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Taltz (ixekizumab)
Harsa generali lejn Taltz u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Taltz u ghal xiex jintuza?

Taltz huwa medicina bijologika li tintuza ghat-trattament ta’ diversi kundizzjonijiet infjammatoriji.
Psorijasi bil-qoxra

Taltz jintuza ghat-trattament ta’ persuni li ghandhom 6 snin u aktar li jiznu tal-ingas 25 kg bi psorijasi
bil-qgoxra minn moderata sa severa, marda li tikkawza rgajja’ homor bil-gxur fuq il-gilda. Jintuza meta
I-persuni jkunu jehtiegu trattament sistemiku (trattament b’'medicini |i jaffettwaw il-gisem kollu).

Artrite psorjatika

Taltz jintuza ghat-trattament ta’ adulti u tfal li ghandhom 6 snin u aktar li jiznu mill-ingas 25 kg
b’artrite psorjatika (meta |-psorijasi tikkawza infjammazzjoni tal-gogi) li I-marda taghhom tkun ged
tikkawza sintomi u ma tkunx tjiebet bizzejjed b’'medicini ohra msejha medicini antirewmatici li
jimmodifikaw il-marda (DMARDSs) jew li ma jistghux juzawhom. Taltz jintuza wahdu jew ma’ medicina
ohra msejha methotrexate (medicina li tagixxi fuq is-sistema immunitarja).

Spondiloartrite assjali

Taltz jintuza biex jittratta adulti li jkollhom spondiloartrite assjali, infjammazzjoni tas-sinsla li tikkawza
wgigh fid-dahar u ebusija.

Jista’ jintuza f'persuni bil-forma radjografika tal-marda, imsejha wkoll ispondilite bl-ankilozi (meta I-
hsara fl-ghadam tkun vizibbli fuq ir-raggi-X), u meta t-trattamenti standard ma jkunux hadmu tajjeb
bizzejjed.

Jista’ jintuza wkoll f'dawk bil-forma mhux radjografika (fejn I-ebda hsara fl-ghadam ma tkun vizibbli
fuqg ir-raggi-X) li juru sinjali ta’ inffammazzjoni, bhal livelli elevati ta’ proteina C-reattiva (CRP) jew
sinjali li jidhru fug immagnijiet b’rezonanza manjetika (MRI), u li ghalihom medicini antiinfjammatorji
mhux sterojdali (NSAIDs) ma jkunux hadmu tajjeb bizzejjed.

Artrite assocjata ma’ entesite

Taltz jintuza ghat-trattament ta’ tfal li ghandhom 6 snin u aktar li jiznu tal-ingas 25 kg b’artrite
assocjata ma’ entesite, meta I-kundizzjoni taghhom ma tkunx tjiebet b’'mod suffi¢jenti bi trattamenti
standard jew meta ma jkunux jistghu juzawhom. Artrite assoc¢jata ma’ entesite hija infjammazzjoni tal-
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gogi u tal-entesijiet (zoni fejn I-gheruqg u I-ligamenti jehlu mal-ghadam). Taltz jintuza wahdu jew ma’
methotrexate.

Taltz fih is-sustanza attiva ixekizumab.
Kif jintuza Taltz?

Taltz jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib. Ghandu jintuza taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fid-
dijanjozi u fit-trattament ta’ persuni bil-kundizzjoni li jintuza ghaliha.

Taltz jinghata b’injezzjoni taht il-gilda permezz ta’ siringa jew pinna mimlija lesta. L-ghadd ta’
injezzjonijiet u kemme-il darba jinghataw jiddependu fuq I-eta tal-persuna u I-kundizzjoni li tkun ged
tigi ttrattata. Il-pazjenti u l-indokraturi taghhom jistghu jinjettaw Taltz huma stess jekk it-tabib
taghhom iqis li dan ikun xieraq u jkunu rcevew tahrig.

Jekk ma jidher I-ebda titjib wara 16-il gimgha sa 20 gimgha ta’ trattament, it-tabib jista’ jiddeciedi li
jwaqgqaf it-trattament.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Taltz, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Taltz?

Is-sustanza attiva f'Taltz, ixekizumab, hija proteina msejha antikorp monoklonali. Tahdem billi tehel
ma’ proteina ohra msejha interleukin 17A, li ghandha rwol ewlieni fl-ikkawzar ta’ infjammazzjoni
f'persuni bi psorijasi bil-qoxra, artrite psorjatika, spondiloartrite assjali u artrite asso¢jata ma’ entesite.
Billi timblokka interleukin 17A, I-ixekizumab tghin biex tnaggas I-attivita tas-sistema immunitarja (id-
difizi naturali tal-gisem) u s-sintomi ta’ dawn il-kundizzjonijiet infjammatorji.

X'benefi¢cji wera Taltz f’"dawn I-istudji?

Psorijasi bil-qoxra

L-istudji wrew li Taltz huwa effettiv biex jittratta psorijasi bil-qoxra f'adulti u fi tfal li ghandhom 6 snin
u aktar li kienu jehtiegu trattament sistemiku.

Fi 3 studji ewlenin li involvew aktar minn 3,800 adult bi psorijasi bil-qoxra li kienu jehtiegu trattament
sistemiku, 89 % ta’ dawk ittrattati b'Taltz kisbu tnaqqis ta’ 75 % fil-puntegg PASI taghhom (kejl ta’
kemm hija severa I-marda u kemm hija affettwata I-gilda) wara 12-il gimgha. Dan jitqabbel ma’ 4 %
ta’ dawk li nghataw placebo (trattament fint) u 48 % ta’ dawk li nghataw medicina ohra msejha
etanercept fi tnejn mill-istudji ewlenin. Barra minn hekk, 82 % tal-persuni li nghataw Taltz kellhom il-
gilda taghhom hielsa jew kwazi hielsa mill-psorijasi bil-qoxra wara 12-il gimgha, meta mgabbla ma’ 4
% ta’ dawk li nghataw placebo u 39 % ta’ dawk li nghataw etanercept. Fi tnejn mill-istudji, il-
partecipanti li I-psorijasi bil-qoxra taghhom kienet marret ghall-ahjar komplew it-trattament b'Taltz
ghal aktar minn 12-il gimgha. Wara 48 gimgha ta’ trattament, 78 % tal-partecipanti kellhom il-gilda
taghhom hielsa jew kwazi hielsa mill-psorijasi.

Studju addizzjonali involva 201 tifel u tifla li ghandhom 6 snin u aktar bi psorijasi bil-qoxra moderata
sa severa li kienu jehtiegu trattament sistemiku. Wara 12-il gimgha ta’ trattament, madwar 89 % (102
minn 115) tat-tfal li nghataw Taltz kisbu tnaqqis ta’ 75 % fil-puntegg PASI taghhom, meta mqabbla
ma’ 25 % (14 minn 56) ta’ dawk |i nghataw placebo. Barra minn hekk, madwar 81 % (93 minn 115)
tat-tfal li nghataw Taltz kellhom il-gilda taghhom hielsa jew kwazi hielsa mill-psorijasi, meta mgabbla
ma’ madwar 11 % (6 minn 56) ta’ dawk li nghataw il-placebo.
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Artrite psorjatika

Zewq studji ewlenin li involvew 780 adult b’artrite psorjatika wrew li Taltz huwa aktar effettiv mill-
placebo fit-trattament tal-kundizzjoni. L-effikacja tkejlet min-numru ta' pazjenti li kellhom titjib ta’ 20
% fis-sinjali u s-sintomi tal-marda (ACR20) ghal 24 gimgha ta' trattament.

Fl-ewwel studju, li involva adulti li ma kinux gew ittrattati b’'medicini bijologici qabel, Taltz kien effettiv

fi 58 % (62 minn 107) tal-persuni. Dan jitgabbel ma’ 30 % (32 minn 106) ta’ dawk li nghataw placebo

u 57 % (58 minn 101) li nghataw medicina ohra msejha adalimumab. It-tieni studju hares lejn pazjenti
li I-kundizzjoni taghhom ma' tjibitx b'medicini ohrajn jew li kellhom effetti sekondarji mhux accettabbli

bihom. Hu sab li 53 % (65 minn 122) tal-partecipanti marru ghall-ahjar b'Taltz meta mqgabbla ma’

20 % (23 minn 118) bil-placebo.

Spondiloartrite assjali

Taltz intwera li huwa effettiv fit-trattament tal-ispondiloartrite assjali radjografika u mhux radjografika
fi tliet studji ewlenin.

L-ewwel studju involva 341 adult bi spondiloartrite assjali radjografika li ma gewx ittrattati b’'DMARDs
gabel. Wara 16-il gimgha ta’ trattament, madwar 48 % (39 minn 81) ta’ dawk li nghataw Taltz kellhom
mill-ingas titjib ta’ 40 % fis-sinjali u s-sintomi (ASAS40), meta mgabbla ma’ madwar 36 % (32 minn
90) ta’ dawk li nghataw adalimumab u 18 % (16 minn 87) ta’ dawk li nghataw placebo.

It-tieni studju involva 316-il adult bi spondiloartrite assjali radjografika li precedentement kienu gew
ittrattati b’'medicini ohra msejha inibituri ta’ TNF. Wara 16-il gimgha ta’ trattament, madwar 25 % (29
minn 114) ta’ dawk li nghataw Taltz kisbu titjib ta’ 40 %, meta mgabbla ma’ madwar 13 % (13 minn
104) ta’ dawk li nghataw placebo.

It-tielet studju involva 303 adulti bi spondiloartrite assjali mhux radjografika li ma kinux inghataw
DMARDs gabel. Wara 16-il gimgha ta’ trattament, madwar 35 % (34 minn 96) tal-partecipanti li
nghataw Taltz kisbu titjib ta’ 40 %, meta mgabbla ma’ 19 % (20 minn 105) li nghataw placebo.

Artrite psorjatika u artrite assoc¢jata ma’ entesite fit-tfal

Fi studju ewlieni li involva 101 tifel u tifla li ghandhom 5 snin u aktar, Taltz kien effettiv fit-trattament
tal-artrite psorjatika u |-artrite assocjata ma’ entesite. L-istudju kejjel kemm partecipanti kellhom mill-
ingas titjib ta’ 30 % fis-sinjali u s-sintomi tal-kundizzjoni taghhom (ACR30).

Wara 16-il gimgha ta’ trattament, madwar 89 % (72 minn 81) tat-tfal li nghataw Taltz kellhom mill-
inqas titjib ta’ 30 %. Barra minn hekk, 79 % (64 minn 81) tat-tfal ittrattati b'Taltz kellhom mill-inqas
titjib ta’ 50 % (ACR50), u madwar 64 % (52 minn 81) kellhom mill-ingas titjib ta’ 70 % (ACR70).

X’'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Taltz?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b'Taltz, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji [-aktar komuni b'Taltz (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu wgigh u hmura fis-sit tal-injezzjoni, u infezzjonijiet fl-imnieher u fil-grizmejn.

Taltz m’ghandux jinghata lil pazjenti li ghandhom infezzjonijiet serji bhal tuberkulozi.

Ghaliex Taltz gie awtorizzat fl-UE?

L-istudji wrew li Taltz huwa effettiv biex jittratta psorijasi bil-qoxra moderata ghal severa, artrite
psorjatika, spondiloartrite assjali u artrite assocjata ma’ entesite.
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Fir-rigward tas-sigurta, I-effetti sekondarji ta’ Taltz huma konformi ma’ dawk ta’ medicini ohrajn uzati
biex jittrattaw dan il-mard.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet i |-benefi¢cji ta’ Taltz huma akbar mir-riskji
tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Taltz?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Taltz.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Taltz hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b'Taltz huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Taltz

Taltz inghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-25 ta’ April 2016.

Aktar informazzjoni dwar Taltz tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/taltz.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'08-2025.
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