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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglaszaé dziatania niepozadane — patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Adtralza 150 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda amputko-strzykawka zawiera 150 mg tralokinumabu w 1 ml roztworu (150 mg/ml).
Tralokinumab jest wytwarzany technika rekombinacji DNA w komorkach szpiczaka myszy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan)

Przezroczysty lub opalizujacy roztwor o barwie od bezbarwnej do jasnozoéltej, pH 5,5 i osmolarnosci
okoto 280 mOsm/1

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Adtralza jest wskazany do stosowania w leczeniu atopowego zapalenia skory
o nasileniu od umiarkowanego do cigzkiego u dorostych oraz nastoletnich pacjentow w wieku 12 lat
i starszych, ktorzy sa odpowiednimi kandydatami do leczenia ogdlnoustrojowego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie powinni wdraza¢ pracownicy opieki zdrowotnej majacy doswiadczenie w diagnozowaniu
i leczeniu atopowego zapalenia skory.

Dawkowanie

Zalecana dawka tralokinumabu dla dorostych oraz nastoletnich pacjentow w wieku 12 lat i starszych
to dawka poczatkowa 600 mg (cztery wstrzyknigcia po 150 mg), a nastepnie dawka 300 mg (dwa
wstrzyknigcia po 150 mg) podawana co dwa tygodnie droga wstrzykniecia podskormego.

Jesli lekarz przepisujacy tak zdecyduje, mozna rozwazy¢ podawanie dawki co cztery tygodnie

u pacjentow, u ktorych po 16 tygodniach leczenia uda si¢ uzyskac ustapienie wszystkich lub prawie
wszystkich zmian skérnych. Prawdopodobienstwo utrzymujacego si¢ ustapienia wszystkich lub
prawie wszystkich zmian skornych moze by¢ nizsze w przypadku dawkowania co cztery tygodnie
(patrz punkt 5.1).

U pacjentow, u ktérych po 16 tygodniach leczenia nie stwierdzono odpowiedzi, nalezy rozwazy¢
przerwanie leczenia. U niektorych pacjentow, u ktorych wstepnie stwierdzono odpowiedz czg¢§ciows,
moze dojs¢ do dalszej poprawy wskutek kontynuacji leczenia dtuzej niz przez 16 tygodni.



Tralokinumab mozna podawa¢ w skojarzeniu z kortykosteroidami stosowanymi miejscowo lub

w monoterapii. Kortykosteroidy stosowane miejscowo moga zapewni¢ dodatkowe zwigkszenie
ogolnej skutecznosci tralokinumabu (patrz punkt 5.1). Mozna stosowa¢ miejscowo inhibitory
kalcyneuryny, ale tylko w miejscach chorobowo zmienionych, takich jak twarz, szyja, miejsca gdzie
skora styka si¢ ze sobg lub okolice narzgdow ptciowych.

Pominiecie dawki

W przypadku pominigcia dawki nalezy przyjac ja najszybciej, jak to mozliwe. Nastepnie nalezy
powrdci¢ do dawkowania zgodnie z harmonogramem.

Specjalne grupy pacjentéw

W podesztym wieku (> 65 lat)
U pacjentdéw w podesztym wieku nie jest wymagane dostosowywanie dawki (patrz punkt 5.2).
W przypadku oséb > 75 lat dostepne sg ograniczone dane.

Zaburzenia czynnosSci nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek nie jest wymagane dostosowywanie dawki. Dla
pacjentoéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek dostepnych jest bardzo mato danych (patrz
punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby nie jest wymagane dostosowywanie dawki. Dla
pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego dostepnych jest
bardzo mato danych (patrz punkt 5.2).

Duza masa ciata

W przypadku pacjentéw o duzej masie ciata (> 100 kg), u ktorych po 16 tygodniach leczenia ustapity
wszystkie lub prawie wszystkie zmiany skorne, zmniejszenie dawki do raz na cztery tygodnie moze
nie by¢ odpowiednie (patrz punkt 5.2).

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci tralokinumabu u dzieci

w wieku ponizej 12 lat. Dane nie sg dostgpne.

Sposodb podawania

Podanie podskorne.

Nie nalezy potrzasa¢ amputko-strzykawka. Po wyjeciu amputko-strzykawki z lodowki i przed
podaniem produktu leczniczego nalezy odczekaé¢ 30 minut, az roztwor osiaggnie temperature
pokojowa.

Tralokinumab nalezy podawac¢ we wstrzyknieciu podskornym w udo lub brzuch z wytaczeniem
obszaru do 5 cm wokot pepka. Jesli wstrzyknigcie wykonuje kto$ inny niz sam pacjent, mozna
réwniez podawac lek w ramig.

W przypadku dawki poczatkowej 600 mg cztery wstrzyknigcia po 150 mg tralokinumabu nalezy
poda¢ jedno po drugim w r6zne miejsca w tym samym obszarze na ciele.

Zaleca si¢ zmian¢ miejsca wstrzykniecia przy kazdej dawce. Tralokinumabu nie nalezy wstrzykiwac
w skore tkliwa, uszkodzong ani w miejscu, gdzie znajdujg si¢ siniaki lub blizny.

Jesli pracownik opieki zdrowotnej uzna to za wlasciwe, pacjent moze sam wstrzykiwac sobie
tralokinumab lub moze to robi¢ jego opiekun. Pacjentéw lub opickunow nalezy wczes$niej przeszkoli¢



w zakresie podawania tralokinumabu. Szczegotowe instrukcje uzytkowania znajdujg si¢ na koncu
ulotki dla pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Identyfikowalnos¢

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe¢ i numer serii podawanego produktu.

Reakcje nadwrazliwosci

Jesli wystapi ogdlnoustrojowa reakcja nadwrazliwosci (natychmiastowa lub opdzniona), nalezy
przerwa¢ podawanie tralokinumabu i wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Zapalenie spojéwek

Pacjenci leczeni tralokinumabem, u ktérych wystapi zapalenie spojowek, ktore nie ustapi po
zastosowaniu leczenia standardowego, powinni zosta¢ poddani badaniu okulistycznemu (patrz
punkt 4.8).

Zakazenie pasozytami jelitowymi

Pacjentow ze stwierdzonym zakazeniem pasozytami jelitowymi wykluczono z udzialu w badaniach
klinicznych. Nie wiadomo, czy tralokinumab be¢dzie mie¢ wplyw na odpowiedz immunologiczng na
zakazenie pasozytami jelitowymi poprzez inhibicje przekazywania sygnatu IL-13.

Pacjentow z weze$niej stwierdzonym zakazeniem pasozytami jelitowymi nalezy wyleczy¢ przed
rozpoczeciem leczenia tralokinumabem. Jesli do zakazenia dojdzie w trakcie leczenia tralokinumabem
i pacjent nie bedzie reagowac na leczenie produktami przeciwko pasozytom jelitowym, leczenie
tralokinumabem nalezy przerwaé do czasu ustgpienia zakazenia.

Szczepienia

Zywe i zywe atenuowane szczepionki nie powinny byé podawane jednocze$nie z tralokinumabem,
poniewaz nie oceniano bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej w takim przypadku. Oceniano
odpowiedZz immunologiczng na szczepionke¢ przeciwko tezcowi niezawierajgcg zywych wirusow

i szczepionki przeciwko meningokokom (patrz punkt 4.5). Zaleca si¢, aby pacjenci mieli wykonane
aktualne szczepienia z zastosowaniem zywych i atenuowanych szczepionek zgodnie z aktualnym
kalendarzem szczepien przed rozpoczeciem leczenia tralokinumabem.

Zawarto$¢ sodu

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke 150 mg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ jednoczesnego podawania tralokinumabu i zywych lub zywych
atenuowanych szczepionek nie byto badane.



Odpowiedz immunologiczng na szczepionki niezawierajagce zywego wirusa oceniano w badaniu,

w ktoérym dorostym pacjentom z atopowym zapaleniem skory podano dawke poczatkowa 600 mg
(cztery wstrzyknigcia po 150 mg), a nastepnie podawano dawke 300 mg co dwa tygodnie droga
wstrzyknig¢ podskornych. Po 12 tygodniach podawania tralokinumabu pacjentow zaszczepiono
szczepionkg skojarzong przeciwko tezcowi, tyfusowi i krztuscowi (zawierajacg bezkomorkowy
sktadnik krztusca), a takze szczepionka przeciwko meningokokom, a nastepnie oceniono odpowiedz
immunologiczng po uptywie 4 tygodni. Odpowiedz, jesli chodzi o liczbg wytworzonych przeciwciat,
zarowno na szczepionke przeciwko tezcowi, jak i szczepionke przeciwko meningokokom, byta
podobna u pacjentow leczonych tralokinumabem i pacjentéw otrzymujacych placebo. W badaniu nie
zaobserwowano zadnych niekorzystnych interakcji pomiedzy ktérakolwiek ze szczepionek
niezawierajacych zywego wirusa a tralokinumabem. Dlatego u pacjentow otrzymujacych
tralokinumab mozna jednoczes$nie stosowac szczepionki inaktywowane 1 niezawierajace Zywego
wirusa.

Wiecej informacji na temat zywych szczepionek i zywych szczepionek atenuowanych mozna znalez¢
w punkcie 4.4.

Interakcije z cytochromem P450

Tralokinumab nie powinien ulega¢ metabolizmowi przez enzymy watroby lub eliminacji w nerkach.
Nie oczekuje si¢ istotnych klinicznie interakcji migdzylekowych migdzy tralokinumabem oraz
inhibitorami, induktorami lub substratami enzymow metabolizujacych leki i nie jest wymagane
dostosowywanie dawki (patrz punkt 5.2).

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania tralokinumabu u kobiet w okresie cigzy.
Badania na zwierzetach nie wykazaly bezposredniego czy posredniego szkodliwego wptywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3).

W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania tralokinumabu w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy tralokinumab przenika do mleka ludzkiego lub czy jest wchianiany
ogolnoustrojowo po potknigciu. Nalezy podja¢ decyzj¢ czy przerwac karmienie piersig czy przerwac
podawanie tralokinumabu bioragc pod uwage korzysci z karmienia piersia dla dziecka i korzysci z
leczenia dla matki.

Plodnosé

Badania na zwierze¢tach nie wykazaly zadnego wplywu produktu leczniczego na meski ani zenski
uktad rozrodczy, liczbe plemnikow, ich motoryke ani budowe (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Tralokinumab nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczgsciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi byly zakazenia gornych droég oddechowych
(23,4%; zazwyczaj zglaszane byly przezigbienia), reakcje w miejscu wstrzyknigcia (7,2%), zapalenie
spojowek (5,4%) oraz alergiczne zapalenie spojowek (2,0%).



Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych

W puli 5 randomizowanych badan prowadzonych metodg podwojnie §lepej proby z grupa kontrolng
otrzymujaca placebo wsrod dorostych z atopowym zapaleniem skory o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego (ECZTRA 1, ECZTRA 2 i ECZTRA 3, badanie majace na celu ustalenie zakresu dawek
oraz badaniu odpowiedzi na szczepienia) 1 991 uczestnikéw otrzymywalo wstrzyknigcia podskorne
z tralokinumabu przy jednoczesnym stosowaniu miejscowo kortykosteroidéw lub w monoterapii.
Lacznie 807 dorostych bylto leczonych tralokinumabem przez co najmniej rok.

W Tabeli 1 przedstawiono dziatania niepozadane zaobserwowane w badaniach klinicznych wedtug
klasyfikacji uktadow 1 narzadow oraz czgstosci wystepowania zgodnie z nastgpujgcymi kategoriami:
bardzo czgsto (> 1/10); czesto (od > 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (od > 1/1 000 do < 1/100);
rzadko (od > 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000). W obrgbie kazdej grupy dziatania
niepozadane uszeregowano od najci¢zszych. Czestosci wystgpowania podano w oparciu o trwajacy do
16 tygodni okres leczenia poczatkowego w puli 5 badan prowadzonych w populacji pacjentow

z atopowym zapaleniem skory.

Tabela 1: Wykaz dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladow | Czestos¢ Dzialanie niepozadane

i narzadow wg

MedDRA

Zakazenia i zarazenia Bardzo czg¢sto Zakazenia gornych drog oddechowych

pasozytnicze Czesto Zapalenie spojowek

Zaburzenia krwi Czgsto Eozynofilia

i uktadu chtonnego

Zaburzenia oka Czesto Alergiczne zapalenie spojowek
Niezbyt czgsto Zapalenie rogowki

Zaburzenia ogdlne Czesto Reakcje w miejscu wstrzykni¢cia

i stany w miejscu

podania

Dhugoterminowe bezpieczenstwo stosowania tralokinumabu oceniano w dwoch badaniach

z zastosowaniem monoterapii trwajacych do 52 tygodni i w badaniu, w ktéorym stosowano leczenie
skojarzone z miejscowo stosowanymi kortykosteroidami, trwajagcym do 32 tygodni. Dtugoterminowe
bezpieczenstwo stosowania tralokinumabu jest dodatkowo oceniane w otwartym przedtuzeniu badania
(ECZTEND) przez okres do 5 lat leczenia dorostych i mtodziezy z atopowym zapaleniem skory

o nasileniu umiarkowanym do cig¢zkiego otrzymujacych 300 mg tralokinumabu co dwa tygodnie
(Q2W). Okresowe dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania przez okres do 39 miesigcy byty
ogolnie zblizone do profilu bezpieczenstwa obserwowanego do konca tygodnia 16 w puli 5 badan.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zapalenie spojowek i zdarzenia powigzane

Zapalenie spojowek wystepowato czesciej u pacjentow z atopowym zapaleniem skory, ktorzy
otrzymali tralokinumab (5,4%) w poréwnaniu z pacjentami, ktorzy otrzymali placebo (1,9%)

w trwajacym do 16 tygodni okresie leczenia poczatkowego w puli 5 badan. Zapalenie spojowek byto
zglaszane z wigksza czegstoscig u pacjentow z cigzkim atopowym zapaleniem skory w pordwnaniu

z pacjentami z umiarkowanym atopowym zapaleniem skory zarowno w grupie tralokinumabu (6,0
wobec 3,3%, okres leczenia poczatkowego) jak i w grupie placebo (2,2 wobec 0,8%, okres leczenia
poczatkowego). U wigkszosci pacjentow doszto do wyzdrowienia lub znajdowali si¢ w fazie
zdrowienia jeszcze w okresie leczenia.

Czesto$¢ wystgpowania zapalenia spojowek w okresowych danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania z dlugoterminowego, otwartego przedtuzenia badania (ECZTEND) wynosita

3,37 zdarzenia/100 pacjentolat ekspozycji w porownaniu do 22,0 zdarzenia/100 pacjentolat ekspozycji
w poczatkowych 16 tygodniach okresu leczenia.



Zapalenie rogowki zgloszono u 0,5% uczestnikow leczonych tralokinumabem w okresie leczenia
poczatkowego. Potowe z tych przypadkow sklasyfikowano jako zapalenie rogowki i spojowki, zaden
z nich nie byl ciezki, wszystkie miaty nasilenie od tagodnego do umiarkowanego, jak rowniez zaden
z powyzszych przypadkoéw nie wymagatl przerwania leczenia.

Czesto$¢ wystgpowania zapalenia rogdwki w okresowych danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania z dlugoterminowego, otwartego przedtuzenia badania (ECZTEND) wynosita

0,15 zdarzenia/100 pacjentolat ekspozycji w poréwnaniu do 1,7 zdarzenia/100 pacjentolat ekspozycji
w poczatkowych 16 tygodniach okresu leczenia.

Eozynofilia

Dziatania niepozadane w postaci eozynofilii zgloszono u 1,3% pacjentéow leczonych tralokinumabem
iu 0,3% pacjentow, ktorzy otrzymywali placebo w trwajacym do 16 tygodni okresie leczenia
poczatkowego w puli 5 badan. U pacjentdw leczonych tralokinumabem stwierdzono wigkszy $redni
wzrost liczby eozynofildéw wzgledem wartosci wyjSciowej w pordOwnaniu z pacjentami, ktorzy
otrzymywali placebo. Eozynofili¢ (> 5 000 komoérek/ul) stwierdzono u 1,2% pacjentow leczonych
tralokinumabem i 0,3% pacjentow, ktdrzy otrzymywali placebo w okresie leczenia poczatkowego.
Jednak ten wzrost u pacjentéw leczonych tralokinumabem byt przejsciowy, a §rednia liczba
eozynofiléw wracata do wartosci wyjSciowej w miare kontynuacji leczenia. Profil bezpieczenstwa

u uczestnikow z eozynofilig byt poréwnywalny z profilem bezpieczenstwa u wszystkich uczestnikow.

Wyprysk opryszczkowy

Wyprysk opryszczkowy (eczema herpeticum) zgtoszono u 0,3% uczestnikow leczonych
tralokinumabem i 1,5% uczestnikow z grupy placebo w trwajacym do 16 tygodni okresie leczenia
poczatkowego w puli 5 badan dotyczacych atopowego zapalenia skory. Czgstos¢ wystepowania
wyprysku opryszczkowego w trwajacym do 16 tygodni okresie leczenia poczatkowego wynosita
1,2 zdarzenia/100 pacjentolat ekspozycji. Czgstos¢ wystepowania wyprysku opryszczkowego

w okresowych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania z dtugoterminowego, otwartego
przedtuzenia badania (ECZTEND) wynosita 0,60 zdarzenia/100 pacjentolat ekspozycji.

Immunogennosé
W przypadku tralokinumabu, tak jak w przypadku wszystkich biatek terapeutycznych, istnieje ryzyko
immunogennosci.

Odpowiedzi w postaci powstawania przeciwcial przeciwko lekowi (ang. anti-drug-antibody, ADA) nie
byly w Zaden sposob powigzane z ekspozycja na tralokinumab, jego bezpieczenstwem stosowania czy
skutecznoscig.

W badaniach ECZTRA 1, ECZTRA 2, ECZTRA 3 i w badaniu odpowiedzi na szczepionkg czestosé
wystepowania ADA do 16 tygodnia wynosila 1,4% u pacjentow leczonych tralokinumabem i 1,3%
u pacjentow, ktorzy otrzymywali placebo; przeciwciala neutralizujgce zaobserwowano u 0,1%
pacjentow leczonych tralokinumabem i 0,2% pacjentow, ktorzy otrzymywali placebo.

Czgsto$¢ wystepowania ADA u uczestnikow, ktorzy otrzymywali tralokinumab przez okres do

52 tygodni, wynosita 4,6%, przy czym u 0,9% stwierdzono trwale ADA, au 1,0% przeciwciata
neutralizujace.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Reakcje w miejscu wstrzykniecia (w tym bol 1 zaczerwienienie) wystepowaly czgsciej u pacjentow,
ktorzy otrzymywali tralokinumab (7,2%) w poroéwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo (3,0%)
w trwajacym do 16 tygodni okresie leczenia poczgtkowego puli 5 badan. We wszystkich okresach
leczenia w 5 badaniach dotyczacych atopowego zapalenia skory zdecydowana wigkszo$¢ (99%)
reakcji w miejscu wstrzyknigcia miata nasilenie fagodne do umiarkowanego i u niewielu pacjentow
(< 1%) konieczne byto przerwanie leczenia tralokinumabem. Wigkszo$¢ reakcji w miejscu
wstrzyknigcia byta krotkotrwata i okoto 76% z tych zdarzen ustgpito w ciggu jednego do pigciu dni.
Czesto$¢ wystgpowania reakcji w miejscu wstrzykniecia w okresowych danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania z dlugoterminowego, otwartego przedtuzenia badania (ECZTEND)



wynosita 5,8 zdarzenia/100 pacjentolat ekspozycji w porownaniu do 51,5 zdarzenia/100 pacjentolat
ekspozycji w poczatkowych 16 tygodniach okresu leczenia.

Miodziez

Bezpieczenstwo stosowania tralokinumabu oceniano u pacjentow w wieku od 12 do 17 lat (mtodziez)
z atopowym zapaleniem skory o nasileniu od umiarkowanego do cigzkiego w badaniu monoterapii
289 nastolatkow (ECZTRA 6) oraz w dtugoterminowym otwartym przedtuzeniu badania (ECZTEND)
obejmujacym 127 nastolatkow przeniesionych z badania ECZTRA 6. Profil bezpieczenstwa
tralokinumabu u tych pacjentow obserwowany w okresie leczenia poczatkowego przez 16 tygodni

i okresie leczenia dtugoterminowego 52 tygodni (ECZTRA 6), jak rowniez okresowe dane dotyczace
bezpieczenstwa stosowania w dtugoterminowym, otwartym przedtuzeniu badania do 21 miesigcy
(ECZTEND) byty podobne do profilu bezpieczenstwa w badaniach z udziatem dorostych.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

W badaniu z udzialem mtodziezy zapalenie spojowek wystapito u 1,0% pacjentow z atopowym
zapaleniem skory leczonych tralokinumabem i Zadnego z pacjentow, ktorzy otrzymywali placebo,
w trwajacym 16 tygodni okresie leczenia poczatkowego.

Alergiczne zapalenie spojowek wystgpowato z podobng czgstoscig u nastoletnich pacjentow

z atopowym zapaleniem skory, ktorzy otrzymali tralokinumab (2,1%), w poréwnaniu z pacjentami,
ktorzy otrzymali placebo (2,1%), w trwajacym 16 tygodni okresie leczenia poczatkowego.

Zglaszanie podejrzewanych dzialah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie istnieje swoiste leczenie przedawkowania tralokinumabu. W badaniach klinicznych nad
zastosowaniem tralokinumabu stwierdzono, ze pojedyncze dawki dozylne wynoszace maksymalnie
30 mg/kg oraz wielokrotne dawki podskorne wynoszace 600 mg i podawane co 2 tygodnie przez
12 tygodni byty dobrze tolerowane.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty przeznaczone do stosowania w leczeniu zapalenia skory
z wyjatkiem kortykosteroidow, kod ATC: D11AHO07.

Mechanizm dzialania

Tralokinumab to w petni ludzkie przeciwciato monoklonalne IgG4, ktore wigze si¢ swoiscie

z nalezacg do cytokin typu 2 interleuking 13 (IL-13) i hamuje jej interakcje z receptorami I1L-13.
Tralokinumab neutralizuje aktywnos$¢ biologiczng IL-13 poprzez blokowanie jej interakcji

z kompleksem receptorowym IL-13Ral/IL-4Ra. IL-13 jest gldéwng przyczyna wystgpowania choroby
zapalnej typu 2 u ludzi, takiej jak atopowe zapalenie skory, a hamowanie szlaku IL-13 za pomocg
tralokinumabu u pacjentow ogranicza dziatanie wielu mediatoréw stanu zapalnego typu 2.

Dzialanie farmakodynamiczne



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

W badaniach klinicznych, leczenie przy uzyciu tralokinumabu powodowato obnizenie stezenie
biomarkerdéw stanu zapalnego typu 2 zarowno w zmianach skérnych (CCL17, CCL18 i CCL26), jak

i krwi (CCL17, periostyna oraz IgE). U pacjentow nastoletnich podobne wyniki we krwi
obserwowano w przypadku CCL17 oraz IgE. W przypadku zmian skérnych leczenie tralokinumabem
skutkowato rowniez zmniejszeniem grubosci skory i zwigkszeniem ekspresji markera integralno$ci
nablonka (lokryny). U pacjentow leczonych tralokinumabem uzyskiwano ponad 10-krotne
ograniczenie kolonizacji skory przez Staphylococcus aureus. Podobne wyniki ograniczenia kolonizacji
przez Staphylococcus aureus obserwowano u mtodziezy. U tych pacjentéw leczenie tralokinumabem
powodowato takze przesunigcie profilu lipidowego warstwy rogowej ze zmian skornych na
charakterystyczny dla skory bez zmian, wskazujac na poprawe integralnosci skory.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Dorosli

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania tralokinumabu w monoterapii i w skojarzeniu ze
stosowanymi miejscowo kortykosteroidami oceniano w trzech kluczowych randomizowanych
badaniach prowadzonych metodg podwojnie §lepej proby z grupg kontrolng otrzymujacg placebo
(ECZTRA 1, ECZTRA 21 ECZTRA 3) u 1 976 pacjentéw w wieku co najmniej 18 lat z atopowym
zapaleniem skory o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego (wynik 3 lub 4 w Ogolnej ocenie badacza
(IGA) (umiarkowane do cigzkiego), wskaznik rozlegtosci i nasilenia egzemy (EASI) > 16 i1 objgcie
zmianami > 10% powierzchni ciata). U spehlniajacych kryteria kwalifikacyjne pacjentow wiaczanych
do badania musiata wcze$niej wystapi¢ niewystarczajaca odpowiedz na leczenie miejscowe.

We wszystkich trzech badaniach pacjenci otrzymali albo 1) dawke poczatkowa tralokinumabu
wynoszacg 600 mg (cztery wstrzyknigcia po 150 mg) w Dniu 1., a nastepnie otrzymywali dawke
300 mg co dwa tygodnie (Q2W) do tygodnia 16., albo 2) odpowiadajace placebo. W badaniu
ECZTRA 3 pacjenci byli w miar¢ potrzeby jednoczesnie leczeni miejscowo stosowanymi
kortykosteroidami podawanymi na czynne zmiany chorobowe. We wszystkich badaniach
tralokinumab byl podawany drogg wstrzyknigcia podskérnego (S.C.).

W celu oceny utrzymywania si¢ odpowiedzi w badaniach ECZTRA 11 ECZTRA 2 pacjenci, u ktérych
stwierdzono odpowiedz na trwajace 16 tygodni leczenie poczatkowe tralokinumabem (u ktorych
uzyskano IGA 0 lub 1 lub EASI-75), zostali ponownie zrandomizowani do grupy otrzymujacej przez
okres maksymalnie 52 tygodni 1) tralokinumab w dawce 300 mg podawanej co dwa tygodnie albo 2)
tralokinumab w dawce 300 mg podawanej co cztery tygodnie (Q4W) (co dwa tygodnie na zmiang
tralokinumab w dawce 300 mg albo placebo) albo 3) placebo co dwa tygodnie. Gloéwnymi punktami
koncowymi oceny utrzymywania si¢ odpowiedzi byty IGA 0 lub 1 oraz EASI-75 w tygodniu 52.
Pacjenci, u ktérych uzyskano odpowiedz na trwajace 16 tygodni leczenie poczatkowe placebo, nadal
otrzymywali placebo. Uczestnicy, u ktérych nie uzyskano IGA 0 lub 1 lub EASI-75 w tygodniu 16
oraz uczestnicy, u ktorych odpowiedz nie utrzymata sie¢ w okresie leczenia podtrzymujacego, zostali
przekierowani do grupy leczenia prowadzonego metodg otwartej proby z zastosowaniem
tralokinumabu w dawce 300 mg podawanej co dwa tygodnie z mozliwoscig stosowania miejscowo
kortykosteroidéw. Okres leczenia w badaniach trwat 52 tygodnie.

W badaniu ECZTRA 3 pacjenci, u ktorych uzyskano odpowiedz na trwajace 16 tygodni leczenie
tralokinumabem + miejscowo stosowanymi kortykosteroidami (tj. uzyskano IGA 0 lub 1 lub EASI-
75), zostali ponownie zrandomizowani do grupy otrzymujacej przez maksymalnie 32 tygodnie 1)
tralokinumab w dawce 300 mg podawanej co dwa tygodnie + miejscowo stosowane kortykosteroidy
albo 2) tralokinumab w dawce 300 mg podawanej co cztery tygodnie + miejscowo stosowane
kortykosteroidy (na zmiang z tralokinumabem w dawce 300 mg i placebo co dwa tygodnie).
Gloéwnymi punktami koncowymi oceny utrzymywania si¢ odpowiedzi byly IGA 0 Iub 1 oraz EASI-75
w tygodniu 32. Pacjenci, u ktorych uzyskano odpowiedz na trwajace 16 tygodni leczenie poczatkowe
placebo + miejscowo stosowanymi kortykosteroidami, nadal otrzymywali placebo + miejscowo
stosowane kortykosteroidy. Pacjenci, u ktorych w tygodniu 16. nie uzyskano IGA 0 lub 1 lub EASI-
75, nadal otrzymywali tralokinumab w dawce 300 mg podawanej co dwa tygodnie + miejscowo



stosowane kortykosteroidy, niezaleznie od tego, jakie leki otrzymywali w okresie leczenia
poczatkowego. Okres leczenia w badaniu wynosit 32 tygodnie.

Do badania ECZTRA 1 wiaczono 802 pacjentow (199 do grupy placebo, 603 do grupy otrzymujacej
tralokinumab w dawce 300 mg podawanej co dwa tygodnie).

Do badania ECZTRA 2 wiaczono 794 pacjentow (201 do grupy placebo, 593 do grupy otrzymujacej
tralokinumab w dawce 300 mg podawanej co dwa tygodnie).

Do badania ECZTRA 3 wiaczono 380 pacjentow (127 do grupy placebo + miejscowo stosowane
kortykosteroidy, 253 do grupy otrzymujacej tralokinumab w dawce 300 mg podawanej co dwa
tygodnie + miejscowo stosowane kortykosteroidy).

Punkty koncowe

We wszystkich trzech kluczowych badaniach gléwnymi punktami koncowymi byty uzyskanie

IGA 0 lub 1 (skora ,,czysta” lub ,,prawie czysta”) oraz co najmniej 75% obnizenie wskaznika EASI
(EASI-75) w okresie od punktu poczatkowego badania do tygodnia 16. Drugorzgdowymi punktami
koncowymi byly miedzy innymi ztagodzenie $wigdu definiowane jako co najmniej 4-punktowa
poprawa wyniku w numerycznej skali oceny najgorszego $wigdu w ciggu doby (ang. Numeric Rating
Scale, NRS) w okresie od punktu poczatkowego badania do tygodnia 16., obnizenie wyniku w skali
oceny atopowego zapalenia skory (ang. SCORing Atopic Dermatitis, SCORAD) w okresie od punktu
poczatkowego badania do tygodnia 16. oraz zmiana wskaznika wptywu dolegliwosci skornych na
jako$¢ zycia (ang. Dermatology Life Quality Index, DLQI) w okresie od punktu poczatkowego
badania do tygodnia 16. Dodatkowymi drugorzgdowymi punktami koncowymi byty, miedzy innymi,
obnizenie wskaznika EASI o co najmniej 50% 1 90% (odpowiednio EASI-50 i EASI-90) oraz
zmniejszenie wyniku w numerycznej skali oceny najgorszego swigdu w ciggu doby ($rednia
tygodniowa) w okresie od punktu poczatkowego badania do tygodnia 16. Inne punkty koncowe
obejmowaty migdzy innymi zmiang wyniku w skali oceny egzemy przez pacjenta (ang. Patient
Oriented Eczema Measure, POEM) w okresie od punktu poczatkowego badania do tygodnia 16., co
najmniej 4-punktowa poprawe wyniku w skali POEM i wyniku w numerycznej skali oceny snu

w egzemie NRS.

Charakterystyka punktu poczgtkowego

W badaniach z zastosowaniem monoterapii (ECZTRA 11 ECZTRA 2) we wszystkich grupach
leczenia $rednia wieku wynosita 37,8 lat, 5,0% pacjentow miato 65 lat lub wiecej, Srednia masa ciata
uczestnikow wynosita 76,0 kg, kobiety stanowity 40,7% uczestnikow, 66,5% pacjentow byto rasy
biatej, 22,9% miato pochodzenie azjatyckie, a 7,5% bylo rasy czarnej. W tych badaniach 49,9%
pacjentow miato wyjsciowy wynik IGA wynoszacy 3 (atopowe zapalenie skory o §rednim nasileniu),
49,7% pacjentow miato wyjsciowy wynik IGA wynoszacy 4 (atopowe zapalenie skory o ciezkim
nasileniu), a 42,5% pacjentow wczesniej otrzymywato leki immunosupresyjne o dziataniu
ogdlnoustrojowym (cyklosporyna, metotreksat, azatiopryna i mykofenolan). Sredni wskaznik EASI
w punkcie poczatkowym badania wynosit 32,3, sredni wynik w numerycznej skali oceny najgorszego
$wigdu w ciggu doby wynosit 7,8, sredni wyjsciowy wskaznik DLQI wynosit 17,3, $redni wyjsciowy
wynik oceny w skali SCORAD wynosit 70,4, sredni wyjsciowy wynik oceny w skali POEM

wynosit 22,8, a $rednie wyjsciowe komponenty fizyczne i psychiczne oceny wedtug kwestionariusza
SF-36 wynosily odpowiednio 43,4 i 44,3.

W badaniu z jednoczesnym stosowaniem miejscowo kortykosteroidow (ECZTRA 3) w obu grupach
leczenia $redni wiek wynosit 39,1 lat, 6,3% pacjentoéw miato 65 lat lub wigcej, Srednia masa ciata
uczestnikoOw wynosita 79,4 kg, kobiety stanowity 45,0% uczestnikow, 75,8% uczestnikdw bylo rasy
biatej, 10,8% miato pochodzenie azjatyckie, a 9,2% byto rasy czarnej. W tym badaniu 53,2%
pacjentéw miato wyjsciowy wynik IGA wynoszacy 3, 46,3% pacjentow miato wyjsciowy wynik IGA
wynoszacy 4, a 39,2% pacjentoéw wczesniej otrzymywalo leki immunosupresyjne o dziataniu
ogolnoustrojowym. Sredni wskaznik EASI wynosil w punkcie poczatkowym badania 29,4, wyjsciowy
wynik w numerycznej skali oceny najgorszego $wigdu w ciaggu doby (NRS) wynosit 7,7, $redni
wyjsciowy wskaznik DLQI wynosit 17,5, sredni wyjsciowy wynik oceny w skali SCORAD

wynosit 67,6, a sredni wyjSciowy wynik oceny w skali POEM 22.3.
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Odpowiedz kliniczna

Badania z zastosowaniem monoterapii (ECZTRA 1 i ECZTRA 2) - okres leczenia poczgtkowego 0—
16 tygodni

W badaniach ECZTRA 11 ECZTRA 2 w okresie od punktu poczatkowego badania do tygodnia 16.
u znacznie wigkszego odsetka pacjentow zrandomizowanych do grupy otrzymujgcej tralokinumab
uzyskano IGA 0 lub 1, EASI-75 lub poprawe o > 4 punkty w numerycznej skali oceny najgorszego
$wigdu w ciggu doby (NRS) w poréwnaniu z pacjentami z grupy placebo (patrz Tabela 2).
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Tabela 2: Wyniki dotyczace skutecznos$ci monoterapii tralokinumabem w tygodniu 16.
w badaniach ECZTRA 1i ECZTRA 2 (Zbidr pelnej analizy, FAS)

Monoterapia

ECZTRA 1 ECZTRA 2

Tydzien 16. Tydzien 16.

Placebo Tralokinumab | Placebo Tralokinumab

300 mg Q2W 300 mg Q2W
Liczba pacjentow
zrandom{zowanych, ktof’zy 197 601 201 591
otrzymali produkt leczniczy
(FAS)
0 11 A
IGA O lgb 1, % uczes‘t.nﬂ(,oa\g/ 7.1 15.8¢ 10,9 2208
wykazujacych odpowiedz®
- Y 1ko
EASI SQ, % uczestnlkow,a) 213 41,659 204 49,959
wykazujacych odpowiedz
- 0, 1k &

EASI 75, % uczestnlkow,a) 12,7 25,08 114 3308
wykazujacych odpowiedz
SCORAD, $rednia zmiana
wzgledem punktu -17,2 -24.98 -13,8 -26,9%
poczatkowego liczona (£1,98) (= 1,23) (£ 2,00) (£ 1,00)
metodg LS (+ SE)©
Ocena swigdu w skali NRS
(> 4-punktowa poprawa, % 10,3 20,0* 9,5 25,08
uczestnikow wykazujacych (20/194) (119/594) (19/200) (144/575)
odpowiedz)>¥
DLAQI, srednia zmiana
wzgledem punktu -5,7 -7,5% 5,2 -8,6%
poczatkowego liczona (£0,63) (£0,41) (£0,68) (£0,36)
metodg LS (+ SE)®

LS = metoda najmniejszych kwadratow; SE = blad standardowy, FAS: Full Analysis Set (Zbior petnej analizy)

— obejmuje wszystkich pacjentéw poddanych randomizacji, ktorzy otrzymali dawke produktu leczniczego

W razie koniecznosci lepszej kontroli objawow atopowego zapalenia skory pacjenci mogli, za zgoda badacza,

otrzymac leki dorazne.

a) Pacjenci, ktorym podano leki dorazne lub dla ktérych brakowato danych, zostali uznani za uczestnikéw
niewykazujacych odpowiedzi.

b) Uczestnika wykazujacego odpowiedz definiowano jako pacjenta z IGA 0 lub 1 (skora ,,czysta” lub ,,prawie
czysta” w skali IGA 0—4).

¢) Dane uzyskane od pacjentow po zastosowaniu lekow doraznych lub trwalym odstawieniu leczenia zostaty
uznane za brakujace. Oparta na placebo wielokrotna imputacja brakujacych danych.

d) Odsetek ten zostat obliczony z uwzglgdnieniem liczby uczestnikow z warto$cig wyjsciowa > 4.

e) Nie dostosowano dla krotno$ci

*p < 0,05, p < 0,01, 5p < 0,001.
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W obu badaniach dotyczacych monoterapii (ECZTRA 1 oraz ECZTRA 2) tralokinumab tagodzit
$wiad mierzony jako zmiana procentowa wzgledem warto$ci wyj$ciowej wyniku oceny

w numerycznej skali najgorszego $wiadu w ciggu doby (NRS) juz w tygodniu 1. w poréwnaniu do
placebo. Ztagodzenie $wigdu obserwowano rownolegle z poprawg objawow przedmiotowych

i podmiotowych atopowego zapalenia skory oraz jakosci zycia.

W dwoch badaniach, mniej pacjentéw zrandomizowanych do grupy Adtralza 300 mg w dawce
podawanej co 2 tygodnie wymagato podania lekow doraznych (stosowanie miejscowo
kortykosteroidow, stosowanie ogolnoustrojowo kortykosteroidéw, niesteroidowe immunosupresanty)
w poréwnaniu do pacjentéw zrandomizowanych do grupy placebo (odpowiednio 29,3% wobec 45,3%
w obu badaniach). Stosowanie lekow doraznych byto czgstsze, jezeli pacjenci mieli poczatkowo
cigzkie atopowe zapalenie skory (39,3% w przypadku tralokinumabu 300 mg w dawce podawanej co
2 tygodnie wobec 56,7% w grupie placebo).

Badania z zastosowaniem monoterapii (ECZTRA 1 i ECZTRA 2) — okres leczenia podtrzymujgcego
(tygodnie 16.—52.)

Aby oceni¢ utrzymywanie si¢ odpowiedzi, 185 uczestnikow z badania ECZTRA 1 1 227 uczestnikow
z badania ECZTRA 2 leczonych tralokinumabem w dawce 300 mg podawanej co dwa tygodnie przez
16 tygodni, ktoérzy uzyskali IGA 0 lub 1 lub EASI-75 w tygodniu 16., zostalo ponownie
zrandomizowanych do dodatkowego 36-tygodniowego okresu leczenia z zastosowaniem 1)
tralokinumabu w dawce 300 mg podawanej co dwa tygodnie (Q2W) albo 2) tralokinumabu w dawce
300 mg podawanej co dwa tygodnie na zmiang z placebo (tralokinumab raz na cztery tygodnie) albo
3) placebo podawanego co dwa tygodnie, przez taczny okres leczenia w badaniu trwajacy 52 tygodnie.
Odsetek odpowiedzi (IGA 0/1 lub EASI-75) w tygodniu 52. w puli z zastosowaniem monoterapii
wynosit odpowiednio 56,2% i 50% dla tralokinumabu w dawce 300 mg podawanej co dwa tygodnie

i tralokinumab w dawce 300 mg podawanej co cztery tygodnie wsrod uczestnikow, u ktorych
uzyskano odpowiedz kliniczng w tygodniu 16.
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Tabela 3: Wyniki dotyczace skutecznosci (IGA 0 lub 1 lub EASI-75) w tygodniu 52.
u uczestnikow wykazujacych w tygodniu 16. odpowiedz na tralokinumab w dawce 300 mg
podawanej co dwa tygodnie

ECZTRA 1 ECZTRA 2

Schemat leczenia Tydzien 16.-52.° Schemat leczenia Tydzien 16.-52.°
Ocena Tralokinumab | Tralokinumab |Placebo |Tralokinumab |Tralokinumab |Placebo
w Tygodniu |300 mg 300 mg 300 mg 300 mg
52. Q2W Q4w Q2w Q4w
IGA 0/19 51,39 38,99 47,4 59,39 44,99 25,0
% (20/39) (14/36) (9/19) (32/54) (22/49) (7/28)
uczestnikow
wykazujacych
odpowiedz P
EASI-759 59,69 49,19 33,3 55,8 51,49 21,4
% (28/47) (28/57) (10/30) (43/77) (38/74) (9/42)
uczestnikow
wykazujacych
odpowiedz®

W razie koniecznosci lepszej kontroli objawow atopowego zapalenia skory pacjenci mogli, za zgoda badacza,

otrzymac leki dorazne.

a) Uczestnicy, ktérym podano leki dorazne lub dla ktérych brakowato danych, zostali uznani za uczestnikow
niewykazujacych odpowiedzi. Odsetek ten zostal obliczony z uwzglgdnieniem liczby uczestnikow
wykazujacych odpowiedz w tygodniu 16.

b) p <0,001 w poréwnaniu z placebo

¢) p <0,05w poréwnaniu z placebo

d) p> 0,05 w poréwnaniu z placebo

e) Wszyscy pacjenci byli wstgpnie leczeni tralokinumabem w dawce 300 mg podawanej co dwa tygodnie
w tygodniach 0.-16.

f) IGA 0/1 w tygodniu 52. oceniano u tych uczestnikow, u ktorych wynik IGA wynosit 0/1 w tygodniu 16.

g) Wskaznik EASI-75 w tygodniu 52. oceniano u tych uczestnikow, u ktérych uzyskano wskaznik EASI-75
w tygodniu 16.

Sposrod uczestnikow zrandomizowanych do grupy leczonej tralokinumabem, u ktorych nie uzyskano
IGA 0 lub 1 lub EASI-75 w tygodniu 16. i ktérych przekierowano do grupy leczenia metoda otwarte;j
proby z zastosowaniem tralokinumabu w dawce 300 mg podawanej co dwa tygodnie + opcjonalnie
miejscowo kortykosteroidow, 20,8% uczestnikéw badania ECZTRA 11 19,3% uczestnikow badania
ECZTRA 2 uzyskato IGA 0 lub 1 w tygodniu 52., a 46,1% uczestnikow badania ECZTRA 11 39,3%
uczestnikow badania ECZTRA 2 uzyskato EASI-75 w tygodniu 52. Za odpowiedz kliniczng
odpowiadata w gldwnej mierze kontynuacja leczenia tralokinumabem, a nie opcjonalne stosowanie
miejscowo kortykosteroidow.

Trwajgce 32 tvgodnie badanie z jednoczesnym stosowaniem miejscowo kortvkosteroidow (ECZTRA 3)
— okres leczenia poczgtkowego 0—16 tygodni

W badaniu ECZTRA 3 u znaczaco wigkszego odsetka pacjentdw zrandomizowanych do grupy
otrzymujacej tralokinumab w dawce 300 mg podawanej co dwa tygodnie + miejscowo stosowane
kortykosteroidy uzyskano IGA 0 lub 1, EASI-75 lub > 4-punktowa poprawe wyniku w numerycznej
skali oceny najgorszego $wigdu w ciggu doby (NRS) w poréwnaniu z grupg otrzymujaca

placebo + miejscowo stosowane kortykosteroidy (patrz Tabela 4).
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Tabela 4: Wyniki dotyczace skutecznosci leczenia skojarzonego tralokinumabem i miejscowo
stosowanymi kortykosteroidami w tygodniu 16. w badaniu ECZTRA 3 (FAS)

Leczenie skojarzone

ECZTRA 3

Tydzien 16.

Placebo + miejscowo Tralokinumab 300 mg

stosowane kortykosteroidy Q2W + miejscowo

stosowane kortykosteroidy
Liczba pacjentow
grandomizowanych, ktorzy 126 252
otrzymali produkt leczniczy (FAS)
IGA 0 1ub 1, % uczestnikow "
wykazujgcych odpowiedz*" 262 38,9
- 0 1k S o
EASI SQ, % uczestnlkow,a) 57.9 79459
wykazujacych odpowiedz
- Y 1ko

EASI 75, % uczestmkpwr ) 357 56,08
wykazujacych odpowiedz
SCORAD, $rednia zmiana 6.7 3758
wzgledem punktu poczatkowego 1 %53) @ 1’27)
liczona metodg LS (+ SE)© ’ ’
Ocena $wigdu w skali NRS (> 4-
punktowa poprawa, 34,1 454"
% uczestnikow wykazujacych (43/126) (113/249)
odpowiedz)>9
DLQ]I, $rednia zmiana wzgledem 2.8 1168
punktu poczatkowego liczona (& 0’ 57) @& O’ 40)
metodg LS (+ SE)© ’ ’

LS = metoda najmniejszych kwadratow; SE = btad standardowy, FAS: Full Analysis Set (Zbior peinej analizy)

— obejmuje wszystkich pacjentéw poddanych randomizacji, ktoérzy otrzymali dawke produktu leczniczego

W razie koniecznosci lepszej kontroli objawow atopowego zapalenia skory pacjenci mogli, za zgoda badacza,

otrzymac leki dorazne. Dostarczone kortykosteroidy do miejscowego stosowania nie stanowily lekow

doraznych.

a) Uczestnicy, ktérym podano leki dorazne lub dla ktérych brakowato danych, zostali uznani za uczestnikow
niewykazujacych odpowiedzi.

b) Uczestnika wykazujacego odpowiedz definiowano jako pacjenta z IGA 0 lub 1 (skoéra ,,czysta” lub ,,prawie
czysta” w skali IGA 0—4).

¢) Dane uzyskane od pacjentdw po zastosowaniu lekow doraznych lub trwalym odstawieniu leczenia zostaty
uznane za brakujace. Oparta na placebo wielokrotna imputacja brakujacych danych.

d) Odsetek ten zostat obliczony z uwzglednieniem liczby uczestnikéw z wartoscia wyjsciowa > 4.

e) Nie dostosowano dla krotnosci

*p < 0,05, *p < 0,01, 5p < 0,001.

W badaniu ECZTRA 3 uczestnicy, ktorzy otrzymywali tralokinumab w dawce 300 mg podawanej co
dwa tygodnie w tygodniach 0.—16., do Tygodnia 16. zuzyli o 50% mniej dostarczonych
kortykosteroidow do miejscowego stosowania w porownaniu z uczestnikami otrzymujacymi placebo.

W badaniu ze stosowaniem miejscowo kortykosteroidow (ECZTRA 3), tralokinumab i stosowane
miejscowo kortykosteroidy zmniejszaty $wiad mierzony jako zmiana procentowa wzgledem warto$ci
wyjsciowej w wyniku oceny $wiadu w skali NRS juz w tygodniu 2. w poréwnaniu z placebo

1 stosowanymi miejscowo kortykosteroidami. Zmniejszenie §wigdu obserwowano réwnolegle

z poprawg objawow przedmiotowych i podmiotowych atopowego zapalenia skory oraz jakosci zycia.
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Trwajgce 32 tvgodnie badanie z jednoczesnym stosowaniem miejscowo kortvkosteroidow (ECZTRA 3)
— okres leczenia podtrzymujqgcego, tygodnie 16.—32.

Aby oceni¢ utrzymywanie si¢ odpowiedzi, uczestnicy leczeni tralokinumabem w dawce 300 mg +
miejscowo stosowanymi kortykosteroidami przez 16 tygodni w badaniu ECZTRA 3, ktorzy uzyskali
IGA 0 lub 1 lub EASI-75 w tygodniu 16., zostali ponownie zrandomizowani do dodatkowego 16-
tygodniowego okresu leczenia z zastosowaniem 1) tralokinumabu w dawce 300 mg podawanej co dwa
tygodnie (Q2W) + miejscowo stosowanych kortykosteroidéw albo 2) tralokinumabu w dawce

300 mg + miejscowo stosowanych kortykosteroidow podawanych na zmiang z placebo co dwa
tygodnie (tralokinumab co cztery tygodnie) przez taczny okres leczenia w badaniu trwajacy

32 tygodnie. Wysoki poziom skutecznosci klinicznej w tygodniu 32. stwierdzono w grupach
otrzymujacych tralokinumab w dawce 300 mg podawanej co dwa tygodnie + miejscowo stosowane
kortykosteroidy oraz tralokinumab w dawce 300 mg podawanej co cztery tygodnie + miejscowo
stosowane kortykosteroidy wérod uczestnikow, u ktorych stwierdzono odpowiedz kliniczng

w tygodniu 16. (patrz Tabela 5).

Tabela 5: Wyniki dotyczace skuteczno$ci w tygodniu 32. u uczestnikow, u ktérych
w tygodniu 16. uzyskano odpowiedz kliniczna na leczenie tralokinumabem w dawce 300 mg
i miejscowo stosowanymi kortykosteroidami, ktére podawano co dwa tygodnie

Tralokinumab 300 mg Tralokinumab 300 mg
Q2W + miejscowo stosowane | Q4W + miejscowo stosowane
kortykosteroidy kortykosteroidy

IGA 0/1 w tygodniu 32.% 89,6 77,6

% uczestnikow wykazujacych (43/48) (38/49)
odpowiedz?

EASI-75 w tygodniu 32.? 92,5 90,8

% uczestnikow wykazujacych (62/67) (59/65)
odpowiedz®

W razie koniecznosci lepszej kontroli objawow atopowego zapalenia skory pacjenci mogli, za zgoda badacza,

otrzymac leki dorazne.

a) Uczestnicy, ktérym podano leki dorazne lub dla ktérych brakowato danych, zostali uznani za uczestnikow
niewykazujacych odpowiedzi. Odsetek ten zostat obliczony z uwzglednieniem liczby uczestnikow
wykazujacych odpowiedz w tygodniu 16.

b) IGA 0/1 w tygodniu 32. oceniano u tych uczestnikow, u ktorych wynik IGA wynosit 0/1 w tygodniu 16.

¢) Wskaznik EASI-75 w tygodniu 32. oceniano u tych uczestnikéw, u ktorych uzyskano wskaznik EASI-75
w tygodniu 16.

Wsrod wszystkich uczestnikow, ktorzy uzyskali IGA 0 lub 1 lub EASI-75 w tygodniu 16., $rednia
procentowa poprawa we wskazniku EASI wzgledem wartosci wyj$ciowej wynosita 93,5%

w tygodniu 32. w przypadku kontynuacji leczenia tralokinumabem w dawce 300 mg podawanej co
dwa tygodnie i miejscowo stosowanymi kortykosteroidami oraz 91,5% w tygodniu 32. u uczestnikow
otrzymujacych tralokinumab w dawce 300 mg podawanej co cztery tygodnie + miejscowo stosowane
kortykosteroidy.

Sposrod uczestnikow zrandomizowanych do grupy otrzymujgcej tralokinumab w dawce 300 mg
podawanej co dwa tygodnie + miejscowo stosowane kortykosteroidy, ktorzy nie uzyskali IGA 0 lub 1
lub EASI-75 w tygodniu 16., 30,5% uzyskato IGA 0/1, a 55,8% uzyskato EASI-75 w tygodniu 32. na
skutek kontynuacji leczenia tralokinumabem w dawce 300 mg podawanej co dwa tygodnie

i miejscowo stosowanymi kortykosteroidami przez kolejne 16 tygodni.

Utrzymujaca si¢ poprawa wérod uczestnikow, ktorzy nie uzyskali IGA 0 lub 1 lub EASI-75

w tygodniu 16., wystgpowata w powigzaniu z poprawg w wyniku oceny w skali numerycznej
najgorszego $wiadu w ciggu doby (NRS) i w zakresie obiektywnych objawow atopowego zapalenia
skory, w tym SCORAD.
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Tabela 6: Wyniki dotyczace skutecznos$ci tralokinumabu podawanego w skojarzeniu
z miejscowo stosowanymi kortykosteroidami w tygodniach 16. i 32. w badaniu ECZTRA 3
u pacjentéow poczatkowo leczonych tralokinumabem podawanym co dwa tygodnie i miejscowo

stosowanymi kortykosteroidami

Schemat leczenia — Tygodnie 16.-32.9

Uczestnicy wykazujacy odpowiedz Uczestnicy
w Tygodniu 16.° niewykazujacy
odpowiedzi
w Tygodniu 16.
Zrandomizowani pacjenci Q2W + miejscowo | Q4W + miejscowo | Q2W + miejscowo
stosowane stosowane stosowane
kortykosteroidy kortykosteroidy kortykosteroidy
N=69 N=69 N=95

Numer tygodnia W16 W32 W16 W32 W16 W32
EASI-50, % uczestnikoéw 100,0 98,6 97,1 91,3 63,2 76,8
wykazujacych odpowiedz?
EASI-90, % uczestnikoéw 58,0 72,5 60,9 63,8 1,1 34,7
wykazujacych odpowiedz?
EASI, $rednia zmiana -90,5 -93,2 -89,3 91,5 -46,9 -73,5
procentowa wzglgdem wartosci 2,7 2,3) 2,7 2,3) 2,4) 2,0
wyjsciowej liczona metoda LS
(SE)”
Ocena swigdu w skali NRS (> 4- 63,2 70,6 64,2 61,2 27,4 38,9
punktowa poprawa, %
uczestnikoOw wykazujacych
odpowiedz)>®)

LS: metoda najmniejszych kwadratow, SE: blad standardowy

W razie koniecznosci lepszej kontroli objawow atopowego zapalenia skory pacjenci mogli, za zgoda badacza,

otrzymac leki dorazne.

a) Pacjenci, ktérym podano leki dorazne lub dla ktorych brakowato danych, zostali uznani na potrzeby analizy
za uczestnikow niewykazujacych odpowiedzi.

b) Dane uzyskane od pacjentéw po zastosowaniu lekéw doraznych lub trwatym odstawieniu leczenia zostaty
wylaczone z analizy.

¢) Odsetek ten zostat obliczony z uwzglgdnieniem liczby uczestnikdw z warto$cig wyjSciowa > 4.

d) Wszyscy uczestnicy byli poczatkowo leczeni tralokinumabem w dawce 300 mg podawanej co dwa
tygodnie + miejscowo stosowanymi kortykosteroidami w tygodniach 0.—16. Nastepnie otrzymywali oni
tralokinumab w dawce 300 mg podawanej co dwa tygodnie + miejscowo stosowane kortykosteroidy lub
tralokinumab w dawce 300 mg podawanej co cztery tygodnie + miejscowo stosowane kortykosteroidy.

e) Uczestnikow wykazujacych odpowiedz w tygodniu 16. identyfikowano jako uczestnikow, ktorzy uzyskali
IGA 0/1 lub EASI-75.

Wyniki leczenia zglaszane przez pacjenta

W obu badaniach z zastosowaniem monoterapii (ECZTRA 11 ECZTRA 2) i jednoczesnym
stosowaniem miejscowo kortykosteroidow (ECZTRA 3), tralokinumab spowodowat w tygodniu 16.
poprawe w poroéwnaniu z placebo w zakresie zglaszanych przez pacjenta objawdw atopowego
zapalenia skory mierzonych wedtug skali POEM oraz wplywu atopowego zapalenia skory na sen
zmierzonego wedtug skali NRS dotyczacej snu w egzemie. U wigkszego odsetka pacjentow leczonych
tralokinumabem stwierdzono znaczace klinicznie obnizenie wyniku w skali POEM (definiowane jako
poprawa o co najmniej 4 punkty) w okresie od punktu poczatkowego badania do tygodnia 16.

w poroéwnaniu z placebo.

Miodziez

Skutecznosc¢ 1 bezpieczenstwo stosowania tralokinumabu w monoterapii u mtodziezy oceniano
w wieloosrodkowym, randomizowanym badaniu prowadzonym metodg podwdjnie $lepej proby
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z grupa kontrolng otrzymujgca placebo (ECZTRA 6) z udziatem 289 pacjentow nastoletnich w wieku
od 12 do 17 lat z atopowym zapaleniem skory o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego,
zdefiniowanym jako uzyskanie wyniku IGA wynoszacego > 3 w ogo6lnej ocenie zmian atopowego
zapalenia skory na skali ciezkosci od 0 do 4, wskaznika EASI wynoszacego > 16 w punkcie
poczatkowym badania i1 objecie zmianami > 10% powierzchni ciata. U spetniajacych kryteria
kwalifikacyjne pacjentow wlaczanych do tego badania musiata wczesniej wystapi¢ niewystarczajgca
odpowiedz na leczenie miejscowe.

Pacjenci otrzymali dawke poczatkows tralokinumabu wynoszaca 600 mg lub 300 mg w Dniu 1,

a nastepnie otrzymywali odpowiednio dawke 300 mg co 2 tygodnie (Q2W) lub 150 mg co 2 tygodnie
(Q2W) do tygodnia 16. W celu oceny utrzymywania si¢ odpowiedzi do tygodnia 52 pacjenci,

u ktorych stwierdzono odpowiedz (u ktorych uzyskano IGA 0 lub 1 lub EASI-75) na poczatkowe 16-
tygodniowe leczenie tralokinumabem w dawce 150 mg co 2 tygodnie (Q2W) lub 300 mg co

2 tygodnie (Q2W) bez stosowania lekow doraznych, zostali ponownie zrandomizowani do grupy
otrzymujacej dawke podawang co 2 tygodnie (Q2W) lub co 4 tygodnie (Q4W) (uczestnicy
poczatkowo leczeni tralokinumabem w dawce 300 mg zostali ponownie zrandomizowani w stosunku
1:1 do grupy otrzymujacej tralokinumab w dawce 300 mg co 2 tygodnie (Q2W) lub tralokinumab

w dawce 300 mg co 4 tygodnie (Q4W); uczestnicy poczatkowo leczeni tralokinumabem w dawce
150 mg zostali ponownie zrandomizowani w stosunku 1:1 do grupy otrzymujacej tralokinumab

w dawce 150 mg co 2 tygodnie (Q2W) lub tralokinumab w dawce 150 mg co 4 tygodnie (Q4W)).
Pacjenci, u ktorych nie uzyskano IGA 0 Iub 1 lub EASI-75 w tygodniu 16 oraz pacjenci, u ktérych
odpowiedz nie utrzymata si¢ w okresie leczenia podtrzymujgcego i ci, ktorzy zastosowali lek dorazny
w okresie poczatkowym, zostali przekierowani do grupy leczenia prowadzonego metodg otwartej
proby z zastosowaniem tralokinumabu w dawce 300 mg podawanej co dwa tygodnie z mozliwos$cia
stosowania miejscowo kortykosteroidow. Pacjenci zrandomizowani do grupy placebo w okresie
leczenia poczatkowego, u ktorych uzyskano odpowiedz kliniczng w tygodniu 16, beda w dalszym
ciggu otrzymywac placebo co 2 tygodnie (Q2W) w okresie leczenia podtrzymujacego.

W badaniu tym $rednia wieku wynosita 14,6 roku, $rednia masa ciata wynosita 61,5 kg, kobiety
stanowily 48,4% uczestnikow, 56,7% bylo rasy bialej, 24,6% mialo pochodzenie azjatyckie, a 11,1%
bylo rasy czarnej. Poczatkowo 53,3% pacjentéw miato wyjsciowy wynik IGA wynoszacy 3 (atopowe
zapalenie skory o Srednim nasileniu), 46,7% pacjentow miato wyjsciowy wynik IGA wynoszacy

4 (atopowe zapalenie skory o cigzkim nasileniu), §rednie zaj¢cie powierzchni ciata wynosito 51,1%,
a 21,1% pacjentéw wczesniej otrzymywalo leki immunosupresyjne o dziataniu ogélnoustrojowym
(cyklosporyna, metotreksat, azatiopryna i mykofenolan). Ponadto §redni wskaznik EASI wynosit

w punkcie poczatkowym badania 31,7, wyjSciowy wynik w numerycznej skali oceny najgorszego
swiadu u mtodziezy (NRS) wynosit 7,6, $redni wyjsciowy wynik oceny w skali SCORAD

wynosit 67,8, §redni wyjsciowy wynik oceny w skali POEM wynosit 20,4, a sredni wyjsciowy
wskaznik dermatologicznej jakosci zycia dzieci (CDLQI) 13,2. Ogodtem 84,4% pacjentow miato co
najmniej jedng wspotistniejagcg chorobe alergiczna; 68,2% miato alergiczny niezyt nosa, 50,9% astmg,
a 57,1% alergie pokarmowe. Glownymi punktami koncowymi byty odsetek pacjentow z wynikiem
IGA réwnym 0 lub 1 w tygodniu 16 (skora ,,czysta” lub ,,prawie czysta”) oraz odsetek pacjentéw

ze wskaznikiem EASI-75 (poprawa wskaznika EASI o co najmniej 75% od warto$ci wyj$ciowej)

w tygodniu 16. Drugorzegdowymi punktami koncowymi byty miedzy innymi ztagodzenie $wiadu
zmierzone jako odsetek uczestnikdw z poprawa o > 4 punkty w numerycznej skali oceny najgorszego
$wigdu u mtodziezy (NRS), bezwzgledna zmiana w skali SCORAD od wartosci wyjsciowej do
tygodnia 16. oraz bezwzgledna zmiana w skali CDLQI od warto$ci wyjsciowej do tygodnia 16.
Dodatkowymi drugorzedowymi punktami koncowymi byly, miedzy innymi, odsetek uczestnikow

ze wskaznikami EASI-50 oraz EASI-90. Inne punkty koncowe obejmowaly migdzy innymi odsetek
pacjentdw z poprawg o > 6 punktow w skali CDLQI oraz POEM w tygodniu 16.

Odpowiedz kliniczna

Wyniki dotyczace skuteczno$ci w tygodniu 16. u pacjentéw nastoletnich przedstawiono w Tabeli 7.
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Tabela 7: Wyniki dotyczace skutecznos$ci monoterapii tralokinumabem u pacjentéw nastoletnich
w tygodniu 16 (FAS)

ECZTRA 6
Placebo (Tralokinumab 150 mg Tralokinumab 300 mg

Q2w Q2w
Liczba pacjentow
zrandomizowanych, ktorzy 94 08 97
otrzymali produkt leczniczy
(FAS)
IGA 0 Iub 1, % uczestnikow 43 2148 17.5%
wykazujacych odpowiedz*P ’ ’ ’
EASI-50, % uczestnikow 13.8 45.0¢ 51.5¢
wykazujacych odpowiedz? ’ ’ ’
IEASI-75, % uczestnikow § §
wykazujacych odpowiedz? 6.4 28,6 27,8
SCORAD, $rednia zmiana 9.7 3.5 96.0°
wzgledem punktu poczatkowego ; ’ ’
liczona metoda LS (£ SE)* (&3.3) &2.7) (*2.5)
Ocena $§wiadu w skali NRS > 4-
punktowa poprawa, % 3,3 23,28 25,08
uczestnikow wykazujacych (3/90) (22/95) (24/96)
odpowiedz®?
CDLAQI, $rednia zmiana 33 55 62"
wzgledem punktu poczatkowego, ’ ’ ’
liczona metoda LS (£ SE)* (*0.9) *0.7) *0.,7)

LS = metoda najmniejszych kwadratow; SE = blad standardowy, FAS: Full Analysis Set (Zbior petnej analizy)
— obejmuje wszystkich pacjentéw poddanych randomizacji, ktorzy otrzymali dawke produktu leczniczego
W razie koniecznosci lepszej kontroli objawow atopowego zapalenia skory pacjenci mogli, za zgoda badacza,
otrzymac leki dorazne.

a) Pacjenci, ktorym podano leki dorazne od tygodnia 2. do tygodnia 16. lub dla ktérych brakowato danych,
zostali uznani za uczestnikow niewykazujacych odpowiedzi.

b) Uczestnika wykazujacego odpowiedz definiowano jako pacjenta z IGA 0 lub 1 (skora ,,czysta” lub ,,prawie
czysta” w skali IGA 0-4).

¢) Dane uzyskane od pacjentow po zastosowaniu lekow doraznych lub trwatym odstawieniu leczenia zostaty
uznane za brakujace. Oparta na placebo wielokrotna imputacja brakujacych danych.

d) Odsetek ten zostat obliczony z uwzglednieniem liczby uczestnikoéw z warto$ciag wyjsciowa > 4.

e) Nie dostosowano dla krotnosci.

*p<0,05, #p<0,01, 5p<0,001

Wigkszy odsetek pacjentow osiaggnat wskaznik EASI-90 w tygodniu 16. w grupie otrzymujace;j
tralokinumab w dawce 150 mg (19,4%) oraz tralokinumab w dawce 300 mg (17,5%) w porownaniu
z grupa placebo (4,3%).

Wigksze poprawy pod wzgledem objawow zglaszanych przez pacjentow oraz wplywu na jakos¢ zycia
(np. sen) obserwowano w tygodniu 16. w grupach otrzymujacych tralokinumab w dawce 150 mg oraz
tralokinumab w dawce 300 mg w poréwnaniu z placebo, co zmierzono jako odsetek pacjentow

z poprawg o > 6 punktéw w skali POEM oraz odsetek pacjentdw z poprawa o > 6 punktow w skali
CDLQL.

Zgodnie z wynikami monoterapii u dorostych dane dotyczace skutecznosci u mtodziezy wskazuja, ze
korzysci kliniczne osiagnigte w tygodniu 16. utrzymywatly si¢ do tygodnia 52.
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Sposrod uczestnikow zrandomizowanych do grupy leczonej tralokinumabem, u ktorych nie uzyskano
IGA 0 1lub 1 lub EASI-75 w tygodniu 16. lub ktorzy zastosowali lek dorazny w okresie poczatkowym
i zostali przekierowani do grupy leczenia metoda otwartej proby z zastosowaniem tralokinumabu

w dawce 300 mg co dwa tygodnie + opcjonalnie miejscowo kortykosteroidow, 33,3% uczestnikow
badania uzyskato IGA 0 lub 1 w tygodniu 52., a 57,8% uczestnikow badania uzyskato EASI-75

w tygodniu 52. Za odpowiedz kliniczng odpowiadata w gtownej mierze kontynuacja leczenia
tralokinumabem, a nie opcjonalne stosowanie miejscowo kortykosteroidow.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dolaczania wynikow badan produktu leczniczego
tralokinumab w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu atopowego
zapalenia skory (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Po podaniu podskornym (S.C.) dawki tralokinumabu mediana czasu do uzyskania st¢zenia
maksymalnego w surowicy (tmax) Wynosita 5—8 dni. Catkowita biodostepnos¢ tralokinumabu po
podaniu podskérnym byta szacowana na podstawie populacyjnej analizy PK na 76%. W badaniu fazy
I (10 uczestnikdéw na grupe), biodostepnosé byta szacowana na 62% w przypadku dawki 150 mg oraz
60% w przypadku dawki 300 mg.

Stezenia w stanie stacjonarnym uzyskano do tygodnia 16. po podaniu dawki poczatkowej wynoszacej
600 mg i kolejnych dawek wynoszacych 300 mg podawanych co dwa tygodnie. We wszystkich
badaniach klinicznych (ECZTRA 1, ECZTRA 2 i ECZTRA 3) sérednie st¢zenie minimalne w stanie
stacjonarnym + SD mieScito si¢ w zakresie od 98,0 + 41,1 pg/ml do 101,4 + 42,7 ng/ml dla dawki
300 mg podawanej co drugi tydzien.

Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji dla tralokinumabu wynoszaca okoto 4,2 1 oszacowano na podstawie populacyjnej
analizy PK.

Metabolizm

Nie przeprowadzono swoistych badan metabolizmu, poniewaz tralokinumab jest biatkiem. Oczekuje
si¢, ze tralokinumab ulegnie rozktadowi na niewielkie peptydy i pojedyncze aminokwasy.

Eliminacja

Tralokinumab jest eliminowany w mechanizmie nienasycalnego szlaku proteolitycznego. Jego okres
poltrwania wynosi 22 dni, co jest zgodne z przewidywaniami w przypadku ludzkich przeciwciat
monoklonalnych IgG4 dziatajgcych na rozpuszczalne cytokiny. W badaniach ECZTRA 1, ECZTRA 2
1 ECZTRA 3 klirens oszacowano na podstawie populacyjnej analizy PK na 0,149 1/dobe. W badaniach
fazy I z dawkowaniem dozylnym, klirens oszacowano na wynoszacy od 0,179 do 0,211 1/dobe.

Liniowo$¢ lub nieliniowo$¢é

Ekspozycja na tralokinumab ro$nie proporcjonalnie do dawki tralokinumabu w zakresie
dawek 150-600 mg.

Interakcje miedzylekowe

Wplyw tralokinumabu na farmakokinetyke (PK) substratow CYP, kofeing (CYP1A2), warfaryng
(CYP2C9), metoprolol (CYP2D6), omeprazol (CYP2C19) i midazolam (CYP3A) oceniano u
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pacjentow z atopowym zapaleniem skory po podaniu powtarzanym. Nie zaobserwowano wplywu

w przypadku kofeiny i warfaryny. W przypadku Cpax omeprazolu, AUC metoprololu oraz AUC i Crax
midazolamu zaobserwowano niewielkie zmiany liczbowe, ktére nie byly istotne klinicznie
(najwicksza zmiana wystgpita w przypadku Cnax midazolamu i wynosita 22%). Dlatego nie oczekuje
si¢ istotnego klinicznie wptywu tralokinumabu na farmakokinetyke jednocze$nie stosowanych lekow
metabolizowanych przez enzymy CYP (patrz punkt 4.5).

Specjalne grupy pacjentéw

Ptec
W populacyjnej analizie PK nie stwierdzono, by ple¢ miata istotny klinicznie wptyw na ekspozycje
ogolnoustrojowsg na tralokinumab.

Wiek
W populacyjnej analizie PK nie stwierdzono, by wiek miat istotny klinicznie wptyw na ekspozycje
ogolnoustrojowa na tralokinumab. 109 uczestnikow powyzej 65. roku zycia uwzgledniono w analizie.

Rasa
W populacyjnej analizie PK nie stwierdzono, by rasa miata istotny klinicznie wptyw na ekspozycj¢ na
tralokinumab.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Nie przewiduje si¢, by tralokinumab, bedacy przeciwciatem monoklonalnym, ulegal w istotnej czesci
eliminacji w watrobie. Nie przeprowadzono badan klinicznych oceniajacych wptyw zaburzen
czynno$ci watroby na farmakokinetyke tralokinumabu. W populacyjnej analizie PK nie stwierdzono,
by tagodne zaburzenia czynnos$ci watroby wptywaly na farmakokinetyke tralokinumabu. Dla
pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego dostepnych jest
bardzo mato danych.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie przewiduje si¢, by tralokinumab, bedacy przeciwciatem monoklonalnym, ulegat w istotnej czesci
eliminacji w nerkach. Nie przeprowadzono badan klinicznych oceniajacych wplyw zaburzen
czynnosci nerek na farmakokinetyke tralokinumabu. Populacyjna analiza PK nie wykazata, aby
tagodne lub umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek mialy istotny klinicznie wptyw na
ogolnoustrojowa ekspozycje na tralokinumab. Dla pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci
nerek dostgpnych jest bardzo mato danych.

Wysoka masa ciata
Ekspozycja na tralokinumab (AUC) byta nizsza u uczestnikow o wyzszej masie ciata (patrz
punkt 4.2).

Tabela 8: Pole pod krzywa (AUC) wedlug masy ciala

Masa ciala (kg) 75 100 120 140
AUC (pg*doba/ml) 1532 1192 1017 889
Wskaznik AUC 1 0.78 0,66 0,57
75 kg

Obliczone AUC w stanie stacjonarnym dla przedziatu dawkowania w odniesieniu do 300 mg Q2W w przypadku
osoby o okreslonej masie ciata w oparciu o zalezno$¢ migdzy klirensem a masa ciata.
Klirens = 0,149 x (W/75)A0,873. AUC = F x klirens dawki, gdzie F = 0,761.

Drzieci i mlodziez

Nie badano jeszcze farmakokinetyki tralokinumabu u dzieci i mlodziezy ponizej 12. roku zycia.
W przypadku mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat z atopowym zapaleniem skory, srednie stezenie
minimalne w stanie stacjonarnym + SD (w tygodniu 16.) wynosito 112,8 + 39,2 ng/ml dla dawki
300 mg podawanej co drugi tydzien.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne nie wskazujg na szczegdlne ryzyko dla ludzi, jak wynika z konwencjonalnych
badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym (w tym farmakologicznych punktow koncowych
dotyczacych bezpieczenstwa) oraz dziatania toksycznego na reprodukcj¢ i rozwoj.

Potencjatl mutagenny tralokinumabu nie byt jeszcze oceniany, jednak nie przewiduje sie, by
przeciwciata monoklonalne zmieniaty DNA lub chromosomy.

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych rakotworczosci dla tralokinumabu. Ocena dostepnych
dowodow dotyczacych hamowania IL-13 oraz danych toksykologicznych pochodzacych z badan na
zwierzetach z zastosowaniem tralokinumabu nie wskazuje na dziatanie rakotworcze tralokinumabu.

W ekstensywnych badaniach prenatalnych i postnatalnych nad tralokinumabem u matp nie
zidentyfikowano dziatan niepozadanych u matek ani ich potomstwa do 6. miesigca po porodzie.

U dojrzatych plciowo matp leczonych tralokinumabem w dawce do 350 mg/zwierzg (samica) lub

600 mg/zwierz¢ (samiec) podawanej podskornie (ekspozycija na podstawie pola pod krzywa (AUC) do
15-krotnie wyzsza niz u ludzi otrzymujacych dawke 300 mg tralokinumabu co dwa tygodnie) nie
stwierdzono wptywu tralokinumabu na parametry ptodnosci, takie jak narzady ptciowe, cykl
menstruacyjny czy wyniki analizy nasienia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu octan tréjwodny (E262)

Kwas octowy (E260)

Sodu chlorek

Polisorbat 80 (E433)

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata.

W razie koniecznosci amputko-strzykawki mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej do 25 °C
przez maksymalnie 14 dni w okresie obowigzywania terminu waznosci bez ponownego chtodzenia

w tym czasie. Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C. Jesli tekturowe opakowanie musi
zostac¢ na state wyjete z lodowki, date wyjecia z lodowki mozna zapisa¢ na tekturowym opakowaniu.
Po wyjeciu z lodowki produkt leczniczy Adtralza nalezy zuzy¢ w ciggu 14 dni lub wyrzuci¢.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).

Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Roztwor o objetosci 1 ml w ampultko-strzykawce z przezroczystego szkta (typu 1) pokrytego
silikonem z zamontowana igla ze stali nierdzewnej o cienkich $ciankach w rozmiarze 27 G, 1/2 cala,
tlokiem z elastomeru, korkiem z wydtuzonym kolnierzem i ostong igly.

Wielkosci opakowan:

- 2 amputko-strzykawki

- Opakowanie zbiorcze zawierajace 4 (2 opakowania po 2 sztuki) ampulko-strzykawki
- Opakowanie zbiorcze zawierajace 12 (6 opakowan po 2 sztuki) amputko-strzykawek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Roztwor powinien by¢ przezroczysty do opalizujacego, bezbarwny do jasnozéttego. Jesli roztwor jest
metny, odbarwiony lub zawiera widoczne czastki state, nie nalezy go uzywaé. Nie uzywac, jesli
amputko-strzykawka jest uszkodzona lub upadta na twarda powierzchnig.

Po wyjeciu amputko-strzykawek z lodéwki 1 przed podaniem produktu leczniczego Adtralza nalezy
odczeka¢ 30 minut, az roztwor osiagnie temperature pokojowa.

Produkt leczniczy Adtralza zawiera jalowy roztwor do wstrzykiwan. Niezuzyty produkt nalezy
wyrzuci¢ razem z amputko-strzykawka.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dania

8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
EU/1/21/1554/001

EU/1/21/1554/002
EU/1/21/1554/003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17 czerwca 2021 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS IT

WYTW(:)RCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERIT

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA
I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy biologicznej substanciji czynnej

AstraZeneca Pharmaceuticals LP Frederick Manufacturing Center (FMC)
633 Research Court

Frederick, MD 21703

USA

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dania

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz Aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym

w module 1.8.2 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

25



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Adtralza 150 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
tralokinumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputko-strzykawka zawiera 150 mg tralokinumabu w 1 ml roztworu (150 mg/ml).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu octan trojwodny (E262), kwas octowy (E260), sodu chlorek,
polisorbat 80 (E433) i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

_p
VH

2 ampulko-strzykawki

2x

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

Wylacznie do jednorazowego uzycia

Nie wstrzasac.

Otworzy¢ tutaj
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Do wydrukowania na wewnetrznej stronie wieczka opakowania:

Zapoznad si¢ z cala instrukcja uzycia
przed wstrzyknieciem leku Adtralza

powtoérzy¢
Odczekaé 30 minut Nastepnie uzy¢ obu ampulko-
Przed wstrzyknigciem leku strzykawek
nalezy odczeka¢ 30 minut, aby  Aby uzyska¢ dawke 300 mg, potrzebne sg
amputko-strzykawki mogty dwie amputko-strzykawki po 150 mg.
ogrza¢ si¢ do temperatury Nalezy wstrzykna¢ zawarto$¢ pierwszej,
pokojowe;j. a nastepnie drugiej amputko-strzykawki.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dania
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12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/21/1554/001 2 amputko-strzykawki

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Adtralza 150 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE NA OPAKOWANIE ZBIORCZE (Z BLUE BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Adtralza 150 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
tralokinumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputko-strzykawka zawiera 150 mg tralokinumabu w 1 ml roztworu (150 mg/ml).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu octan tréjwodny (E262), kwas octowy (E260), sodu chlorek,
polisorbat 80 (E433) i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

D
4 xC I \/,\—\)
Opakowanie zbiorcze: 4 (2 opakowania po 2) amputko-strzykawki
= /,'\*\ -~
2R @ Vﬁ_\z—’)

Opakowanie zbiorcze: 12 (6 opakowan po 2) amputko-strzykawek

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie podskorne

Wylacznie do jednorazowego uzycia

Nie wstrzasacd.

Otworzy¢ tutaj Wylacznie na opakowaniach zbiorczych zawierajacych 4 (2 opakowania po 2)
amputko-strzykawki.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w loddwce.
Nie zamrazac.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dania

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/21/1554/002 Opakowanie zbiorcze zawierajace 4 (2 x 2) ampulko-strzykawki
EU/1/21/1554/003 Opakowanie zbiorcze zawierajace 12 (6 x 2) amputko-strzykawek

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Adtralza 150 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

32



‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
POSREDNIE PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (BEZ BLUE BOX)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Adtralza 150 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
tralokinumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputko-strzykawka zawiera 150 mg tralokinumabu w 1 ml roztworu (150 mg/ml).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu octan tréjwodny (E262), kwas octowy (E260), sodu chlorek,
polisorbat 80 (E433) i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

— J: v}: /')
2 ampulko-strzykawki
Czeg$¢ opakowania zbiorczego; nie mozna sprzedawaé osobno.

2 X(

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

Wylacznie do jednorazowego uzycia

Nie wstrzasac.

Otworzy¢ tutaj
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Do wydrukowania na wewnetrznej stronie wieczka opakowania:

Zapoznad si¢ z cala instrukcja uzycia
przed wstrzyknieciem leku Adtralza

powtoérzy¢
Odczekaé 30 minut Nastepnie uzy¢ obu ampulko-
Przed wstrzyknigciem leku strzykawek
nalezy odczeka¢ 30 minut, aby  Aby uzyska¢ dawke 300 mg, potrzebne sg
amputko-strzykawki mogty dwie amputko-strzykawki po 150 mg.
ogrza¢ si¢ do temperatury Nalezy wstrzykna¢ zawarto$¢ pierwszej,
pokojowe;j. a nastepnie drugiej amputko-strzykawki.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dania
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12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/21/1554/002 Opakowanie zbiorcze zawierajace 4 (2 % 2) amputko-strzykawki
EU/1/21/1554/003 Opakowanie zbiorcze zawierajace 12 (6 x 2) amputko-strzykawek

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Adtralza 150 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
ETYKIETA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Adtralza 150 mg, pltyn do wstrzykiwan
tralokinumab
sc.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Adtralza 150 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
tralokinumab

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomac,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Adtralza i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Adtralza
Jak stosowac lek Adtralza

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Adtralza

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest lek Adtralza i w jakim celu sie go stosuje
Lek Adtralza zawiera substancje czynng zwang tralokinumabem.

Tralokinumab to przeciwciato monoklonalne (rodzaj biatka), ktére blokuje dziatanie biatka zwanego
IL-13. IL-13 odgrywa istotna role w wywolywaniu objawow atopowego zapalenia skory.

Lek Adtralza jest stosowany w leczeniu dorostych oraz nastoletnich pacjentow w wieku 12 lat

1 starszych z atopowym zapaleniem skory, zwanym réwniez egzema atopowa, o nasileniu od
umiarkowanego do ciezkiego. Lek Adtralza mozna stosowa¢ razem z naktadanymi na skore lekami na
egzeme lub samodzielnie.

Stosowanie leku Adtralza w leczeniu atopowego zapalenia skory moze poprawic¢ egzeme oraz
ograniczy¢ zwigzane z nig swedzenie i bol.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Adtralza

Kiedy nie stosowa¢ leku Adtralza:

- jesli pacjent ma uczulenie na tralokinumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjent uwaza, ze moze mie¢ uczulenie, lub nie ma co do tego pewnosci, przed rozpoczeciem

stosowania leku Adtralza powinien poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Adtralza nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Reakcje alergiczne

Bardzo rzadko leki moga wywotywac reakcje alergiczne (nadwrazliwosci) i cigzkie reakcje alergiczne
zwane anafilaksjg. Podczas stosowania leku Adtralza nalezy zwraca¢ uwage na objawy tych reakcji
(takie jak problemy z oddychaniem, obrzgk twarzy, jamy ustnej i jezyka, omdlenie, uczucie
oszolomienia, zawroty glowy (z powodu niskiego ci$nienia krwi), pokrzywka, s$wiad i wysypka na
skorze).

Jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek objawy reakcji alergicznej, powinien przerwac stosowanie leku
Adtralza i poinformowac¢ o tym lekarza lub niezwlocznie skorzysta¢ z pomocy medyczne;j. Takie
objawy wymieniono na poczatku punktu 4.

Zakazenie pasozytnicze w jelicie

Lek Adtralza moze zmniejszy¢ odporno$¢ pacjenta na zakazenia wywoltywane przez pasozyty.
Jakiekolwiek zakazenie pasozytnicze nalezy wyleczy¢ przed rozpoczeciem stosowania leku Adtralza.
Jesli u pacjenta wystepuje biegunka, wzdgcia, problemy z Zotadkiem, stolce thuszczowe

i odwodnienie, co moze by¢ objawem zakazenia pasozytniczego, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Jesli pacjent mieszka w regionie, w ktorym takie zakazenia sa powszechne, lub podrozuje do takiego
regionu, powinien porozmawiac z lekarzem.

Problemy z oczami
Jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek nowe problemy z oczami lub istniejace problemy si¢ nasilaja,
w tym bdl oka lub zmiany dotyczace widzenia, nalezy oméwic to z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac¢ tego leku u dzieci ponizej 12 lat, poniewaz bezpieczenstwo i1 korzysci ze
stosowania leku Adtralza w tej grupie nie sg jeszcze znane.

Lek Adtralza a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie:

- o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje stosowac;

- 0 otrzymanym ostatnio lub planowanym szczepieniu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Wptyw leku Adtralza na
kobiety w ciazy nie jest znany; dlatego najlepiej unikac¢ jego stosowania w ciazy, chyba ze lekarz
zaleci jego stosowanie.

W stosownych przypadkach pacjentka i lekarz powinni zdecydowac, czy pacjentka bedzie karmié
piersia, czy stosowac lek Adtralza. Nie nalezy jednocze$nie przyjmowac leku i karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, by lek Adtralza ograniczat zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i1 obstugiwania
maszyn.

Lek Adtralza zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 150 mg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Adtralza

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
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Kazda amputko-strzykawka zawiera 150 mg tralokinumabu.

W jakiej dawce i przez jaki czas podaje sie lek Adtralza
Zalecana dawka u dorostych i mtodziezy z atopowym zapaleniem skory:

o Lekarz zdecyduje o tym, jakiej dawki leku Adtralza potrzebuje pacjent i jak dtugo bedzie ja
stosowac.

o Pierwsza zalecana dawka to 600 mg (cztery wstrzyknigcia po 150 mg), a nastepnie dawka
300 mg (dwa wstrzyknigcia po 150 mg) podawana co 2 tygodnie. Na podstawie tego, jak dobrze
lek dziata, lekarz moze stwierdzi¢, ze mozna podawac dawke co 4 tygodnie.

Lek Adtralza jest podawany we wstrzyknigciu podskérnym. Pacjent i lekarz lub pielggniarka moga
zdecydowacd, czy pacjent moze samodzielnie wykonywa¢ wstrzyknigcie leku Adtralza.

Wstrzyknigcie leku Adtralza nalezy wykonywac¢ samodzielnie wytacznie po przeszkoleniu przez
lekarza lub pielggniarke. Po odpowiednim przeszkoleniu wstrzyknigcie leku Adtralza moze rowniez
wykonywac opiekun.

Nie wstrzgsa¢ ampulko-strzykawka.
Przed rozpoczgciem stosowania leku Adtralza nalezy zapoznac si¢ z ,,Instrukcja uzycia”.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Adtralza
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku lub zbyt wczesnego podania dawki
nalezy omoéwic¢ to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Pominie¢cie zastosowania leku Adtralza

W przypadku pominigcia wstrzyknigcia dawki w odpowiednim momencie, lek Adtralza nalezy
wstrzykng¢ najszybciej, jak to mozliwe. Nastepnie kolejna dawke nalezy wstrzykna¢ zgodnie
z harmonogramem.

Przerwanie stosowania leku Adtralza
Nie nalezy przerywac stosowania leku Adtralza bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.
Lek Adtralza moze wywotywac¢ ciezkie dziatania niepozadane, w tym reakcje alergiczne
(nadwrazliwosci), takie jak anafilaksja; objawami mogg by¢ migdzy innymi:

o problemy z oddychaniem,

obrz¢k twarzy, jamy ustnej i jezyka,

omdlenie, uczucie oszotomienia, zawroty gtowy (niskie ci$nienie krwi),

pokrzywka,

swedzenie,

wysypka na skorze.

Pacjent powinien przerwac stosowanie leku Adtralza i niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza lub
o pomoc medyczng w razie zauwazenia jakichkolwiek objawdw reakcji alergiczne;.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (mogg wystepowac u wigcej niz 1 osoby na 10)
o zakazenia gornych drog oddechowych (tj. przezigbienie i bol gardta)
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Czesto (moga wystgpowaé maksymalnie u 1 osoby na 10)

. zaczerwienienie 1 §wiad oka
o zakazenie oka
o reakcje w miejscu wstrzyknigcia (tj. zaczerwienienie, obrzek)

Niezbyt czesto (moga wystepowa¢ maksymalnie u 1 osoby na 100)
o zapalenie oka, ktore moze powodowac bol oka lub pogorszenie widzenia

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zaltgczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Adtralza
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Przechowywac w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazac.

W razie potrzeby lek Adtralza mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej do 25 °C

w oryginalnym opakowaniu przez maksymalnie 14 dni. Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej
25 °C. Lek Adtralza nalezy wyrzucié, jesli nie zostanie zuzyty w ciagu 14 dni przechowywania

w temperaturze pokojowe;j.

Jesli pacjent musi wyja¢ pudetko z lodéwki na state, powinien zapisa¢ datg jego wyjecia na
opakowaniu i zuzy¢ lek Adtralza w ciagu 14 dni. W tym okresie leku Adtralza nie wolno ponownie
umieszcza¢ w lodowce.

Jesli pacjent zauwazy, ze lek jest metny, ma zmieniony kolor lub znajduja si¢ w nim czastki state, nie
powinien go stosowac.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Adtralza

- Substancja czynng leku jest tralokinumab.

- Kazda amputko-strzykawka zawiera 150 mg tralokinumabu w 1 ml roztworu do wstrzykiwan.

- Pozostate sktadniki to: sodu octan trojwodny (E262), kwas octowy (E260), sodu chlorek,
polisorbat 80 (E433) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Adtralza i co zawiera opakowanie

Lek Adtralza to przezroczysty lub opalizujacy, bezbarwny do jasnozoéttego roztwor dostarczany
w szklanej ampulko-strzykawce z ostong igty.
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Lek Adtralza jest dostepny w opakowaniach jednostkowych zawierajacych 2 amputko-strzykawki lub
w opakowaniach zbiorczych zawierajacych 4 (2 opakowania po 2) lub 12 (6 opakowan po 2)
amputko-strzykawek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Dania

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

LEO Pharma N.V./S.A LEO Pharma A/S
Tél/Tel: +32 3 740 7868 Tel: +45 44 94 58 88
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
LEO Pharma A/S LEO Pharma N.V./S.A
Ten.: +45 44 94 58 88 Tél/Tel: +32 3 740 7868
Ceska republika Magyarorszag

LEO Pharma s.r.o. LEO Pharma A/S

Tel: +420 734 575 982 Tel: +45 44 94 58 88
Danmark Malta

LEO Pharma AB LEO Pharma A/S

TIf: +45 7022 49 11 Tel: +45 44 94 58 88
Deutschland Nederland

LEO Pharma GmbH LEO Pharma B.V.

Tel: +49 6102 2010 Tel: +31 205104141
Eesti Norge

LEO Pharma A/S LEO Pharma AS

Tel: +45 44 94 58 88 TIf: +47 22514900
E)MLdda Osterreich

LEO Pharmaceutical Hellas S.A. LEO Pharma GmbH
TnA: +30 210 68 34322 Tel: +43 1 503 6979
Espaiia Polska

Laboratorios LEO Pharma, S.A. LEO Pharma Sp. z o.0.
Tel: +34 93 221 3366 Tel.: +48 22 244 18 40
France Portugal

Laboratoires LEO LEO Farmacéuticos Lda.
Tél: +33 1 3014 4000 Tel: +351 21 711 0760
Hrvatska Roménia

LEO Pharma A/S LEO Pharma A/S

Tel: +45 44 94 58 88 Tel: +45 44 94 58 88
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Ireland
LEO Laboratories Ltd
Tel: +353 (0) 1 490 8924

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
LEO Pharma S.p.A
Tel: +39 06 52625500

Kvnpog

The Star Medicines Importers Co. Ltd.

TnA: +357 2537 1056
Latvija

LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Slovenija
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenska republika
LEO Pharma s.r.o.
Tel: +420 734 575 982

Suomi/Finland
LEO Pharma Oy
Puh/Tel: +358 20 721 8440

Sverige
LEO Pharma AB
Tel: +46 40 3522 00

United Kingdom (Northern Ireland)
LEO Laboratories Ltd
Tel: +44 (0) 1844 347333

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agenciji Lekow:

http://www.ema.europa.cu.

Instrukcja uzycia z informacjami dotyczacymi sposobu wstrzykiwania leku Adtralza jest

przedstawiona na Kkolejnej stronie tej ulotki.
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Instrukcja uzycia
Adtralza
tralokinumab
Roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawkach

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tg instrukcja przed rozpoczeciem uzywania amputko-strzykawek z lekiem
Adtralza oraz za kazdym razem, gdy pacjent rozpocznie nowe opakowanie leku. Moga si¢ pojawic
nowe informacje. Nalezy rowniez porozmawiac¢ z pracownikiem opieki zdrowotnej na temat stanu
zdrowia lub na temat leczenia pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ instrukcje uzycia, aby w razie potrzeby mozna jg byto przeczyta¢ ponownie.

Kazda ampulko-strzykawka zawiera 150 mg tralokinumabu.
Ampulko-strzykawki z lekiem Adtralza sa przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzycia.

WAZNE INFORMACJE

Informacje wazne przed wstrzyknieciem leku Adtralza

o Przed pierwszym wstrzyknigciem leku Adtralza pracownik opieki zdrowotnej pokaze
pacjentowi, jak przygotowac lek Adtralza i wykonaé¢ wstrzyknigcie przy uzyciu ampuiko-
strzykawki.

o Nie nalezy wykonywa¢ wstrzyknie¢ leku Adtralza przed pokazaniem prawidtowego sposobu

wstrzykiwania leku Adtralza przez takiego pracownika.

o W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych prawidlowego sposobu wstrzykiwania leku
Adtralza nalezy zwroci¢ si¢ do pracownika opieki zdrowotne;.

. Aby otrzyma¢ pelna dawke leku, nalezy wykonaé 2 wstrzykniecia leku Adtralza (1 seria
wstrzyknie€). Zaleca si¢ stosowanie réoznych miejsc wstrzykniecia przy kazdej nowej serii
wstrzyknieé.

. Amputko-strzykawki z lekiem Adtralza sa wyposazone w ostong igly, ktora automatycznie
zastoni igle po wstrzyknieciu.

Nie nalezy zdejmowac nasadki na igle¢ wczesniej niz tuz przed wykonaniem wstrzyknigcia.
Nie nalezy przekazywa¢ innym osobom ani uzywa¢ ponownie amputko-strzykawek z lekiem
Adtralza.

Elementy ampulko-strzykawki z lekiem Adtralza:

Przed uzyciem Po uzyciu
Gtowica
tloka
Ttok Klipsy ostony igty
Kohierz

Korpus

Okienko s P
kontrolne % Etykieta z terminem Ostona igty

waznosci

Igta
Aby otrzymacé pelna dawke leku,
nalezy wykona¢ 2 wstrzykniecia
Nasadka na przy uzyciu osobnych amputko-
igle strzykawek
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Jak przechowywa¢ lek Adtralza

. Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

o Amputko-strzykawki z lekiem Adtralza przechowywaé¢ w lodowce w temperaturze od
2°Cdo 8°C.

o Amputko-strzykawki z lekiem Adtralza przechowywaé w oryginalnym opakowaniu i chroni¢ je
przed swiattem do momentu, w ktorym pacjent bedzie gotowy do ich uzycia.

o Nie zamraza¢ amputko-strzykawek z lekiem Adtralza. Nie uzywa¢ zamrozonych amputko-
strzykawek.

o Lek Adtralza mozna przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze pokojowej do

25 °C przez maksymalnie 14 dni. W razie wyjecia z lodowki na state, nalezy zapisa¢ date
wyjecia na opakowaniu i zuzy¢ lek Adtralza w ciggu 14 dni. Nalezy wyrzuci¢ amputko-
strzykawki znajdujace si¢ poza lodowka dtuzej niz 14 dni.

Krok 1: Przygotowanie do wstrzyknigcia leku Adtralza

Amputko-strzykawki
z lekiem Adtralza

@

Gazik Waciki lub
gaza
nasgczony
alkoholem /'
I

Pojemnik odporny
na przebicie

1a: Przygotowaé materialy konieczne do wykonania wstrzykniecia

Do podania kazdej dawki leku Adtralza konieczne beda:

o czysta, ptaska, dobrze oswietlona powierzchnia robocza, na przyktad stot;
opakowanie leku Adtralza z 2 amputko-strzykawkami z lekiem

gazik nasgczony alkoholem (nie jest dotgczony do opakowania);

czyste gaziki lub waciki (nie sg dotaczone do opakowania);

odporny na przebicie pojemnik na ostre odpady (nie jest dolagczony do opakowania).

1b: Wyjac z lodéwki opakowanie z ampulko-strzykawkami z lekiem Adtralza

. Sprawdzi¢ termin wazno$ci (EXP) na opakowaniu. Nie uzywac, jesli termin waznosci
podany na opakowaniu uptynal.
. Sprawdzi¢, czy element zabezpieczajacy na opakowaniu leku Adtralza jest nienaruszony. Nie

uzywac¢ amputko-strzykawek z lekiem Adtralza, jesli element zabezpieczajacy na opakowaniu
jest uszkodzony.

Nie uzywa¢ ampulko-strzykawek z lekiem Adtralza, jezeli ampulko-strzykawki byly przechowywane
w temperaturze pokojowej przez ponad 14 dni.

46



Czas oczekiwania

1c: Odczekaé, az ampulko-strzykawki z lekiem Adtralza osiagna temperature pokojowa

Potozy¢ opakowanie leku Adtralza na ptaskiej powierzchni i odczekaé¢ 30 minut przed wstrzyknigciem
leku Adtralza, by ampulko-strzykawki osiggng temperature pokojowa (20-25 °C). Pomoze to uczynié
wstrzyknigcie leku Adtralza bardziej komfortowym.

o Nie ogrzewa¢ amputko-strzykawek w zaden sposob.

) Nie wstrzgsa¢ amputko-strzykawkami.

o Nie zdejmowac¢ nasadki na igle z amputko-strzykawek do momentu dotarcia do Kroku 3
i gotowosci do wykonania wstrzyknigcia.

o Nie umieszcza¢ amputko-strzykawek ponownie w lodéwce po osiagnigciu przez nie

temperatury pokojowe;j.

1d: Wyjaé¢ ampulko-strzykawki z lekiem Adtralza z opakowania
Wyjac po kolei 2 amputko-strzykawki z lekiem Adtralza z opakowania, chwytajac za korpus (a nie za
tlok) amputko-strzykawek.
o Nie dotykac klipsow ostony igly, by nie dopusci¢ do zbyt wczesnej aktywacji ostony igty.
. Nie zdejmowac¢ nasadki na igl¢ z amputko-strzykawek do momentu dotarcia do Kroku 3
i gotowos$ci do wykonania wstrzyknigcia.

Okienko
kontrolne

le: Sprawdzié¢ 2 ampulko-strzykawki z lekiem Adtralza

. Sprawdzi¢, czy na etykietach znajduje si¢ prawidtowa nazwa leku, Adtralza.

. Sprawdzi¢ termin wazno$ci na amputko-strzykawkach.

. Sprawdzi¢ przez okienka kontrolne, jak wyglada lek. Lek powinien by¢ przezroczysty lub
opalizujacy, bezbarwny do jasnozottego.
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o Nie uzywac ampulko-strzykawek z lekiem Adtralza, jesli:

o termin waznosci na amputko-strzykawkach uptynat;
o lek jest metny, ma zmieniony kolor lub znajduja si¢ w nim czastki state;
o amputko-strzykawki wygladaja na uszkodzone lub zostaty upuszczone.

Jezeli nie mozna uzy¢ ampultko-strzykawek, nalezy je wyrzuci¢ do pojemnika odpornego na przebicie
1 uzy¢ nowych.
. Pacjent moze zauwazy¢ mate pecherzyki powietrza w ptynie. To normalne. Nie trzeba nic

w zwiazku z tym robic.

Krok 2: Wybor i przygotowanie miejsca wstrzykniecia
L . r
AW

I

Wstrzyknigcie wykonywane wytacznie przez opiekuna

[l Wstrzyknigcie samodzielne lub wykonywane przez opiekuna

2a: Wybra¢ miejsce wstrzyknieé
. Wstrzykniecie mozna wykonaé w:
o brzuch,
o uda,
o rami¢. Wstrzyknigcia w rami¢ musi wykona¢ opiekun.
o Nie wstrzykiwa¢ leku w miejsca, w ktorych skora jest tkliwa, zasiniona, tuszczaca si¢, pokryta
bliznami, uszkodzona, stwardniata lub dotknigta egzema.
. Nie wstrzykiwac leku w odleglosci 5 cm od pepka.

2b: Umy¢ rece i przygotowacd skore
. Umy¢ rece woda z mydiem.
. Oczysci¢ miejsce dwoch wstrzyknigc, przecierajac je okreznymi ruchami gazikiem nasgczonym
alkoholem.
o Odczeka¢ do catkowitego wyschnigcia.
o Nie dmucha¢ na oczyszczone miejsce ani go nie dotyka¢ przed wykonaniem
wstrzyknigcia.
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Krok 3: Wykonanie wstrzykni¢cia leku Adtralza

3a: Zdja¢ nasadke na igle z leku Adtralza
Jedng reka przytrzymac korpus ampulko-strzykawki z lekiem Adtralza, druga reka pociagnaé
zdecydowanym ruchem za nasadke na igle, zdjac jg i wrzuci¢ do pojemnika odpornego na przebicie.

. Nie zaklada¢ ponownie nasadki na ampulko-strzykawki z lekiem Adtralza.
o Nie trzymac¢ ttoka ani jego glowicy podczas zdejmowania nasadki na igle.

. Na koncu igly pacjent moze zauwazy¢ krople ptynu. To normalne.

o Nie dotykac iglty ani nie dotykac¢ nig zadnej powierzchni.

3b: Wprowadzi¢ igle
Jedna reka delikatnie $cisngc i przytrzymacé fald skory w oczyszczonym miejscu wstrzyknigcia. Druga
r¢ka wprowadzi¢ calg igle w skore pod katem 45-90 stopni.

3c: Wstrzyknaé lek
Kciukiem mocno nacisnaé¢ glowice tloka do samego konca. Gdy nie mozna popchnaé glowicy ttoka
dalej, oznacza to, ze caty lek zostal wstrzyknigty.
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3d: Zwolni¢ i usungé
Zdja¢ kciuk z glowicy tloka. Igta automatycznie powroci do korpusu amputko-strzykawki i si¢
zablokuje.

. Przytozy¢ do miejsca wstrzyknigcia suchy wacik lub gazik i przytrzymac kilka sekund. Nie
pociera¢ miejsca wstrzyknigcia. W razie potrzeby przykry¢ miejsce wstrzyknigcia niewielkim
opatrunkiem.

o W miejscu wstrzyknigcia moze pojawic si¢ niewielka ilo$¢ krwi lub ptynu. To normalne.

Wyrzuci¢ zuzyta ampulko-strzykawke po leku Adtralza do pojemnika odpornego na przebicie. Patrz
Krok 5 ,,Usuwanie leku Adtralza”.

Krok 4: Wstrzykiwanie zawartosci drugiej ampulko-strzykawki

powtorzy¢

Aby otrzymac¢ pelna przepisana dawke leku, nalezy wykona¢ drugie wstrzykniecie. Wzigé nowa
ampulko-strzykawke z lekiem Adtralza i powtorzy¢ Kroki 3. i S.

Uwaga
Drugie wstrzykniecie nalezy wykona¢ w tym samym obszarze na ciele, ale w miejsce znajdujace si¢

co najmniej 3 cm od pierwszego.

Krok 5: Usuwanie leku Adtralza

o Umiesci¢ zuzyte amputko-strzykawki po leku Adtralza w pojemniku odpornym na przebicie
bezposrednio po uzyciu.
o Nie wrzuca¢ amputko-strzykawek po leku Adtralza do domowego kosza na odpady.

o Jesli pacjent nie ma pojemnika odpornego na przebicie, moze uzy¢ domowego pojemnika,
ktory:
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o
o

jest wykonany z wytrzymatego tworzywa sztucznego;

mozna zamkna¢ szczelnie przylegajaca, odporng na przebicie pokrywa uniemozliwiajaca
wydostanie si¢ ostrych odpadow na zewnatrz;

znajduje si¢ w pozycji pionowej i jest stabilny podczas uzycia;

nie przecieka; oraz

jest odpowiednio oznaczony ostrzezeniem przed znajdujacymi si¢ w pojemniku odpadami
niebezpiecznymi.

Gdy pojemnik odporny na przebicie bedzie prawie pelny, nalezy postepowaé zgodnie
z zasadami danej spotecznosci w celu prawidlowe;j utylizacji takiego pojemnika.
Nie poddawac recyklingowi zuzytego pojemnika odpornego na przebicie.
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