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Julkinen EPAR-yhteenveto

Taltz

iksekitsumabi

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Taltz-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt
puoltamaan myyntiluvan myoéntamista ja suosituksiin sen kdytdn ehdoista. Tarkoituksena ei ole antaa
kaytannon neuvoja Taltzin kaytosta.

Potilas saa Taltzin kayttod koskevaa tietoa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.
Mita Taltz on ja mihin sita kaytetaan?

Taltzilla hoidetaan kohtalaista tai vaikeaa laiskapsoriaasia (sairaus, joka aiheuttaa punaisia hilseilevia
laiskia iholle). Sita kaytetaan aikuisilla, jotka tarvitsevat systeemistd hoitoa (koko elimistéon
vaikuttavaa ladkehoitoa).

Sen vaikuttava aine on iksekitsumabi.
Miten Taltzia kaytetaan?

Taltzia saa ainoastaan ladkarin maarayksesta, ja sita kaytetadn psoriaasin diagnosointiin ja hoitoon
perehtyneen ladkarin valvonnassa.

Taltzia on saatavana injektionesteena esitaytetyissa ruiskuissa ja kynissa. Se annetaan pistoksena ihon
alle. Ensimmainen annos on 160 mg (kaksi injektiota). Sitten annetaan 80 mg:n injektio kahden viikon
valein ensimmaisten 12 viikon ajan ja sen jalkeen neljén viikon valein. Ladkari voi paattaa lopettaa
hoidon, jos sairaus ei lievityl6—20 viikon jalkeen. Opastusta saatuaan potilaat voivat pistaa Taltzia
itse, jos laakari katsoo sen olevan tarkoituksenmukaista. Lisatietoja on valmisteyhteenvedossa
(sisaltyy myés EPAR-lausuntoon).
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Miten Taltz vaikuttaa?

Taltzin vaikuttava aine iksekitsumabi on monoklonaalinen vasta-aine. Se on proteiini, joka kiinnittyy
interleukiini 17A:han, joka on elimistdn immuunijarjestelman (elimistén luonnollisen
puolustusjérjestelman) viestimolekyyli. Interleukiini 17A osallistuu immuunijarjestelméan toimintaan
esimerkiksi psoriaasia aiheuttavan tulehduksen yhteydesséa. Kiinnittymalla interleukiini 17A:han
iksekitsumabi estaa sen toimintaa ja vahentaa immuunijarjestelmén toimintaa, mika vahentaa
psoriaasin oireita.

Mita hyotya Taltzista on havaittu tutkimuksissa?

Tutkimukset osoittavat, ettéd Taltz hoitaa laiskdpsoriaasia tehokkaasti potilailla, jotka tarvitsevat
systeemista hoitoa. Laiskapsoriaasi lievittyi tehokkaammin Taltz-hoitoa saaneilla potilailla kuin
lumehoitoa tai toista psoriaasilaaketta, etanerseptia, saaneilla potilailla.

Kolmessa paatutkimuksessa, joihin osallistui yli 3 800 psoriaasipotilasta, sairauden vaikeutta ja
ihottuman peitossa olevan ihoalueen laajuutta kuvaavat PASI-pisteet laskivat 12 viikon jalkeen 75
prosenttia 89 prosentilla potilaista, jotka saivat Taltz-hoitoa kahden viikon valein. Lumelaaketta
saaneiden potilaiden PASI-pisteet laskivat 4 prosenttia ja etanerseptid saaneiden potilaiden 48
prosenttia kahdessa paatutkimuksessa. Lisaksi 82 prosentilla Taltz-hoitoa saaneista potilaista ei ollut
12 viikon jalkeen ihottumaa tai ihottumaa oli vain vdh&n. Vastaava osuus lumelaaketta saaneista
potilaista oli 4 prosenttia ja etanerseptid saaneista potilaista 39 prosenttia.

Kahdessa tutkimuksessa hoitoa jatkettiin potilailla, joiden psoriaasi lievittyi, kun he saivat Taltz-hoitoa
kahden viikon valein 12 viikon ajan. Kun Taltz-hoitoa oli annettu neljan viikon valein 48 viikon ajan,
78 prosentilla potilaista ei ollut ihottumaa tai ihottumaa oli vain vahan.

Mitéa riskeja Taltziin liittyy?

Taltzin yleisimmat sivuvaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat kipu ja punoitus pistoskohdassa seka nenan, kurkun ja rinnan alueen infektiot.
Taltzia ei saa antaa potilaille, joilla on mahdollisesti vakava infektio, kuten turberkuloosi.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Taltzin sivuvaikutuksista ja rajoituksista.

Miksi Taltz on hyvaksytty?

Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Taltzin hy6ty on sen riskeja suurempi, ja suositteli
myyntiluvan mydntamista sille EU:ssa. Laake tehoaa osoitetusti kohtalaiseen tai vaikeaan
laiskapsoriaasiin, ja sen sivuvaikutukset vastaavat muiden samankaltaisten psoriaasiladkkeiden
sivuvaikutuksia.

Miten voidaan varmistaa Taltzin turvallinen ja tehokas kaytto?

Taltzin mahdollisimman turvallisen kdytdn varmistamiseksi on laadittu riskinhallintasuunnitelma.
Taman suunnitelman mukaiset turvallisuustiedot on liitetty Taltzin valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen, mukaan lukien tiedot asianmukaisista varotoimista terveydenhoidon
ammattilaisten ja potilaiden noudatettaviksi.

Muita tietoja Taltzista

Taltzia koskeva EPAR-arviointilausunto kokonaisuudessaan seka riskinhallintasuunnitelman yhteenveto
ovat viraston verkkosivustolla osoitteessa: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
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public assessment reports. Lisdé tietoa Taltzilla annettavasta hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy
my6s EPAR-lausuntoon), ladkarilta tai apteekista.
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