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Adtralza (tralokinumab)
Prehlad o lieku Adtralza a preco bol povoleny v EU

Co je liek Adtralza a na ¢o sa pouziva?

Liek Adtralza sa pouziva na liecbu dospelych a deti starSich ako 12 rokov so stredne zdvaznou az
zavaznou atopickou dermatitidou (zndmou tiez ako ekzém, ked koza svrbi, je Cervend a sucha). Liek sa
pouziva u pacientov, v pripade ktorych sa lie¢ba aplikovana priamo na kozu nemdze pouzit alebo nie je
dostatocna.

Liek Adtralza obsahuje liecivo tralokinumab.
Ako sa liek Adtralza pouziva?

Liek Adtralza je k dispozicii vo forme injekéného roztoku na podanie pod koZu. Prva davka sa aplikuje
vo forme Styroch 150 mg injekcii, pricom kazda sa injekéne podava na iné miesto. Potom sa podavaju
dve 150 mg injekcie kazdé dva tyzdne. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Viac informacii o pouzivani lieku Adtralza si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym sposobom liek Adtralza GcCinkuje?

U pacientov s atopickou dermatitidou sa tvoria vysoké hladiny proteinov nazyvanych interleukin 13 (IL-
13), ktoré mdzu spdsobit zépal koze, ¢o vyvolava priznaky tohto ochorenia, napriklad séervenanie,
opuch a svrbenie. LiecCivo lieku Adtralza, tralokinumab, je druh proteinu (monoklonalna protilatka),
ktory bol vytvoreny tak, aby neutralizoval IL-13. Neutralizaciou IL-13 tralokinumab brani jeho
pbésobeniu, a tym zmierfiuje zadpal a priznaky u pacienta.

Aké prinosy lieku Adtralza boli preukazané v stadiach?

V troch hlavnych stlddidch u pacientov so stredne zavaznym az zdvaznym ochorenim, ktoré dostatocne
neodpovedalo na lieCbu aplikovanu na kozu, bol liek Adtralza pri zniZzovani rozsahu a zavaznosti
atopickej dermatitidy po 16 tyzdnoch lieCby Gcinnejsi nez placebo (zdanlivy liek). Hlavnym meradlom
ucinnosti bola Cista alebo takmer Cistd koZa a znizenie skére priznakov najmenej o 75 %.

V prvej studii, na ktorej sa zucastnilo 802 pacientov, malo Cistl kozu alebo takmer Cistu kozu priblizne
16 % pacientov, ktori dostavali liek Adtralza, v porovnani so 7 % pacientov, ktori dostavali placebo.
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Priznaky sa uspokojivo zmiernili u 25 % pacientov, ktori dostavali liek Adtralza, v porovnani priblizne s
13 % pacientov, ktori dostavali placebo.

V druhej stadii, na ktorej sa zUcastnilo 794 pacientov, sa lie¢bou liekom Adtralza dosiahla Cista alebo
takmer Cista koza priblizne u 22 % pacientov v porovnani s priblizne 11 % pacientov, ktorym sa
podavalo placebo. Priznaky sa uspokojivo zmiernili u 33 % pacientov pouzivajucich liek Adtralza v
porovnani s 11 % pacientov, ktori dostavali placebo.

V tretej Stadii sa 380 pacientom podaval liek Adtralza alebo placebo, obidva v kombinacii s lokalnym
kortikosteroidom (liekom na zapal aplikovanym na kozu). Liecba liekom Adtralza viedla k Cistej alebo
takmer distej kozi priblizne u 39 % pacientov v porovnani s 26 % pacientov, ktorym sa podavalo
placebo. Priznaky sa uspokojivo znizili u 56 % pacientov, ktori dostavali liek Adtralza, v porovnani s
priblizne 36 % pacientov, ktorym sa podavalo placebo.

V dalSej studii, na ktorej sa zucastnilo 301 deti vo veku od 12 do 17 rokov s atopickou dermatitidou,
liecba liekom Adtralza v davke 300 mg, ktora sa pocas 16 tyzdnov podavala kazdé dva tyzdne, viedla k
Cistej alebo takmer Cistej kozi priblizne u 18 % pacientov. Pri liecbe davkou 150 mg, ktora sa pocas 16
tyzdnov podavala kazdy druhy tyzden, sa dosiahla Cista alebo takmer Cista koza priblizne u 21 %
pacientov, o sa porovnavalo s priblizne 4 % pacientov, ktori dostavali placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Adtralza?

NajCastejsie vedlajsie Uclinky lieku Adtralza u dospelych su infekcie hornych dychacich ciest (nadcha
a iné infekcie nosa a hrdla), ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10. Medzi dalSie ¢asté vedlajsie
ucinky patria reakcie v mieste podania injekcie a zaCervenanie a neprijemny pocit v oku (ktoré mézu
postihnut az 1 osobu z 10). V $tididch u deti sa preukazalo, ze bezpeénostny profil je podobny ako u
dospelych.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Adtralza sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Adtralza povoleny v EU?

V styroch hlavnych Stadiach sa preukazalo, ze liek Adtralza je ucinny pri dosahovani Cistej koze
odstranovani priznakov koznych problémov a zmierfovani priznakov atopickej dermatitidy. Vedlajsie
ucinky sa povazuju za kontrolovatelné. Eurépska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Adtralza
s vadsie ako riziké spojené s jeho pouzivanim a ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Adtralza?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Adtralza boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Adtralza sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Adtralza sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Adtralza

Lieku Adtralza bolo dfia 17. jina 2021 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalgie informécie o lieku Adtralza sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adtralza
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