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Taltz (iksekizumabas)
Taltz apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Taltz ir kam jis vartojamas?

Taltz yra biologinis vaistas, kuriuo gydomos kelios uzdegiminés ligos.
Ploksteliné psoriazé

Taltz gydomi ne maziau kaip 25 kg sveriantys 6 mety ir vyresni pacientai, sergantys vidutinio sunkumo
arba sunkia ploksteline psoriaze - liga, kuria sergant ant odos formuojasi raudonos, Zvyneliais
padengtos demeés. Sis vaistas skiriamas, kai zmonéms bitinas sisteminis gydymas (gydymas vaistais,
kurie veikia visg organizma).

Psoriazinis artritas

Taltz skiriamas ne maziau kaip 25 kg sveriantiems psoriaziniu artritu (liga, kuria sergant psoriazeé
sukelia sgnariy uzdegima) sergantiems suaugusiesiems ir vaikams nuo 6 mety, kuriy liga sukelia
simptomus ir kuriy buklé nepakankamai pageréja vartojant kitus vaistus, vadinamus ligos eigg
modifikuojandiais antireumatiniais vaistais (LEMARV), arba kurie negali jy vartoti. Taltz skiriamas
vienas arba kartu su kitu vaistu, vadinamu metotreksatu (imunine sistema veikianciu vaistu).

ASinis spondiloartritas

Taltz gydomi suaugusieji, sergantys asiniu spondiloartritu - stuburo uzdegimu, sukeliandiu nugaros
skausma ir stingulj.

Jis gali biti skiriamas Zzmonéms, sergantiems ligos radiografine forma, dar vadinama ankiloziniu
spondilitu (kai rentgeno spinduliais nustatomas kauly pazeidimas) ir kai standartiniai gydymo bidai
nepakankamai veiksmingi.

Jis taip pat gali biti skiriamas tiems pacientams, kuriems nustatyta neradiografiné forma (kai
rentgenogramose kauly pazeidimai nematomi) ir yra uzdegimo pozymiy, pvz., padidéjes C reaktyviojo
baltymo (CRB) kiekis arba magnetinio rezonanso tomogramoje (MRT) matomi pozymiai, ir kuriems
nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU) nepakankamai veiksmingi.

Su entezitu susijes artritas

Taltz skiriamas 6 mety ir vyresniems vaikams, sveriantiems ne maziau kaip 25 kg, su entezitu
susijusiam artritui gydyti, kai jy buklé taikant standartines gydymo priemones pagerejo nepakankamai
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arba jie negali vartoti Siy vaisty. Su entezitu susijes artritas yra sgnariy ir enteziy (viety, kur
sausgyslés ir raisciai tvirtinasi prie kauly) uzdegimas. Taltz vartojamas vienas arba su metotreksatu.

Taltz sudétyje yra veikliosios medziagos iksekizumabo.
Kaip vartoti Taltz?

Taltz galima jsigyti tik pateikus recepta. Sis vaistas turi bati skiriamas priziGrint gydytojui, turinciam
Siuo vaistu gydomos ligos diagnozavimo ir gydymo patirties.

Taltz SvirkSciamas po oda, naudojant uzpildytg Svirkstg arba Svirkstiklj. Injekcijy skaicius ir jy
daznumas priklauso nuo asmens amziaus ir gydomos ligos. Gydytojui leidus, pacientai ir juos
slaugantys asmenys, iSmokyti tinkamai atlikti injekcija, gali patys susisvirksti (susvirksti) Taltz.

Jei per 16-20 gydymo savaiciy paciento biklé nepageréja, gydytojas gali nuspresti gydyma nutraukti.

Daugiau informacijos apie Taltz vartojimag ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Taltz?

Taltz veiklioji medziaga iksekizumabas yra baltymas, vadinamas monokloniniu antiklinu. Jis jungiasi
prie kito baltymo, vadinamo interleukinu 17A, kuris sukelia uzdegima ploksteline psoriaze, psoriaziniu
artritu, asiniu spondiloartritu ir su entezitu susijusiu artritu sergantiems Zzmonéms. Slopindamas
interleuking 17A, iksekizumabas padeda sumazinti imuninés (natdralios organizmo apsaugos) sistemos
aktyvuma ir Siy uzdegiminiy ligy simptomus.

Kokia Taltz nauda nustatyta tyrimy metu?

Ploksteliné psoriazé

Tyrimai parodé, kad Taltz yra veiksmingas gydant ploksteline psoriaze suaugusiesiems ir 6 mety bei
vyresniems vaikams, kuriems reikalingas sisteminis gydymas.

Trijuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo daugiau nei 3 800 ploksteline psoriaze serganciy
suaugusiyjy, kuriems buvo reikalingas sisteminis gydymas, po 12 savaiciy 89 proc. Taltz gydyty
pacienty PASI (ligos sunkumo ir odos pazeidimo ploto) balas sumazéjo 75 proc. Dviejuose
pagrindiniuose tyrimuose tokiy gydymo rezultaty pasieké 4 proc. placeba (preparatg be veikliosios
medzZiagos) ir 48 proc. kitg vaistg etanerceptg vartojusiy pacienty. Be to, po 12 savaiciy 82 proc. Taltz
vartojusiy pacienty oda buvo sveika arba beveik nepazeista plokstelinés psoriazés, palyginti su 4 proc.
tokiy pacienty placebo grupéje ir 39 proc. - etanercepto grupéje. Dviejuose i$ Siy tyrimy dalyvavusiy
pacienty, kuriy ploksteliné psoriazé palengvéjo, tesé gydyma Taltz ilgiau nei 12 savaiciy. Po

48 gydymo savaiciy 78 proc. tyrimo dalyviy oda buvo sveika arba beveik nepazeista psoriazés.

Papildomame tyrime dalyvavo 201 vidutinio sunkumo arba sunkia ploksteline psoriaze sergantis

6 mety ir vyresnis vaikas, kuriam buvo bitinas sisteminis gydymas. Po 12 gydymo savaiciy mazdaug
89 proc. (102 iS 115) Taltz vartojusiy vaiky PASI balas sumazéjo 75 proc., palyginti su 25 proc.
sumazéjimu (14 iS 56) placeba vartojusiy vaiky grupéje. Be to, mazdaug 81 proc. (93 i 115) Taltz
vartojusiy vaiky oda buvo sveika arba beveik nepazeista psoriazés, palyginti su mazdaug 11 proc. (6 i$
56) placeba vartojusiy vaiky.

Psoriazinis artritas

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 780 psoriaziniu artritu serganciy suaugusiujy,
nustatyta, kad Taltz yra veiksmingesnis uz placeba gydant Sig liga. Veiksmingumas buvo vertinamas
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pagal pacienty, kuriems po 24 gydymo savaiciy ligos pozymiy ir simptomy sumazéjo 20 proc. (ACR20),
skaiciuy.

Pirmajame tyrime su suaugusiaisiais, kurie anksciau nebuvo gydyti biologiniais vaistais, nustatyta, kad
Taltz buvo veiksmingas 58 proc. (62 i$ 107) zmoniy. Tarp vartojusiyjy placeba tokiy pacienty buvo

30 proc. (32 i$ 106), o tarp vartojusiyjy kitg vaistg, vadinamag adalimumabu, - 57 proc. (58 iS 101).
Antrajame tyrime buvo tiriami pacientai, kuriy baklé vartojant kitus vaistus nepagereéjo arba kuriems
juos vartojant pasireiSké nepageidaujami Salutiniai reiSkiniai. Tyrime nustatyta, kad vartojant Taltz,
pacienty biklé pageréjo 53 proc. (65 iS 122) pacienty, o vartojant placebg — 20 proc. (23 iS 118)
pacienty.

Asinis spondiloartritas

Trijuose pagrindiniuose tyrimuose nustatyta, kad Taltz yra veiksmingas gydant radiografinj ir
neradiografinj asinj spondiloartrita.

Pirmame tyrime dalyvavo 341 radiografiniu asiniu spondiloartritu sergantis suaugusysis, kuris anksciau
nebuvo gydytas LEMARV. Po 16 gydymo savaiCiy mazdaug 48 proc. (39 i$s 81) Taltz vartojusiy pacienty
pozymiai ir simptomai pageréjo bent 40 proc. (ASAS40), palyginti su mazdaug 36 proc. (32 is$ 90)
adalimumabg vartojusiy ir 18 proc. (16 iS 87) placebg vartojusiy pacienty.

Antrame tyrime dalyvavo 316 radiografiniu asiniu spondiloartritu serganciy suaugusiyjy, kurie anksciau
buvo gydomi kitais vaistais, vadinamais TNF inhibitoriais. Po 16 gydymo savai¢iy mazdaug 25 proc. (29
iS 114) Taltz vartojusiy pacienty biklé pageréjo 40 proc., palyginti su mazdaug 13 proc. (13 iS 104)
placeba vartojusiy pacienty.

Trec¢iame tyrime dalyvavo 303 neradiografiniu asiniu spondiloartritu sergantys suaugusieji, kurie
anksciau nebuvo gydyti LEMARV. Po 16 gydymo savaiciy mazdaug 35 proc. (34 i$ 96) Taltz vartojusiy
pacienty biklé pageréjo 40 proc., palyginti su 19 proc. (20 i$ 105) placebg vartojusiy pacienty,
grupéje.

Psoriazinis artritas ir su entezitu susijes artritas vaikams

Pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 101 5 mety ir vyresnis vaikas, Taltz buvo veiksmingas gydant
psoriazinj artrita ir su entezitu susijusj artrita. Atliekant tyrimg buvo vertinama, kiek dalyviy ligos
pozymiai ir simptomai palengvéjo bent 30 proc. (ACR30).

Po 16 gydymo savaiciy bent 30 proc. pageréjimas nustatytas mazdaug 89 proc. (72 is 81) Taltz
vartojusiy vaiky. Be to, 79 proc. (64 i$ 81) Taltz gydyty vaiky biklé pageréjo bent 50 proc. (ACR50), o
mazdaug 64 proc. (52 i$ 81) - bent 70 proc. (ACR70).

Kokia rizika susijusi su Taltz vartojimu?

ISsamy visy Taltz Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Taltz Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra skausmas ir
paraudimas injekcijos vietoje, nosies ir gerklés infekcijos.

Taltz negalima vartoti pacientams, sergantiems sunkiomis infekcijomis, pvz., tuberkulioze.

Kodél Taltz buvo registruotas ES?

Tyrimais jrodyta, kad Taltz yra veiksmingas gydant vidutinio sunkumo arba sunkig ploksteline psoriaze,
psoriazinj artritg, asinj spondiloartritg ir su entezitu susijusj artrita.
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Kalbant apie sauguma, Taltz Salutinis poveikis atitinka kity vaisty, naudojamy Sioms ligoms gydyti,
Salutinj poveiki.
Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Taltz nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali

biti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Taltz
vartojima?

I preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Taltz vartojimo
rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Taltz vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Taltz Salutinis poveikis
yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy, reikiamy priemoniy, pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Taltz

Taltz buvo registruotas visoje ES 2016 m. balandzio 25 d.

Daugiau informacijos apie Taltz rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/taltz.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2025-08.
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