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Adtralza (tralokinumab) 
Pregled zdravila Adtralza in zakaj je odobreno v EU 

Kaj je zdravilo Adtralza in za kaj se uporablja? 

Adtralza je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje odraslih in otrok, starejših od 12 let, z zmernim do 
hudim atopijskim dermatitisom (znanim tudi kot ekcem ali stanje, pri katerem je koža srbeča, pordela 
in suha). Uporablja se pri bolnikih, ki ne morejo uporabljati zdravil za neposreden nanos na kožo ali ta 
ne zadostujejo. 

Zdravilo Adtralza vsebuje učinkovino tralokinumab. 

Kako se zdravilo Adtralza uporablja? 

Zdravilo Adtralza je na voljo v obliki raztopine za injiciranje v podkožje. Prvi odmerek sestavljajo štiri 
150-miligramske injekcije, ki jih je treba injicirati vsakič na drugo mesto na telesu. Temu sledita dve 
150-miligramski injekciji vsaka dva tedna. Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. 

Za več informacij glede uporabe zdravila Adtralza glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z 
zdravnikom ali farmacevtom. 

Kako zdravilo Adtralza deluje? 

Pri bolnikih z atopijskim dermatitisom nastajajo visoke ravni beljakovine, imenovane interlevkin 13 (IL-
13), ki lahko povzročijo vnetje kože, kar vodi do pojava simptomov te bolezni, kot so pordelost, 
otekanje in srbenje kože. Učinkovina v zdravilu Adtralza, tralokinumab, je vrsta beljakovine 
(monoklonsko protitelo), zasnovana za nevtralizacijo IL-13. Tralokinumab z nevtralizacijo IL‑13 
preprečuje njegovo delovanje ter tako zmanjša vnetje in simptome bolezni. 

Kakšne koristi zdravila Adtralza so se pokazale v študijah? 

Zdravilo Adtralza je bilo pri zmanjševanju obsega in resnosti atopičnega dermatitisa po 16 tednih 
zdravljenja učinkovitejše od placeba (zdravila brez učinkovine) v treh glavnih študijah pri odraslih 
bolnikih z zmerno do hudo obliko bolezni, ki se niso zadostno odzvali na zdravljenje z zdravili z 
nanosom na kožo. Glavno merilo učinkovitosti je bila čista ali skoraj čista koža ter izboljšanje na 
lestvici simptomov za najmanj 75 %. 
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V prvi študiji, v katero sta bila vključena 802 bolnika, je imelo približno 16 % bolnikov, ki so prejemali 
zdravilo Adtralza, čisto ali skoraj čisto kožo v primerjavi s 7 % bolnikov, ki so prejemali placebo. 
Simptomi so se zadovoljivo zmanjšali pri 25 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Adtralza, v primerjavi 
z okoli 13 % tistih, ki so prejemali placebo. 

V drugi študiji, v kateri je sodelovalo 794 bolnikov, je po zdravljenju z zdravilom Adtralza čisto ali 
skoraj čisto kožo imelo okoli 22 % bolnikov v primerjavi z 11 % bolnikov, ki so prejeli placebo. 
Simptomi so se zadovoljivo zmanjšali pri 33 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Adtralza, v primerjavi 
z 11 % tistih, ki so prejemali placebo. 

V tretji študiji, ki je vključevala 380 bolnikov, so udeleženci prejemali zdravilo Adtralza ali placebo, 
oboje v kombinaciji s topikalnim kortikosteroidom (zdravilom proti vnetju, ki se nanese na kožo). Po 
zdravljenju z zdravilom Adtralza je imelo čisto ali skoraj čisto kožo približno 39 % bolnikov v primerjavi 
s 26 % tistih, ki so prejemali placebo. Simptomi so se zadovoljivo zmanjšali pri 56 % bolnikov, ki so 
prejemali zdravilo Adtralza, v primerjavi s 36 % bolnikov, ki so prejemali placebo. 

V dodatni študiji, v katero je bil vključen 301 otrok, star od 12 do 17 let, z atopijskim dermatitisom, je 
po 16-tedenskem zdravljenju z zdravilom Adtralza v 300-miligramskem odmerku vsaka dva tedna okoli 
18 % bolnikov imelo čisto ali skoraj čisto kožo, medtem ko je po 16-tedenskem zdravljenju s 
150-miligramskim odmerkom vsaka dva tedna imelo čisto ali skoraj čisto kožo okoli 21 % bolnikov. Ta 
delež je pri bolnikih, ki so prejemali placebo, znašal približno 4 %. 

Kakšna tveganja so povezana z zdravilom Adtralza? 

Najpogostejši neželeni učinki zdravila Adtralza pri odraslih, ki se lahko pojavijo pri več kot 1 od 
10 bolnikov, so okužbe zgornjih dihal (prehladi ter druge okužbe nosu in žrela). Drugi pogosti neželeni 
učinki so reakcije na mestu injiciranja ter pordelost in neprijeten občutek v očesu (ki se lahko pojavijo 
pri največ 1 od 10 bolnikov). Pri otrocih so študije pokazale, da je varnostni profil podoben kot pri 
odraslih. 

Za celoten seznam neželenih učinkov in omejitev pri uporabi zdravila Adtralza glejte navodilo za 
uporabo. 

Zakaj je bilo zdravilo Adtralza odobreno v EU? 

Štiri glavne študije so pokazale, da zdravilo Adtralza učinkovito očisti kožo in zmanjša simptome 
atopičnega dermatitisa. Neželeni učinki se štejejo za obvladljive. Evropska agencija za zdravila je 
zaključila, da so koristi zdravila Adtralza večje od z njim povezanih tveganj in da se lahko odobri za 
uporabo v EU. 

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in učinkovite uporabe 
zdravila Adtralza? 

Priporočila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in učinkovito uporabo zdravila Adtralza 
upoštevati zdravstveni delavci in bolniki, so vključeni v povzetek glavnih značilnosti zdravila in navodilo 
za uporabo. 

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Adtralza stalno spremljajo. Neželeni 
učinki, o katerih so poročali pri zdravilu Adtralza, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo 
ukrepi za zaščito bolnikov. 
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Druge informacije o zdravilu Adtralza 

Za zdravilo Adtralza je bilo 17. junija 2021 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU. 

Nadaljnje informacije za zdravilo Adtralza so na voljo na spletni strani agencije: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adtralza 

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 09–2022. 

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/adtralza
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