EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/171915/2016
EMEA/H/C/003943

EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Taltz

ixekizumab

Ez a dokumentum a Taltz-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati Utmutatéonak a Taltz alkalmazasara
vonatkozoéan.

Amennyiben a Taltz alkalmazéasaval kapcsolatban gyakorlati informacioéra van sziiksége, olvassa el a
betegtdjékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Taltz és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Taltz-ot kdzepesen sulyos vagy sulyos plakkos pikkelysomor kezelésére alkalmazzak. Ez egy olyan
betegség, amely voros, pikkelyesen hamlé foltokat okoz a béron. Olyan felnGtteknél alkalmazzak,
akiknek szisztémas kezelésre (az egész testet érintd kezelésre) van szlikségulk.

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

A Taltz csak receptre kaphat6, és a pikkelysdmor diagnézisaban és kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 orvos felligyelete alatt kell alkalmazni.

A Taltz injekcidé formajaban, el6retoltott fecskendOkben és toll injektorokban kaphatd. A gyogyszert bér
ald adott injekcidként alkalmazzak. Az els6, 160 mg-os adagot (két injekcid) 80 mg-os injekciok
kovetik az els6 12 hét soran kéthetente, majd ezt kdvetden 4 hetente. A kezelGorvos a kezelés
ledllitasardl donthet, ha az allapot nem javul 16-20 hét elteltével. Betanitast kovetéen a betegek
maguknak is beadhatjak a Taltz-ot, ha a kezel6orvos ezt megfelel6nek taldlja. Tovabbi informacioé a
(szintén az EPAR részét képezs) alkalmazasi elGirdsban taldlhato.
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Hogyan fejti ki hatasat a Taltz?

A Taltz hatéanyaga, az ixekizumab egy monoklonalis antitest, egy olyan fehérje, amelyet ugy
alakitottak ki, hogy két6djon a szervezet immunrendszerének (a szervezet természetes védelme) egyik
hirvivé molekuldjahoz, az interleukin 17A-hoz. Az interleukin 17A részt vesz az immunrendszer
hatasaiban, koztik a gyulladasban, amelyek a pikkelysomort okozzak. Az interleukin 17A-hoz torténd
kotodés révén az ixekizumab gatolja annak hatasat, és csokkenti az immunrendszer aktivitasat, ezaltal
mérsékli a pikkelysomor tuneteit.

Milyen elonyei voltak a Taltz alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgalatok azt mutattak, hogy a Taltz hatasos a plakkos pikkelysémor kezelésében olyan
betegeknél, akiknek szisztémas kezelésre volt szilksége. A plakkos pikkelysémor nagyobb mértékben
javult a Taltz-cal kezelt betegeknél, mint a placebo (hatdéanyag nélkili kezelés) vagy a pikkelysomor
kezelésére szolgalé masik gydgyszer, az etanercept esetében.

Harom, tébb mint 3800, pikkelysémorben szenvedd beteggel végzett f6 vizsgalatban a kéthetente
Taltz-cal kezelt betegek 89%-anal 12 hét elteltével 75%-kal cstkkent a PASI pontszam (a betegség
sulyossagat és az érintett bérteriletet jellemz6 pontszam). Ez az arany a placebdval kezelteknél 4%,
az etanercepttel kezelteknél pedig 48% volt a f6 vizsgalatok kozil kettd esetében. Ezenkiviil a Taltz-cal
kezelt betegek 82%-anak tiszta vagy majdnem tiszta volt a bére, mig a placebot kapd betegeknél ez
az arany 4%, az etanerceptet kap6 betegeknél pedig 39% volt.

Két vizsgalatban folytattak a kezelést azoknal a betegeknél, akiknek a pikkelysémore javult a 12 hétig
kéthetente adott Taltz hatasara. Tovabbi, 48 hétig négyhetente adott Taltz kezelést kovetben a
betegek 78%-anak tiszta vagy majdnem tiszta volt a bére.

Milyen kockazatokkal jar a Taltz alkalmazasa?

A Taltz leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kdzul tobb mint 1-nél jelentkezhet) az injekcio
beadédsanak helyén eléforduld fajdalom és borpir, valamint orr-, garat- vagy mellkasi fert6zések. Nem
alkalmazhaté a Taltz olyan betegeknél, akik potencidlisan sulyos fert6zésben, példaul tuberkuldzisban
szenvednek. A Taltz alkalmazéasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Taltz forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozoé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy a Taltz alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszer EU-ban
vald alkalmazasanak jévahagyasat. A gydgyszer hatasosnak bizonyult kbézepesen sulyos vagy sulyos
pikkelysémorben, és mellékhatasai 6sszhangban allnak az egyéb, hasonlé pikkelysémoér ellenes
gyogyszerekkel.

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

A Taltz lehet0 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet dolgoztak
ki. A terv alapjan a Taltz-ra vonatkozd alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatot a biztonsagos
alkalmazassal kapcsolatos informacidokkal egészitették ki, ideértve az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kbvetends, megfeleld ovintézkedéseket.
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A Taltz-cal kapcsolatos egyéb informacio

A Taltz-ra vonatkozé teljes EPAR és kockazatkezelési terv 6sszefoglaloja az Ugynokség weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben a Taltz-cal torténé kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el
a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Taltz
EMA/171915/2016 3/3 oldal


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003943/human_med_001977.jsp
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