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Taltz (ixekizumab)
A Taltz-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Taltz és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Taltz egy bioldgiai gyogyszer, amelyet szamos gyulladdsos betegség kezelésére alkalmaznak.
Plakkos pikkelysomor

A Taltz-ot kézepesen sulyos vagy sulyos plakkos pikkelysomorben, a béron voros, pikkelyesen hamlé
foltokat okoz6 betegségben szenveds 6 éves és idGsebb, legaldbb 25 kg testsulyd személyek
kezelésére alkalmazzak. A gydgyszert akkor alkalmazzak, amikor a betegnek szisztémas kezelésre (az
egész testet érint6 gydgyszerekkel végzett kezelésre) van sziiksége.

Pikkelysomoros artritisz

A Taltz-ot pikkelysémoros artritiszben (amikor a pikkelysomor az izliletek gyulladasat okozza)
szenvedo felnGttek, valamint 6 éves és idGsebb, legalabb 25 kg testsulyl gyermekek kezelésére
alkalmazzak, akiknek a betegsége tlineteket okoz, és nem javult kell6képpen a betegségmoddositd
antireumatikus gyégyszereknek (DMARD) nevezett egyéb gydgyszerekkel, illetve akik nem tudjak
azokat alkalmazni. A Taltz-ot 6nmagaban vagy egy masik, metotrexat nevl gyogyszerrel (az
immunrendszerre hatd gyogyszer) egyltt alkalmazzak.

Axialis spondiloartritisz

A Taltz-ot axidlis spondiloartritiszben szenvedd felnbttek kezelésére alkalmazzak, amely a gerinc
gyulladasa, amely hatfajdalmat és merevséget okoz.

Olyan személyeknél alkalmazhatd, akik a betegség rontgenfelvételeken kimutathaté formajaban,
ugynevezett spondilitisz ankilopoetikdban (amikor a réntgenfelvételeken csontkarosodas lathatd)
szenvednek, és akiknél a standard kezelések nem voltak elég hatasosak.

Olyan, réntgenfelvételeken nem kimutathatd (rontgenfelvételeken nem lathatd csontkarosodas)
elvaltozasokkal rendelkez6 betegeknél is alkalmazhatd, akiknél a gyulladas jelei, példaul a C-reaktiv
fehérje (CRP) emelkedett szintje vagy a magneses rezonancia képalkotas soran (MRI) jelek lathatdk,
és akiknél a nem-szteroid gyulladasgatlok (NSAID-k) nem voltak elég hatasosak.
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Entezitisszel asszocialt artritisz

A Taltz-ot entezitisszel asszocialt artritiszben szenvedd, legalabb 25 kg testsulyu, 6 éves és idésebb
gyermekek kezelésére alkalmazzak, akiknél a betegség a standard kezelésekkel nem javult
medfelelben, illetve akiknél ezek nem alkalmazhatdk. Az entezitisszel asszocidlt artritisz az izliletek és
a entézisek (azok a terlletek, ahol az inak és a szalagoknak a csonthoz kell kétédnilik) gyulladasa. A
Taltz-ot 6nmagaban vagy metotrexattal egyltt alkalmazzak.

A Taltz hatéanyaga az ixekizumab.
Hogyan kell alkalmazni a Taltz-ot?

A Taltz csak receptre kaphatd. A gydgyszert olyan orvos felligyelete mellett kell alkalmazni, aki
tapasztalattal rendelkezik az olyan betegek diagnosztizalasaban és kezelésében, akik a gydgyszerrel
kezelt betegségben szenvednek.

A Taltz-ot bér ald adott injekcidban, el6retoltott fecskenddvel vagy tollban kell beadni. Az injekcidk
szama és beadasanak gyakorisdga az adott személy életkoratdl és a kezelt betegségtdl fiigg. A
betegek és gondozdik maguk is beadhatjak a Taltz-injekcidt, ha a kezelGorvos ezt megfelel6nek talalja,
és megfelel6 képzésben részesliltek.

Ha 16-20 hetes kezelés utan nem tapasztalhatd javulds, az orvos donthet Ugy, hogy leadllitja a
kezelést.

A Taltz alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Taltz?

A Taltz hatdéanyaga, az ixekizumab egy monoklonalis antitestnek nevezett fehérje. Hatasat ugy feijti ki,
hogy egy masik fehérjéhez, az interleukin 17A-hoz kotédik, amely a plakkos pikkelysomorben, a
pikkelysomoros artritiszben, az axialis spondiloartritiszben és az entezitisszel asszocialt artritiszben
szenvedl betegeknél kulcsszerepet jatszik a gyulladas kivaltasaban. Az interleukin 17A gatlasa révén
az ixekizumab segit csokkenteni az immunrendszer (a szervezet természetes védekez6rendszere)
aktivitasat, valamint ezen gyulladasos betegségek tiineteit.

Milyen el6nyei voltak a Taltz alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Plakkos pikkelysomor

A vizsgalatok azt mutattak, hogy a Taltz hatasos a plakkos pikkelysomor kezelésében olyan
felnotteknél és 6 éves vagy id6sebb gyermekeknél, akiknél szisztémas kezelésre volt szlikség.

Harom f6 vizsgalatban, amelyekben tobb mint 3800, plakkos pikkelysomorben szenvedd, szisztémas
kezelést igényl6 felnbtt vett részt, 12 hét elteltével a Taltz-cal kezelt betegek 89%-anal érték el a PASI
pontszam 75%-o0s csokkenését (ez azt mutatja, hogy mennyire sulyos a betegség, és milyen mértéki
a bor érintettsége). Ez az arany a két f6 vizsgalatban a placebét (hatdéanyag nélklli kezelés) kapo
betegeknél 4%, az etanercept nev(i masik gydgyszert kapoknal pedig 48% volt. Emellett 12 hét
elteltével a Taltz-cal kezeltek 82%-anak boére tiszta volt, vagy majdnem mentes volt a plakkos
pikkelysomortol, szemben a placebét kapd betegek 4%-aval és az etanerceptet kapok 39%-aval. Két
vizsgalatban azok a résztvevdk, akiknek plakkos pikkelysémére javult, 12 hét utan is folytattak a Taltz-
kezelést. 48 hetes kezelést kovetGen a résztvevok 78%-anak bore tiszta vagy majdnem mentes volt a
pikkelysémortol.
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Egy tovabbi vizsgalatban 201, kdzepesen sulyos vagy sulyos plakkos pikkelysémérben szenvedd,
szisztémas kezelést igényld, 6 éves és idGsebb gyermek vett részt. 12 hetes kezelést kovetden a Taltz-
cal kezelt gyermekek korilbellil 89%-a (115-bdl 102) érte el a PASI-pontszam 75%-0s csokkenését,
szemben a placebdt kapo gyermekek 25%-aval (56-bol 14). Ezenfellil a Taltz-cal kezelt gyermekek
korulbelll 81%-anak (115-bdl 93) volt a bére teljesen vagy csaknem teljesen pikkelysémorben,
szemben a placebdval kezelt gyermekek korilbelll 11%-aval (56-bdl 6).

Pikkelysomoros artritisz

Két f6 vizsgalatban, amelyekben 780, pikkelysomorben szenvedd feln6tt vett részt, azt mutattak, hogy
a Taltz hatékonyabb a placebdnal a betegség kezelésében. A hatasossagot annak alapjan mérték, hogy
24 hetes kezelés utan hany betegnél mutattak a betegség jelei és tlinetei 20%-o0s javulast (ACR20).

Az els6 vizsgalatban, amelyben olyan feln6ttek vettek részt, akiket korabban nem kezeltek bioldgiai
gyogyszerekkel, a Taltz a betegek 58%-anal (107-bdl 62-nél) bizonyult hatasosnak. Ezzel szemben a
placebdét kapd betegeknél ez az arany 30% (106-bdl 32), egy masik, adalimumabnak nevezett
gyogyszert kapoknal pedig 57% (101-bdl 58) volt. A masodik vizsgalat olyan betegekkel foglalkozott,
akiknél mas gyodgyszerek nem vezettek allapotjavulashoz, vagy elfogadhatatlan mellékhatasokat
okoztak. Az eredmények alapjan a résztvevék 53%-anak allapota (122-bdl 65) javult a Taltz hatasara,
szemben a placebdval kezeltek 20%-aval (118-bol 23).

Axialis spondiloartritisz

A Taltz harom f6 vizsgalatban hatékonynak bizonyult a réntgenfelvételen lathatd és rontgenfelvételen
nem lathato axialis spondiloartritisz kezelésében.

Az els6 vizsgalatban 341 olyan, rontgenfelvételen lathato axidlis spondiloartritiszben szenved6 felndtt
vett részt, akiket korabban nem kezeltek DMARD-mal. 16 hetes kezelést kovetoen a Taltz-cal kezelt
betegek korllbellil 48%-anal (81-bdl 39-nél) mutatkozott legalabb 40%-o0s javulas a jelek és tlinetek
tekintetében (ASAS40), szemben az adalimumabbal kezelt betegek korilbelll 36%-aval (90-bdl 32),
illetve a placebdval kezeltek 18%-aval (87-bdl 16).

A masodik vizsgalatban 316, rontgenfelvételen lathatd axidlis spondiloartritiszben szenved6 feln6tt vett
részt, akiket korabban mas, TNF-gatloknak nevezett gydgyszerekkel kezeltek. 16 hetes kezelést
kovetb6en a Taltz-cal kezelt betegek mintegy 25%-a (114-bél 29) 40%-o0s javulast ért el, szemben a
placeboval kezelt betegek mintegy 13%-aval (104-bél 13).

A harmadik vizsgalatban 303, réntgenfelvételen nem lathatd axialis spondiloartritiszben szenvedd,
korabban DMARD-kezelésben nem részeslilt feln6tt vett részt. 16 hetes kezelést kovetéen a Taltz-ot
kapo résztvevdk kortlbelll 35%-a (96-bol 34) ért el 40%-o0s javulast, szemben a placebdt kapok 19%-
aval (105-bél 20).

Pikkelysomoros artritisz és entezitisszel asszocialt artritisz gyermekeknél

Egy 101 5 éves és idGsebb gyermek bevonasaval végzett f6 vizsgalatban a Taltz hatasos volt a
pikkelysomoros artritisz és az entezitisszel asszocialt artritisz kezelésében. A vizsgalat azt mérte, hogy
hany résztvevinél tortént legaldbb 30%-o0s javulas az allapotuk jeleiben és tineteiben (ACR30).

16 hetes kezelést kdvetéen a Taltz-cal kezelt gyermekek koérilbellil 89%-anal (81-bdl 72-nél)
mutatkozott legalabb 30%-o0s javulas. Emellett a Taltz-cal kezelt gyermekek 79%-a (81-bsl 64)
legalabb 50%-o0s javulast ért el (ACR50), és mintegy 64%-a (81-bdl 52) legaldbb 70%-o0s javulast ért
el (ACR70).
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Milyen kockazatokkal jar a Taltz alkalmazasa?

A Taltz alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhato.

A Taltz leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) az injekcid
beadasanak helyén fellép6 fajdalom és blrpir, valamint az orr- és torokfert6zések.

A TaltzNem alkalmazhaté olyan betegeknél, akik potencialisan sulyos fertézésben, példaul
tuberkuldzisban szenvednek.

Miért engedélyezték a Taltz forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatok azt mutattak, hogy a Taltz hatasos a kdzepesen sulyos vagy sulyos plakkos
pikkelysomor, a pikkelysomords artritisz, az axialis spondiloartritisz és az entezitisszel asszocialt
artritisz kezelésében.

A biztonsagossagot illetéen a Taltz mellékhatasai 6sszhangban allnak az e betegségek kezelésére
alkalmazott egyéb gydgyszerek mellékhatasaival.

Az Eurdpai Gyodgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Taltz alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Taltz biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Taltz biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Taltz alkalmazasaval kapcsolatban felmeriil6 informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez —
folyamatosan figyelemmel kisérik. A Taltz alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Taltz-cal kapcsolatos egyéb informacio

2016. aprilis 25-én a Taltz az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Taltz-cal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/taltz.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 08-2025.
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