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Adtralza (tralocinumab)
Um resumo sobre Adtralza e porque esta autorizado na UE

O que é Adtralza e para que é utilizado?

Adtralza é um medicamento utilizado no tratamento de adultos e criancas com mais de 12 anos de
idade com dermatite atépica moderada a grave (também conhecida como eczema, quando a pele
causa comichdo e se apresenta vermelha e seca). E utilizado em doentes nos quais o tratamento
aplicado diretamente na pele ndo pode ser utilizado ou é insuficiente.

Adtralza contém a substancia ativa tralocinumab.

Como se utiliza Adtralza?

Adtralza esta disponivel na forma de uma solucdo injetavel sob a pele. A primeira dose consiste em
guatro injecdoes de 150 mg, cada uma num local diferente. Seguem-se duas injecdes de 150 mg de
duas em duas semanas. O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.

Para mais informagOes sobre a utilizacdo de Adtralza, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Adtralza?

Os doentes com dermatite atépica produzem niveis elevados de uma proteina chamada interleucina-13
(IL-13), que pode causar inflamagao da pele, o que causa sintomas desta doenga, tais como
vermelhiddo, inchago e comichdo. A substancia ativa de Adtralza, o tralocinumab, é um tipo de
proteina (anticorpo monoclonal) concebido para neutralizar a IL-13. Ao neutralizar a IL-13, o
tralocinumab impede-a de funcionar e, desse modo, reduz a inflamagao e os sintomas do doente.

Quais os beneficios demonstrados por Adtralza durante os estudos?

Adtralza foi mais eficaz do que um placebo (tratamento simulado) na reducdo da extensdo e da
gravidade da dermatite atépica apds 16 semanas de tratamento em trés estudos principais com
doentes com doenga moderada a grave que nao tinham respondido suficientemente bem ao
tratamento aplicado na pele. Os principais parametros de eficacia foram os seguintes: pele «limpa» ou
«quase limpa» e uma reducao na pontuagdo dos sintomas de pelo menos 75 %.
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No primeiro estudo, que incluiu 802 doentes, cerca de 16 % dos doentes que receberam Adtralza
apresentaram pele «limpa» ou «quase limpa», em comparacao com 7 % dos que receberam o placebo.
Os sintomas foram satisfatoriamente reduzidos em 25 % dos doentes que receberam Adtralza, em
comparagao com cerca de 13 % dos que receberam o placebo.

No segundo estudo, que incluiu 794 doentes, o tratamento com Adtralza resultou em pele «limpa» ou
«quase limpa» em cerca de 22 % dos doentes, em comparagao com 11 % dos doentes que receberam
o placebo. Os sintomas foram satisfatoriamente reduzidos em 33 % dos doentes que receberam
Adtralza, em comparagdao com cerca de 11 % dos que receberam o placebo.

No terceiro estudo, 380 doentes receberam Adtralza ou o placebo, ambos em associacdo com um
corticosteroide tépico (um medicamento para a inflamagdo aplicado na pele). O tratamento com
Adtralza resultou em pele «limpa» ou «quase limpa» em cerca de 39 % dos doentes, em comparagao
com 26 % dos que receberam o placebo. Os sintomas foram satisfatoriamente reduzidos em 56 % dos
doentes que receberam Adtralza, em comparagdo com cerca de 36 % dos que receberam o placebo.

Num estudo adicional que incluiu 301 criancas com idades compreendidas entre os 12 e os 17 anos
com dermatite atdpica, o tratamento com Adtralza 300 mg de duas em duas semanas durante 16
semanas levou a «pele limpa» ou «quase limpa» em cerca de 18 % dos doentes, enquanto o
tratamento com 150 mg de duas em duas semanas durante 16 semanas levou a «pele limpa» ou
«quase limpa» em cerca de 21 % dos doentes. Isto em comparagao com cerca de 4 % dos doentes
que receberam um placebo.

Quais sao os riscos associados a Adtralza?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Adtralza (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sdo infecGes das vias respiratorias superiores (constipagdes e outras infegbes do nariz e
da garganta). Outros efeitos secundarios frequentes (que podem afetar 1 em cada 10 pessoas)
incluem reacoes no local da injecdo e vermelhidao e desconforto nos olhos. Em criangas, os estudos
demonstraram que o perfil de seguranca é semelhante ao dos adultos.

Para a lista completa das restricdes de utilizacdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente
a Adtralza, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Adtralza autorizado na UE?

Trés estudos principais mostraram que Adtralza é eficaz na limpeza da pele e na redugdo dos sintomas
da dermatite atdpica. Os efeitos secundarios sdo considerados controlaveis. A Agéncia Europeia de
Medicamentos concluiu que os beneficios de Adtralza sdo superiores aos seus riscos e 0 medicamento
pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Adtralza?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagcdo
segura e eficaz de Adtralza.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Adtralza sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Adtralza sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.
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Outras informacoes sobre Adtralza

A 17 de junho de 2021, Adtralza recebeu uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado, valida para toda
a UE.

Mais informacGes sobre Adtralza podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adtralza.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 09-2022.
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