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EPAR, sazetak za javnost

Taltz

iksekizumab

Ovo je sazetak Europskoga javnog izvjesc¢a o ocjeni dokumentacije (EPAR) o lijeku Taltz. Objasnjava
kako je Agencija ocijenila lijek da bi preporucila njegovo odobrenje u EU-u te uvjete za njegovu
primjenu. Svrha sazetka nije davati prakti¢ne savjete o primjeni lijeka Taltz.

Prakti¢ne informacije o koristenju lijeka Taltz procitajte u uputi o lijeku, odnosno obratite se svom
lije€niku ili ljekarniku.

Sto je Taltz i za 5to se koristi?

Taltz je lijek koji se primjenjuje za lijeCenje umjerene do teske plak psorijaze, bolesti koja uzrokuje
crvene, ljuskave lezije na kozi. Primjenjuje se u odraslih osoba koje zahtijevaju sustavno lijeCenje
(lijeCenje lijekovima koji utjecu na cijelo tijelo).

Sadrzi djelatnu tvar iksekizumab.
Kako se Taltz koristi?

Taltz se izdaje samo na lijeCnicki recept, a mora se upotrebljavati pod nadzorom lijecnika iskusnog u
dijagnosticiranju i lijeCenju psorijaze.

Dostupan je u obliku injekcije u napunjenim Strcaljkama i brizgalicama. Daje se injekcijom pod koZu.
Nakon prve doze od 160 mg (dvije injekcije) slijedi injekcija od 80 mg svaka dva tjedna tijekom prvih
12 tjedana, a nakon toga svaka Cetiri tjedna. LijeCnik moze odluditi prekinuti lijeCenje ako se stanje ne
popravi nakon 16 do 20 tjedana. Nakon obuke bolesnici mogu sami injicirati Taltz ako to lije¢nik
smatra primjerenim. Za dodatne informacije vidjeti sazetak opisa svojstava lijeka (takoder dio EPAR-

a).

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kako djeluje Taltz?

Djelatna tvar lijeka Taltz, iksekizumab, jest monoklonsko protutijelo, protein osmisljen za vezivanje na
glasni¢ku molekulu u imunosnom sustavu tijela naziva interleukin 17A (prirodna obrana tijela).
Interleukin 17A ukljucen je u udinke imunosnog sustava, ukljucujuci upalu, koji uzrokuju psorijazu.
Vezivanjem na interleukin 17A iksekizumab blokira njegovo djelovanje i smanjuje aktivhost imunosnog
sustava te time smanjuje simptome psorijaze.

Koje su koristi lijeka Taltz utvrdene u ispitivanjima?

Ispitivanja pokazuju da je Taltz ucinkovit u lijeCenju plak psorijaze u bolesnika koji zahtijevaju
sustavno lijeCenje. Plak psorijaza u vecoj se mjeri povukla u bolesnika lijecenih lijekom Taltz nego
placebom (slijepo lijeCenje) ili etanerceptom, drugim lijekom koji se upotrebljava za lijeCenje psorijaze.

U okviru triju glavnih ispitivanja koja su obuhvatila vise od 3 800 bolesnika sa psorijazom, njih 89 %
lijeCenih lijekom Taltz svaka dva tjedna postiglo je nakon 12 tjedana smanjenje od 75 % u rezultatima
PASI-ja (ozbiljnosti psorijaze na odredenom podrucju). Dok je, usporedbe radi, to bio slucaj u 4 %
bolesnika koji su primili placebo i 48 % bolesnika koji su u okviru dvaju glavnih ispitivanja primili
etanercept. Osim toga, 82 % bolesnika koji su primili Taltz imalo je Cistu ili gotovo distu kozu nakon 12
tjedana, u usporedbi s 4 % bolesnika koji su primili placebo i 39 % bolesnika koji su primili etanercept.

U okviru dvaju ispitivanja lijeCenje je nastavljeno u bolesnika Cija se psorijaza poboljsala uz primjenu
lijeka Taltz svaka dva tjedna tijekom 12 tjedana. Nakon daljnjeg lijecenja lijekom Taltz svaka Cetiri
tjedna tijekom 48 tjedana 78 % bolesnika imalo je Cistu ili gotovo Cistu kozu.

Koji su rizici povezani s lijekom Taltz?

Najcesée nuspojave lijeka Taltz (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba) jesu bol i crvenilo na mjestu
injiciranja te infekcije nosa, grla i prsiSta. Taltz se ne smije primjenjivati u bolesnika s potencijalno
teskim infekcijama kao Sto je tuberkuloza. Potpuni popis nuspojava i ogranic¢enja zabiljezenih pri
primjeni lijeka Taltz potrazite u uputi o lijeku.

Zasto je Taltz odobren?

Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) pri Agenciji odlucio je da koristi od lijeka Taltz
nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucio njegovo odobrenje za koristenje u Europskoj uniji.
Lijek se pokazao ucinkovitim u lijeCenju umjerene do teske psorijaze, a njegove su nuspojave u skladu
s ostalim sli¢nim lijekovima za lijeCenje psorijaze.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Taltz?

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala Sto sigurnija primjena lijeka Taltz. Na
temelju tog plana, u sazetku opisa svojstava lijeka, kao i u uputi o lijeku za lijek Taltz, nalaze se
sigurnosne informacije, ukljucujuci odgovaraju¢e mjere opreza kojih se zdravstveni djelatnici i bolesnici
trebaju pridrzavati.

Ostale informacije o lijeku Taltz

Cjeloviti EPAR i sazetak plana upravljanja rizikom za lijek Taltz nalaze se na internetskim stranicama
Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Vise
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003943/human_med_001977.jsp

informacija o terapiji lijekom Taltz procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a) ili se obratite svom
lijeCniku ili ljekarniku.
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