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Taltz (iksekizumabs)
Taltz parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Taltz un kapec tas lieto?

Taltz ir biologiskas zales, ko lieto vairaku iekaisuma slimibu arstésanai.
Pereklveida psoriaze

Taltz lieto, lai arstétu pacientus no sesu gadu vecuma, kuri sver vismaz 25 kg, ar vid&ji smagu lidz
smagu perék|veida psoriazi, slimibu, kas izraisa sarkanus zvinveida plankumus uz adas. Tas lieto, ja
cilvékiem nepiecieSama sistémiska arstésana (arstéSana ar zalém, kas ietekmé visu organismu).

Psoriatiskais artrits

Taltz lieto, lai arstétu pieaugusos un bérnus no seSu gadu vecuma, kuri sver vismaz 25 kg, ar
psoriatisko artritu (kad psoriaze izraisa locitavu iekaisumu), kuru slimiba izraisa simptomus un nav
pietiekami reag€jusi uz citam zalém, ko dévé par slimibu modificEjoSam pretreimatisma zalém
(DMARD), vai kuri nevar tas lietot. Taltz tiek lietotas atseviSki vai kopa ar citam zalém, ko dévé par
metotreksatu (zalém, kas iedarbojas uz imunsistému).

Aksialais spondilartrits

Taltz lieto, lai arstétu pieaugusos ar aksialu spondilartritu — mugurkaula iekaisumu, kas izraisa
muguras sapes un stivumu.

Tas var lietot cilveéki ar slimibas radiografisko formu, ko sauc ari par ankilozéjoso spondilitu (kad
rentgena uznémumos ir redzami kaulu bojajumi), un ja standarta arstéSana nav bijusi pietiekami
efektiva.

Tas var lietot ari pacientiem ar neradiografisku formu (kad rentgena uznémuma nav redzami kaulu
bojajumi), kuriem ir iekaisuma pazimes, pieméram, paaugstinats C-reaktiva proteina (CRP) limenis vai
magnétiskas rezonanses attélveidosana (MRI) redzamas pazimes, un kuriem nesteroidie pretiekaisuma
lidzekli (NPL) nav iedarbojusies pietiekami labi.

Ar entezitu asociéts artrits

Taltz tiek lietotas, lai arstétu bérnus no seSu gadu vecuma, kuri sver vismaz 25 kg, ar entezitu
asociétu artritu, ja vinu stavoklis nav pietiekami uzlabojies, lietojot standarta terapiju, vai kuri nevar
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lietot Sis zales. Ar entezitu asociéts artrits ir locitavu un entézu iekaisums (vietas, kur cipslas un saites
piesaistas kauliem). Taltz lieto atseviski vai kopa ar metotreksatu.

Taltz satur aktivo vielu iksekizumabu.

Ka lieto Taltz?

Taltz var iegadaties tikai pret recepti. Sis zales ir jalieto tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze tadu
cilvéku diagnosticésana un arstésana, kuriem tas ir paredzétas.

Taltz ievada zemadas injekcijas veida, izmantojot pilnslirci vai pildspalvinjektoru. Injekciju skaits un
ievadiSanas biezums ir atkarigs no personas vecuma un arst&jamas slimibas. Pacienti un vinu
aprupétaji var pasi injicét Taltz, ja arsts to uzskata par atbilstoSu un ja vini ir sanémusi apmacibu.

Ja péc 16 Iidz 20 arstéSanas nedélam nav novéroti nekadi uzlabojumi, arsts var nolemt partraukt
arstésanu.

Papildu informaciju par TaltzlietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Taltz darbojas?

Taltz aktiva viela iksekizumabs ir olbaltumviela, ko dévé par monoklonalo antivielu. Tas darbojas,
piesaistoties citam proteinam, ko déve par interleikinu 17A un kam ir batiska nozime iekaisuma
izraisisana cilvékiem ar perék|veida psoriazi, psoriatisko artritu, aksialo spondilartritu un ar entezitu
asociétu artritu. Bloké&jot interleikinu 17A, iksekizumabs palidz samazinat imunsistémas (organisma
dabiskas aizsargsistémas) aktivitati un So iekaisuma slimibu simptomus.

Kadas bija Taltz prieksrocibas Sajos pétijumos?

Pereklveida psoriaze

P&tijumos pieradija, ka Taltz efektivi arsté peréklveida psoriazi pieaugusajiem un bérniem no sesu
gadu vecuma, kuriem bija nepiecieSama sistémiska arstésana.

Trijos pamatpétijumos, iesaistot vairak neka 3800 pieaugusos ar peréklveida psoriazi, kuriem bija
nepiecieSama sistémiska arstésana, 89 % pacientu, kurus arstéja ar Taltz, péc 12 nedélam sasniedza
PASI raditaja (slimibas smaguma pakapes un ietekmes uz adu raditaja) samazinajumu par 75 %. Tas
ir salidzinams ar 4 % pacientu, kuri divos pamatpétijumos lietoja placebo (fiktivu arstésanu), un 48 %
pacientu, kuri sanéma citas zales, ko dévé par etanerceptu. Turklat 82 % cilvéku, kuri lietoja Taltz, ada
péc 12 nedélam bija tira vai gandriz tira no perek|veida psoriazes, salidzinot ar 4 % pacientu, kuri
lietoja placebo, un 39 % pacientu, kuri lietoja etanerceptu. Divos pétijumos dalibnieki, kuru
peréklveida psoriaze uzlaboja arstéSanu ar Taltz ilgak par 12 nedélam. Péc 48 arstésanas nedélam

78 % dalibnieku ada bija tira vai gandriz tira no psoriazes.

Papildu pétijuma piedalijas 201 bérns vecuma no sesiem gadiem ar vidéji smagu lidz smagu
peréklveida psoriazi, kam bija nepiecieSama sistémiska arstéSana. Péc 12 nedé|u arstésanas aptuveni
89 % (102 no 115) bérniem, kuri sanéma Taltz, PASI raditajs samazinajas par 75 % salidzinajuma ar
25 % (14 no 56) bérniem, kuri sanéma placebo. Turklat aptuveni 81 % (93 no 115) bérnu, kuri lietoja
Taltz, ada bija tira vai gandriz tira no psoriazes, salidzinot ar aptuveni 11 % (6 no 56) bérnu, kuri
lietoja placebo.

Psoriatiskais artrits
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Divos pamatpétijumos, iesaistot 780 pieaugusos ar psoriatisko artritu, pieradija, ka Taltz Sis slimibas
arstésana ir efektivakas neka placebo. Efektivitati vértéja péc to cilvéku skaita, kuriem péc 24 nedélu
ilgas arstésanas slimibas pazimes un simptomi (ACR 20) samazinajas par 20 %.

Pirmaja pétijuma, kura piedalijas pieaugusie, kuri ieprieks nebija arstéti ar biologiskajam zalém, Taltz
bija efektivas 58 % (62 no 107) cilvéku. Tas ir salidzinams ar 30 % (32 no 106) pacientu, kuri sanéma
placebo, un 57 % (58 no 101) pacientu, kuri sanéma citas zales, ko sauc par adalimumabu. Otraja
pétijuma aplikoja pacientus, kuru stavoklis nebija uzlabojies, lietojot citas zales, vai kuriem ar Sim
zalém bija nepienemamas blakusparadibas. Tika konstatéts, ka, lietojot Taltz, 53 % (65 no 122)
pacientu uzlabojas salidzinajuma ar 20 % (23 no 118) pacientu, kuri lietoja placebo.

Aksialais spondilartrits

Tris pamatpétijumos tika pieradits, ka Taltz efektivi arsté radiografisku un neradiografisku aksialo
spondilartritu.

Pirmaja pétijuma piedalijas 341 pieaugusais ar radiografisku aksialo spondilartritu, kuri ieprieks nebija
arstéti ar DMARD. P&c 16 ned€élu arstéSanas aptuveni 48 % (39 no 81) pacientu, kuri lietoja Taltz, bija
vismaz 40 % pazimju un simptomu uzlabojums (ASAS40), salidzinot ar aptuveni 36 % (32 no 90)
pacientu, kuri lietoja adalimumabu, un 18 % (16 no 87) pacientiem, kuri lietoja placebo.

Otraja pétijuma piedalijas 316 pieaugusie ar radiografisku aksialo spondilartritu, kuri ieprieks bija
arstéti ar citam zalém, ko dévé par TNF inhibitoriem. P&c 16 nedé|u arstéSanas aptuveni 25 % (29 no
114) pacientu, kuri sanéma Taltz, sasniedza 40 % uzlabojumu salidzinajuma ar aptuveni 13 % (13 no
104) pacientu, kuri sanéma placebo.

Tresaja pétijuma piedalijas 303 pieaugusie ar neradiografisku aksialo spondilartritu, kuri ieprieksS nebija
sanémusi DMARD. P&c 16 nedél|u arstésanas aptuveni 35 % (34 no 96) dalibnieku, kuri sanéma Taltz,
sasniedza 40 % uzlabojumu salidzinajuma ar 19 % (20 no 105), kuri sanéma placebo.

Psoriatiskais artrits un ar entezitu asociéts artrits bérniem

Pamatpétijuma, kura piedalijas 101 bérns vecuma no pieciem gadiem, Taltz bija efektivas psoriatiska
artrita un ar entezitu asociéta artrita arstésana. P&tijuma tika noteikts, cik dalibniekiem bija vismaz
30 % stavokla pazimju un simptomu uzlabojums (ACR30).

P&c 16 nedélu arstésanas aptuveni 89 % (72 no 81) bérnu, kuri lietoja Taltz, novéroja vismaz 30 %
uzlabojumu. Turklat 79 % (64 no 81) bérnu, kurus arstéja ar Taltz, bija vismaz 50 % uzlabojums
(ACR50), un aptuveni 64 % (52 no 81) bija vismaz 70 % uzlabojums (ACR70).

Kads risks pastav, lietojot Taltz?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Taltz, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Taltz blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir sapes un
apsartums injekcijas vieta, ka ari deguna un rikles infekcijas.

Taltz nedrikst lietot pacienti ar potenciali smagam infekcijam, pieméram, tuberkulozi.
Kapéc Taltz ir registrétas ES?

Petijumos pieradija, ka Taltz efektivi arsté vid€ji smagu lidz smagu perék|veida psoriazi, psoriatisko
artritu, aksialo spondilartritu un ar entezitu asoci€tu artritu.
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Attieciba uz droSumu Taltz blakusparadibas atbilst citu So slimibu arstésanai lietoto zalu
blakusparadibam.

Tapéc Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Taltz, parsniedz So zalu radito risku, un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Tal/tz lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasdkumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Taltz lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Taltz lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Taltz lietoSanu
saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek riapigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Taltz

2016. gada 25. aprili Taltz sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Taltzir atrodama adentiras timekl|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/taltz.

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2025. gada augusta.
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