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Adtralza (tralokinumab)
Prezentare generala a Adtralza si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Adtralza si pentru ce se utilizeaza?

Adtralza este un medicament pentru tratarea adultilor si a copiilor cu varsta peste 12 ani cu dermatita
atopica (numita si eczema, care se manifesta prin mancarime, inrosire si uscaciune a pielii), in forma
moderata pana la severa. Se utilizeaza la pacienti la care nu se poate folosi sau nu este suficient
tratamentul aplicat direct pe piele.

Adtralza contine substanta activa tralokinumab.
Cum se utilizeaza Adtralza?

Adtralza este disponibil sub forma de solutie pentru injectie subcutanata (sub piele). Doza initiala este
de patru injectii de 150 mg, administrate fiecare in alt loc, fiind urmata de doua injectii de 150 mg
administrate o data la doua saptamani. Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie
medicala.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Adtralza, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Adtralza?

Pacientii cu dermatita atopica produc niveluri mari din proteina numita interleukina 13 (IL-13), ceea ce
poate cauza inflamarea pielii, determinand simptomele bolii precum inrosire, umflare si mancarime.
Substanta activa din Adtralza, tralokinumabul, este un tip de proteina (anticorp monoclonal) conceputa
pentru a neutraliza IL-13. Prin neutralizarea IL-13, tralokinumabul impiedica actiunea acesteia,
reducand astfel inflamatia si simptomele pacientilor.

Ce beneficii a prezentat Adtralza pe parcursul studiilor?

in trei studii principale efectuate la pacienti cu forme moderate pana la severe ale bolii, care nu
raspunsesera suficient de bine la tratamentul aplicat pe piele, Adtralza a fost mai eficace decat placebo
(un preparat inactiv) in reducerea intinderii si severitatii dermatitei atopice dupa 16 saptamani de
tratament. Principalele masuri ale eficacitatii au fost pielea curatad sau aproape curata si reducerea cu
cel putin 75 % a scorului simptomelor.
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In primul studiu, la care au participat 802 pacienti, aproximativ 16 % din pacientii care au primit
Adtralza au avut pielea curata sau aproape curata, fata de 7 % din cei care au primit placebo.
Simptomele s-au redus in mod satisfacator la 25 % din pacientii care au primit Adtralza, fata de
aproximativ 13 % din cei care au primit placebo.

In al doilea studiu, la care au participat 794 de pacienti, tratamentul cu Adtralza a avut ca rezultat o
piele curata sau aproape curata la aproximativ 22 % din pacienti, comparativ cu aproximativ 11 % din
pacientii care au utilizat placebo. Simptomele s-au redus in mod satisfacator la 33 % din pacientii care
au primit Adtralza, fata de aproximativ 11 % din cei care au primit placebo.

in al treilea studiu, 380 de pacienti au primit Adtralza sau placebo, ambele in asociere cu un
corticosteroid topic (un medicament antiinflamator aplicat pe piele). Tratamentul cu Adtralza a dus la o
piele curata sau aproape curata la aproximativ 39 % din pacienti, fata de 26 % din cei care au primit
placebo. Simptomele s-au redus in mod satisfacator la 56 % din pacientii care au primit Adtralza, fata
de aproximativ 36 % din cei care au primit placebo.

intr-un studiu suplimentar, la care au participat 301 copii cu varste cuprinse intre 12 si 17 ani cu
dermatita atopica, tratamentul cu Adtralza 300 mg o data la doua saptamani timp de 16 saptamani a
avut ca rezultat o piele curata sau aproape curata la aproximativ 18 % din pacienti, in timp ce
tratamentul cu 150 mg o data la doua saptamani timp de 16 saptamani a avut ca rezultat o piele
curata sau aproape curatd la aproximativ 21 % din pacienti, comparativ cu aproximativ 4 % din
pacientii care au utilizat placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Adtralza?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Adtralza la adulti sunt infectii ale cailor respiratorii
superioare (raceli si alte infectii ale nasului si gatului), care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10.
Alte reactii adverse frecvente sunt cele de la locul injectarii, precum si roseata si disconfort ocular
(care pot afecta cel mult 1 persoana din 10). Studiile au demonstrat ca profilul de siguranta la copii
este similar cu cel la adulti.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Adtralza, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Adtralza in UE?

Patru studii principale au demonstrat ca Adtralza este eficace in curatarea pielii si reducerea
simptomelor dermatitei atopice. Reactiile adverse sunt considerate gestionabile terapeutic. Agentia
Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Adtralza sunt mai mari decat riscurile asociate
si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Adtralza?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Adtralza, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Adtralza sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Adtralza sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Adtralza

Adtralza a primit autorizatie de punere pe piatd, valabila pe intreg teritoriul UE, la 17 iunie 2021.

Informatii suplimentare cu privire la Adtralza sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adtralza.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 09-2022.
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