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Adtralza (tralokinumab)
Sammanfattning av Adtralza och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Adtralza och vad anvands det for?

Adtralza &r ett ldkemedel som anvands for att behandla vuxna och barn éver 12 &r med mattlig till
svar atopisk dermatit (dven kallat eksem, dvs. nar huden kliar och &r réd och torr). Det ges till
patienter som inte kan anvanda ldkemedel som appliceras direkt pd huden eller ndr sddan behandling
inte racker.

Adtralza innehaller den aktiva substansen tralokinumab.
Hur anvdnds Adtralza?

Adtralza finns som injektionsvatska, 16sning, som injiceras under huden. Den férsta dosen bestar av
fyra injektioner p@ 150 mg som injiceras pa olika stéllen. Detta foljs av tva injektioner pd 150 mg
varannan vecka. Lakemedlet dr receptbelagt.

For mer information om hur du anvander Adtralza, 1as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Adtralza?

Patienter med atopisk dermatit producerar héga nivaer av interleukin 13 (IL-13). Detta protein kan
orsaka hudinflammation och ge upphov till de symtom som &r typiska for sjukdomen, sdsom rodnad,
svullnad och klada. Den aktiva substansen i Adtralza, tralokinumab, &r en typ av protein (monoklonal
antikropp) som har utformats for att neutralisera IL-13. Tralokinumab neutraliserar IL-13, vilket leder
till minskad inflammation och en lindring av symtomen.

Vilka fordelar med Adtralza har visats i studierna?

I tre huvudstudier pa vuxna patienter med mattlig till svar atopisk dermatit som inte svarat tillréckligt
val pa lakemedel som tillférs direkt p& huden, visade sig Adtralza efter 16 veckors behandling vara
effektivare an placebo (overksam behandling) nar det gallde att minska omfattningen och
svarighetsgraden av sjukdomen. Huvudeffektmatten var helt aterstalld eller nastan helt dterstélld hud
och en minskning av symtompodngen med minst 75 procent.
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I den férsta studien, som omfattade 802 patienter, hade omkring 16 procent av de patienter som fick
Adtralza helt aterstélld eller ndstan helt aterstalld hud, jamfért med 7 procent av dem som fick
placebo. Symtomen minskade i tillfredsstallande grad hos 25 procent av de patienter som fick
Adtralza, jamfort med omkring 13 procent av dem som fick placebo.

I den andra studien, som omfattade 794 patienter, resulterade behandlingen med Adtralza i aterstalld
eller nastan helt aterstélld hud hos omkring 22 procent av patienterna, jamfért med omkring

11 procent av dem som fick placebo. Symtomen minskade i tillfredsstallande grad hos 33 procent av
de patienter som fick Adtralza, jamfért med omkring 11 procent av dem som fick placebo.

I den tredje studien fick 380 patienter antingen Adtralza eller placebo, bdda i kombination med en
topikal kortikosteroid (ett antiinflammatoriskt lakemedel som appliceras p& huden). Behandling med
Adtralza resulterade i helt 3terstalld eller nastan helt aterstélld hud hos omkring 39 procent av
patienterna, jamfért med 26 procent av dem som fick placebo. Symtomen minskade i tillfredsstallande
grad hos 56 procent av de patienter som fick Adtralza, jamfért med omkring 36 procent av dem som
fick placebo.

I en ytterligare studie pd 301 barn i dldern 12-17 8r med atopisk dermatit ledde behandling med
Adtralza 300 mg varannan vecka i 16 veckor till helt aterstalld eller nastan helt aterstalld hud hos
omkring 18 procent av patienterna, medan behandling med 150 mg varannan vecka i 16 veckor ledde
till helt aterstalld eller nastan helt aterstélld hud hos omkring 21 procent av patienterna. Detta kan
jamféras med omkring 4 procent av de patienter som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Adtralza?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Adtralza hos vuxna (kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) ar 6vre luftvagsinfektioner (férkylning och andra infektioner i nasa och hals). Andra vanliga
biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) ar reaktioner pa injektionsstallet samt
réda 6gon och obehag i 6gonen. Studier pa barn visade att sékerhetsprofilen liknar den hos vuxna.

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Adtralza finns i bipacksedeln.
Varfor ar Adtralza godkant i EU?

Fyra huvudstudier har visat att Adtralza &r effektivt nar det géller att aterstélla huden och lindra
symtomen pa atopisk dermatit. Biverkningarna anses vara hanterbara. Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Adtralza ar stérre an riskerna och att Adtralza
kan godkdnnas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Adtralza?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Adtralza har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Adtralza kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Adtralza utvédrderas noggrant och nédvandiga atgéarder vidtas for
att skydda patienter.

Adtralza (tralokinumab)
EMA/859235/2022 Sida 2/3



Mer information om Adtralza

Den 17 juni 2021 beviljades Adtralza ett godkdnnande for forsdljning som galler i hela EU.

Mer information om Adtralza finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adtralza

Denna sammanfattning uppdaterades senast 09-2022.
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