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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Taltz

iksekizumabs

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Taltz. Taja ir paskaidrots, ka
agentilra ir novertéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Taltz lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Taltz lietoSanu, pacientiem jaizlasa zaju lietoSanas instrukcija vai
jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Taltz un kapéc tas lieto?

Taltz ir zales, ko lieto vid&ji smagas lidz smagas pereklveida psoriazes — slimibas, kas izraisa sarkanus
zvinveida plankumus uz adas, arstéSanai. Tas lieto pieaugusajiem, kuriem nepiecieSama sistémiska
arstésana (arstéSana ar zalém, kas ietekmé visu organismu).

Taltz satur aktivo vielu iksekizumabu.
Ka lieto Taltz?

Taltz var iegadaties tikai pret recepti, un tas jalieto tada arsta uzraudziba, kam ir pieredze psoriazes
diagnostika un arstésana.

Taltz ir pieejamas injekciju Skiduma veida pilnslircés. Tas ievada ar zemadas injekciju. Sakumdeva ir
160 mg (divas injekcijas), péc tam 80 mg (viena injekcija) ik péc divam nedé€lam pirmajas 12 nedélas,
un tad ik péc 4 nedélam. Ja stavoklis neuzlabojas péc 16—-20 nedé&lam, arsts var izlemt partraukt
arstésanu ar Taltz. PEc apmacibas pacienti var pasi injicét Taltz, ja arsts to uzskata par atbilstosu.
Plasaka informacija pieejama zalu apraksta (kas ari ir EPAR dala).

Ka Taltz darbojas?

Taltz aktiva viela iksekizumabs ir monoklonala antiviela — proteinu veids, kas tiek razots, lai
iminsistéma (organisma dabiska aizsargsp€ja) piesaistitos signalvielas molekulai, ko dévé par
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interleikinu 17A. Interleikins 17A ir iesaistits visos imiunsistémas procesos, tostarp iekaisuma procesos,
kas izraisa psoriazi. Piesaistoties interleikinam 17A, iksekizumabs bloké ta darbibu un samazina
imunsistémas aktivitati, tadéjadi samazinot psoriazes simptomus.

Kadas bija Taltz prieksrocibas Sajos pétijumos?

P&tljumos Taltz novértéja ka efektivu lidzekli peréklveida psoriazes arstésana pacientiem, kam bija
nepiecieSama sistémiska arstéSana. Peréklveida psoriazes arstéSana uzlabojas lielakoties ar Taltz
arstétiem pacientiem, salidzinot ar placebo (fiktiva arstéSana), etanerceptu vai citam zalém psoriazes
arstésanai.

Trijos pamatpéetijumos, kuros iesaistija 3800 pacientus ar psoriazi, 89 % pacientu, kas katru otro
ned€lu sanéma Taltz, uzradija simptomu samazinasanos par 75 % péc PASI novértéjuma kritérijiem
(slimibas norises smaguma un skartas adas laukuma indekss) péc 12 arstésanas nedélam. Tas ir
salidzinams ar 4 % pacientu, kuri sanéma placebo, un 48 % ar etanercepta arstétiem pacientiem divos
pamatpétijumos. Turklat 82 % pacientu, kuri lietoja Taltz, ada péc 12 nedélam bija tira vai gandriz tira
salidzinajuma ar 4 % pacientu, kuri lietoja placebo, un 39 % pacientu, kuri lietoja etanerceptu.

Divos pétijumos arstéSanu turpinaja pacientiem, kuriem psoriazes arstéSana uzlabojas, lietojot Taltz ik
péc 2 nedélam 12 nedélas. Turpinot arstésanu ar Taltz ik péc 4 nedélam 48 nedélas, 78 % pacientu
ada bija tira vai gandriz tira.

Kads risks pastav, lietojot Taltz?

Visbiezak novérotas nevélamas blakusparadibas arstésana ar Taltz (var ietekmét vairak neka 1
pacientu no 10) ir sapes un apsartums injekcijas vieta un deguna, rikles vai kriisu kurvja infekcijas.
Taltz nedrikst lietot pacienti ar potenciali nopietnam infekcijam, piemé&ram, tuberkulozi. Pilns visu Taltz
izraisito blakusparadibu un ierobeZojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapeéec Taltz tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Taltz, parsniedz So zaju radito risku, un ieteica izsniegt
So zalu registracijas apliecibu ES. Sim zalém ir pieradita efektivitate vidéji smagas vai smagas
perék|veida psoriazes arstésana, un to blakusparadibas atbilst citu lidzigu psoriazes arstésanas zalu
blakusparadibam.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Taltz lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Taltz lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans. Pamatojoties
uz So planu, Taltz zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari Taltz lieto3anas instrukcija,
tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem.

Cita informacija par Taltz

Pilns Taltz EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstésanu ar Taltz pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.
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