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Taltz (ixekizumab)
Prehled pro pripravek Taltz a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Taltz a k cemu se pouziva?

Taltz je biologicky |éCivy pFipravek, ktery se pouziva k lécbé nékolika zanétlivych onemocnéni.
Loziskova psoriaza

Pfipravek Taltz se pouziva k |é¢bé osob ve véku od 6 let s télesnou hmotnosti nejméné 25 kg se
stfedné zavaznou az zavaznou loziskovou psoridzou, coz je onemocnéni zplsobujici tvorbu zarudlych
Supinatych loZisek na kzi. Pouziva se tehdy, kdyZ? je vyZzadovana systémova lé¢ba (Ié¢ba Ié¢ivymi
pripravky, které ovliviiuji celé télo).

Psoriaticka artritida

Pripravek Taltz se pouziva k l1é¢bé dospélych a déti ve véku od 6 let s télesnou hmotnosti nejméné

25 kg s psoriatickou artritidou (pokud psoridza zptsobuje zanét kloub(), jejichz onemocnéni vyvolava
pfiznaky a dostate¢né se nezlepsilo s jinymi léCivymi pfipravky zvanymi onemocnéni modifikujici
antirevmatika (DMARD), nebo pokud je nemohou uzivat. Pfipravek Taltz se pouziva samostatné nebo
v kombinaci s jinym Ié¢ivem zvanym methotrexat (to je lé&ivo, které plsobi na imunitni systém).

Axialni spondylartritida

Pripravek Taltz se pouziva k 1é¢bé& dospélych s axialni spondylartritidou, coZ je zanét patere zplsobujici
bolest zad a jejich ztuhlost.

MlZe se pouzivat u osob s radiografickou formou onemocnéni, rovnéz zvanou ankylozujici spondylitida
(pokud je na rentgenovych snimcich patrné poskozeni kosti), a pokud standardni 1é¢ba nebyla
dostatec¢né ucinna.

Lze jej pouzit i u osob s neradiografickou formou (kdy na rentgenovych snimcich neni viditelné zadné
poskozeni kosti), ktefi vykazuji pfiznaky zanétu, jako jsou zvySené hladiny C-reaktivniho proteinu
(CRP) nebo pfiznaky patrné pfi zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI), a u nichz nesteroidni
protizanétlivé IécCivé pripravky (NSAID) neucinkovaly dostatecné dobre.

Artritida s entezitidou

Pfipravek Taltz se pouziva k l1é¢bé déti ve véku od 6 let s télesnou hmotnosti nejméné 25 kg
s artritidou s entezitidou, pokud se jejich onemocnéni dostatecné nezlepsilo pfi standardni 1éCbé nebo
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pokud tento pfipravek nemohou uZivat. Artritida s entezitidou je zanét kloubl a entéz (oblasti, ve
kterych se Slachy a vazy pfipojuji ke kosti). Pripravek Taltz se pouziva samostatné nebo v kombinaci
s methotrexatem.

Obsahuje Iécivou latku ixekizumab.

Jak se pripravek Taltz pouziva?

Vydej pfipravku Taltz je vazan na lékafsky predpis. Mél by byt pouzivan pod dohledem lékare, ktery
ma zkusenosti s diagnostikou a Ié¢bou osob s onemocnénim, k jehoz IéCbé se pouziva.

PFipravek Taltz se podava injekéné pod k{Zi pomoci pfedplnéné injekéni stfikacky nebo pFedplinéného
pera. PocCet injekci i ¢etnost jejich podavani zavisi na véku IéCené osoby a na Ié¢eném onemocnéni.
Pacienti a osoby, které o né pecuji, mohou injekci pfipravku Taltz podavat sami, pokud to lékaF
povazuje za vhodné a pokud absolvovali Skoleni.

Pokud po 16 aZ 20 tydnech 1é¢by neni pozorovéno zlep$eni, mize se lékar rozhodnout 1é¢bu ukondit.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Taltz naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Taltz ptisobi?

Léc&iva latka v pFipravku Taltz, ixekizumab, je protein (bilkovina) zvany monoklonalni protilatka. Pisobi
tak, Ze se vaze na jiny protein zvany interleukin 17A, ktery u osob s loziskovou psoridzou, psoriatickou
artritidou, axialni spondyloartritidou a artritidou s entezitidou hraje klicovou Ulohu pfi vyvolavani
zanétu. Blokovanim interleukinu 17A pomaha ixekizumab sniZzovat aktivitu imunitniho systému
(pfirozeného obranného systému téla) a zmirflovat pfiznaky téchto zanétlivych onemocnéni.

Jaké pFinosy pfFipravku Taltz byly prokazany v prlibéhu studii?

Loziskova psoriaza

Ve studiich bylo prokazano, ze pripravek Taltz je ucinny pfi IéCbé loZiskové psoridazy u dospélych a déti
ve véku od 6 let, ktefi vyZzaduji systémovou lécbu.

Ve tfech hlavnich studiich, do kterych bylo zarazeno vice nez 3 800 dospélych s loziskovou psoriazou,
u nichz byla nutna systémova lé¢ba, dosdhlo po 12 tydnech 89 % pacientl 1é¢enych piipravkem Taltz
75% snizeni skére PASI (méfitka zavaznosti onemocnéni a rozsahu postizeni kize), pricemz u
pacient(, kterym bylo podavéano placebo (netGéinny pripravek), to bylo 4 %, a pacientl, kterym bylo
podavano jiné lé¢ivo zvané etanercept, to bylo 48 %, a to ve dvou hlavnich studiich. Navic po 12
tydnech mélo &istou nebo témér Eistou kizi bez loZiskové psoridzy 82 % osob, kterym byl podavan
pripravek Taltz, pficemz u osob, kterym bylo podavano placebo, to bylo 4 % a u osob, které uzivaly
etanercept, to bylo 39 %. Ve dvou z téchto studii Ucastnici, u nichz doslo ke zlepseni lozZiskové
psoridzy, pokracovali v |é¢bé pFipravkem Taltz po dobu del$i neZ 12 tydnd. Po 48 tydnech 1é¢by mélo
78 % Glastnik{ studie ¢istou nebo téméF Cistou kizi bez psoridzy.

Do dalsi studie bylo zarazeno 201 déti ve véku od 6 let se stfedné zdvaznou az zavaznou loziskovou
psoridzou, u nichZ byla nutna systémova Iécba. Po 12 tydnech IéCby dosahlo 75% snizeni skére PASI
priblizné 89 % (102 ze 115) déti, kterym byl podavan pripravek Taltz, pricemz u déti, kterym bylo
podavano placebo, to bylo 25 % (14 z 56). Navic pfiblizné 81 % (93 ze 115) déti, kterym byl podavan
pripravek Taltz, mé&lo &istou nebo témér Cistou kizi bez psoridzy, pfic¢emz u déti, kterym bylo podavéno
placebo, to bylo pfiblizné 11 % (6 z 56).
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Psoriaticka artritida

Ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 780 dospélych s psoriatickou artritidou, bylo
prokazano, e piipravek Taltz je v 1é¢bé tohoto onemocnéni Gcinné&jsi nez placebo. Udinnost byla
méFena na zakladé poctu osob, u kterych do$lo po 24 tydnech 1é&by k 20% zlep$eni zndmek a ptiznakl
onemocnéni (ACR20).

V prvni studii, do které byli zafazeni dospéli, ktefi dosud nebyli |éCeni biologickymi IéCivymi pFipravky,
byl pripravek Taltz G¢inny u 58 % (62 ze 107) osob, pfi¢emz u pacientl, kterym bylo poddvéno
placebo, to bylo 30 % (32 ze 106), a u pacientl, kterym bylo podavéno jiné 1é¢ivo zvané adalimumab,
to bylo 57 % (58 ze 101). Ve druhé studii byli zkoumani pacienti, jejichz stav se béhem I&Cby jinymi
Ié¢ivymi pFipravky nezlepsil nebo u kterych doslo k vyskytu nepfijatelnych nezadoucich Géinkd této
1é¢by. Bylo zjisténo, Ze pfi uZivani ptipravku Taltz dodlo ke zlep&eni u 53 % (65 ze 122) G&astnikd,
pfi¢emz u U&astnikd, kterym bylo podavano placebo, to bylo u 20 % (23 ze 118).

Axialni spondylartritida

Ve tfech hlavnich studiich bylo prokazano, ze pfipravek Taltz je ucinny pfi IéCbé radiografické
i neradiografické axialni spondyloartritidy.

Do prvni studie bylo zafazeno 341 dospélych s radiografickou axialni spondylartritidou, ktefi dosud
nebyli [éCeni onemocnéni modifikujicimi antirevmatiky. Po 16 tydnech 1éCby bylo alesporn 40% zlepSeni
znédmek a pFiznakl (ASAS40) zaznamenano u priblizné 48 % (39 z 81) pacientd, kterym byl podavan
ptipravek Taltz, pfi¢emZ u pacientl uZivajicich adalimumab to bylo pfiblizné& 36 % (32 2 90), a u
pacientd, kterym bylo podavéno placebo, to bylo 18 % (16 z 87).

Do druhé studie bylo zarazeno 316 dospélych s radiografickou axialni spondyloartritidou, ktefi byli

v minulosti [éCeni jinymi IéCivy zvanymi inhibitory TNF. Po 16 tydnech IéCby dosahlo 40% zlepSeni
pFiblizné 25 % (29 ze 114) pacientd, kterym byl podavan pFipravek Taltz, pficemZ u pacient(, kterym
bylo podavano placebo, to bylo priblizné 13 % (13 ze 104).

Do treti studie bylo zafazeno 303 dospélych s axialni spondylartritidou s neradiografickou formou, ktefi
dosud neuzivali onemocnéni modifikujici antirevmatika. Po 16 tydnech lé¢by dosahlo 40% zlepseni
priblizné 35 % (34 z 96) Ucastnikl, kterym byl podavan pripravek Taltz, pfi¢emz u pacientl, kterym
bylo podavano placebo, to bylo 19 % (20 ze 105).

Psoriaticka artritida a artritida s entezitidou u déti

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 101 déti ve véku od 5 let, byl pfipravek Taltz Gcinny pfi [écbé
psoriatické artritidy a artritidy s entezitidou. Ve studii bylo hodnoceno, u kolika u¢astnikd doslo
k nejméné 30% zlep$eni zndmek a ptiznakl jejich onemocnéni (ACR30).

Po 16 tydnech léCby bylo u pfiblizné 89 % (72 z 81) déti, kterym byl podavan pripravek Taltz,
zaznamenano alespon 30% zlepseni. U 79 % (64 z 81) déti |éCenych pripravkem Taltz bylo navic
zaznamenano alespon 50% zlepSeni (ACR50) a u pfiblizné 64 % (52 z 81) déti bylo zaznamenano
alespon 70% zlepseni (ACR70).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Taltz?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Taltz je uveden v pfibalové informaci.

NejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky pFipravku Taltz (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou
bolest a zarudnuti v misté injekce a infekce nosu a hrdla.

Pripravek Taltz se nesmi poddvat pacientim, ktefi trpi zavaznymi infekcemi, naptiklad tuberkulézou.
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Na zakladé ceho byl pripravek Taltz registrovan v EU?

Ve studiich bylo prokazano, Ze pripravek Taltz je Gcinny pFi IéCbé stfedné zavazné az zavazné loziskové
psoridzy, psoriatické artritidy, axialni spondyloartritidy a artritidy s entezitidou.

Pokud jde o bezpeé&nost, nezadouci Ucinky pfipravku Taltz odpovidaji nezaddoucim ucinktim jinych
lé¢ivych pFipravkl pouzivanych k 1é¢bé téchto onemocnéni.

Evropska agentura pro |éCivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Taltz prevysuji jeho rizika,
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Taltz?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Taltz, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vsech lécivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Taltz pribézné sledovany. Podezieni
na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Taltz jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna
vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Taltz

Pripravku Taltz bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 25. dubna 2016.

Dalsi informace o pfipravku Taltz jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/taltz.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 08-2025.
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