EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/263354/2025
EMEA/H/C/003943

Taltz (iksekizumab)

Przeglad wiedzy na temat leku Taltz i uzasadnienie udzielenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Taltz i w jakim celu sie go stosuje

Taltz jest lekiem biologicznym stosowanym w leczeniu kilku stanéw zapalnych.
tuszczyca plackowata

Lek Taltz stosuje sie w leczeniu oséb w wieku od 6 lat o masie ciata wynoszacej co najmniej 25 kg z
tuszczycq plackowata o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego, chorobg powodujacg wystepowanie
czerwonych, fuszczacych sie plam na skorze. Lek stosuje sie, gdy pacjent wymaga leczenia ogdlnego
(leczenia lekami wptywajacymi na caty organizm).

tuszczycowe zapalenie stawow

Lek Taltz stosuje sie w leczeniu 0sob dorostych i dzieci w wieku od 6 lat o masie ciata wynoszacej co
najmniej 25 kg z tuszczycowym zapaleniem stawow (gdy tuszczyca powoduje stan zapalny stawdw), u
ktorych wystepuja objawy choroby i ktérych stan nie ulegt wystarczajacej poprawie za pomocg innych
lekéw zwanych lekami przeciwreumatycznymi modyfikujacymi przebieg choroby (ang. disease-
modifying anti-rheumatic drugs, DMARD) lub ktérzy nie mogg ich stosowac. Lek Taltz stosuje sie w
monoterapii lub w skojarzeniu z innym lekiem o nazwie metotreksat (lek oddziatujacy na uktad
odpornosciowy).

Spondyloartropatia osiowa

Lek Taltz stosuje sie w leczeniu 0so6b dorostych ze spondyloartropatig osiowg - zapaleniem kregostupa
powodujacym bdl i sztywnos¢ plecow.

Lek mozna stosowac u 0séb z radiograficzng postacig choroby, zwang takze zesztywniajgcym
zapaleniem stawdéw kregostupa (gdy uszkodzenie kosci jest widoczne w obrazie RTG), oraz gdy
standardowe metody leczenia nie byty wystarczajqco skuteczne.

Lek mozna rowniez stosowac u 0sob z nieradiograficzng postacig choroby (gdy nie wida¢ uszkodzenia
kosci w obrazie RTG), u ktérych wystepujg objawy stanu zapalnego, takie jak podwyzszenie stezenia
biatka C-reaktywnego (CRP) lub objawy obserwowane w rezonansie magnetycznym, i u ktérych
stosowanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) nie byto wystarczajaco skuteczne.
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Zapalenie stawow z towarzyszacym zapaleniem przyczepow sciegnistych

Lek Taltz stosuje sie w leczeniu dzieci w wieku od 6 lat o masie ciata wynoszacej co najmniej 25 kg z
zapaleniem stawdéw z towarzyszacym zapaleniem przyczepow sciegnistych, gdy ich stan nie poprawit
sie wystarczajgco po zastosowaniu standardowych metod leczenia lub u ktérych nie mozna ich
zastosowac. Zapalenie stawdw z towarzyszacym zapaleniem przyczepdéw Sciegnistych jest stanem
zapalnym stawoéw i przyczepdw Sciegnistych (miejsc, w ktérych sciegna i wiezadta tacza sie z koscig).
Lek Taltz stosuje sie w monoterapii lub w skojarzeniu z metotreksatem.

Substancja czynng zawartg w leku Taltz jest iksekizumab.

Jak stosowac produkt Taltz?

Lek wydawany na recepte. Lek powinien by¢ stosowany pod nadzorem lekarza majacego
doswiadczenie w diagnostyce i leczeniu 0osob z choroba, w przypadku ktoérej lek jest stosowany.

Lek Taltz podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym za pomocg amputko-strzykawki lub wstrzykiwacza.
Liczba wstrzykniec i czestos$¢ ich podawania zaleza od wieku pacjenta i leczonej choroby. Pacjenci i ich
opiekunowie mogg sami wstrzykiwac lek Taltz, o ile ich lekarz uzna to za stosowne i jesli zostali oni
przeszkoleni.

W przypadku braku poprawy po 16-20 tygodniach leczenia lekarz moze podja¢ decyzje o zaprzestaniu
leczenia.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Taltz znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata produkt Taltz?

Substancja czynna leku Taltz, iksekizumab, jest biatkiem nazywanym przeciwciatem monoklonalnym.
Jej dziatanie polega na przyfaczaniu sie do innego biatka o nazwie interleukina 17A, ktére odgrywa
kluczowg role w wywotywaniu stanu zapalnego u osdb z tuszczyca plackowatg, tuszczycowym
zapaleniem stawdw, spondyloartropatig osiowg i zapaleniem stawow z towarzyszacym zapaleniem
przyczepow sciegnistych. Blokujac interleukine 17A, iksekizumab pomaga zmniejszy¢ aktywnos¢
uktadu odpornosciowego (naturalnych mechanizméw obronnych organizmu) i fagodzi objawy tych
stanow zapalnych.

Korzysci ze stosowania leku Taltz wykazane w badaniach

tuszczyca plackowata

W badaniach wykazano, ze lek Taltz jest skuteczny w leczeniu tuszczycy plackowatej u oséb dorostych i
dzieci w wieku od 6 lat, ktére wymagaty leczenia ogdlnego.

W 3 badaniach gtéwnych z udziatem ponad 3800 os6b dorostych z tuszczyca plackowata,
wymagajacych leczenia ogdlnego, u 89% osdb leczonych lekiem Taltz uzyskano zmniejszenie o 75%
wyniku w skali PASI (kryterium oceny nasilenia choroby i rozmiaru obszaru zajetej skory) po 12
tygodniach. Mozna to poréwnac z 4% o0sdb otrzymujacych placebo (leczenie pozorowane) i 48% o0so6b
otrzymujacych inny lek o nazwie etanercept w dwdch badaniach gtéwnych. Dodatkowo u 82% o0sob,
ktérym podawano lek Taltz, po 12 tygodniach skdra byta catkowicie lub prawie catkowicie wolna od
tuszczycy plackowatej, w poréwnaniu z 4% osob otrzymujacych placebo i 39% o0s6b otrzymujacych
etanercept. W dwodch z tych badan uczestnicy, u ktorych doszto do poprawy w objawach tuszczycy
plackowatej, kontynuowali stosowanie leku Taltz po uptywie 12 tygodni. Po 48 tygodniach leczenia
78% uczestnikow miato skore wolng lub czesciowo wolng od tuszczycy.
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W dodatkowym badaniu wzieto udziat 201 dzieci w wieku od 6 lat z tuszczycq plackowatg o nasileniu od
umiarkowanego do ciezkiego, ktore wymagaty leczenia ogdlnego. Po 12 tygodniach leczenia u okoto
89% (102 ze 115) dzieci otrzymujacych lek Taltz nastgpito zmniejszenie wyniku w skali PASI o 75%, w
poréwnaniu z 25% (14 z 56) dzieci otrzymujacych placebo. Ponadto u okoto 81% (93 ze 115) dzieci,
ktorym podawano lek Taltz, skéra byta wolna lub prawie wolna od tuszczycy, w poréwnaniu z okoto
11% (6 z 56) dzieci, ktorym podawano placebo.

tuszczycowe zapalenie stawow

W dwéch badaniach gtéwnych z udziatem 780 osdb dorostych z tuszczycowym zapaleniem stawdw
wykazano, ze lek Taltz jest skuteczniejszy niz placebo w leczeniu choroby. Skuteczno$¢ oceniano jako
liczbe o0sdb, u ktérych uzyskano 20% poprawe w zakresie objawdw przedmiotowych i podmiotowych
choroby (ACR20) po 24 tygodniach leczenia.

W pierwszym badaniu z udziatem oséb dorostych, ktore nie byty wczesniej leczone lekami
biologicznymi, lek Taltz byt skuteczny u 58% (62 ze 107) oséb. Mozna to poréwnac z 30% (32 ze 106)
0s0b przyjmujacych placebo i u 57% (58 ze 101) o0sdb przyjmujacych inny lek o nazwie adalimumab.
Drugie badanie obejmowato pacjentow, ktorych stan nie ulegt poprawie po zastosowaniu innych lekow
lub u ktérych po zastosowaniu innych lekéw wystepowaty niemozliwe do zaakceptowania dziatania
niepozadane. Stwierdzono, ze poprawa nastgpita u 53% (65 ze 122) uczestnikéw po zastosowaniu leku
Taltz w poréwnaniu z 20% (23 ze 118) uczestnikdw po zastosowaniu placebo.

Spondyloartropatia osiowa

Skutecznos¢ leku Taltz w leczeniu radiograficznej i nieradiograficznej spondyloartropatii osiowej
wykazano w trzech badaniach gtéwnych.

W pierwszym badaniu uczestniczyto 341 os6b dorostych z radiograficzng spondyloartropatig osiowa,
ktore wczesniej nie byty leczone DMARD. Po 16 tygodniach leczenia u okoto 48% (39 z 81) osbb
otrzymujacych lek Taltz nastgpita poprawa pod wzgledem objawoéw przedmiotowych i podmiotowych
(ASAS40) o co najmniej 40%, w poréwnaniu z okoto 36% (32 z 90) osdb otrzymujacych adalimumab i
18% (16 z 87) 0sdb otrzymujacych placebo.

W drugim badaniu uczestniczyto 316 osdb dorostych z radiograficzng spondyloartropatig osiowa, ktére
wczesniej byty leczone innymi lekami zwanymi inhibitorami TNF. Po 16 tygodniach leczenia u okoto
25% (29 ze 114) osdb otrzymujacych lek Taltz osiggnieto poprawe o 40% w porownaniu z okoto 13%
(13 ze 104) oso6b otrzymujacych placebo.

W trzecim badaniu uczestniczyto 303 dorostych pacjentow z nieradiograficzng spondyloartropatig
osiowq, ktorzy nie byli wczesniej leczeni lekami DMARD. Po 16 tygodniach leczenia u okoto 35% (34 z
96) uczestnikéw otrzymujacych lek Taltz nastgpita poprawa o 40%, w poréwnaniu z 19% (20 ze 105)
uczestnikéw otrzymujacych placebo.

tuszczycowe zapalenie stawdw i zapalenie stawow z towarzyszacym zapaleniem
przyczepow $ciegnistych u dzieci

W badaniu gtéwnym z udziatem 101 dzieci w wieku od 5 lat lek Taltz byt skuteczny w leczeniu
tuszczycowego zapalenia stawdw i zapalenia stawdw z towarzyszacym zapaleniem przyczepéw
$ciegnistych. W badaniu oceniano, u ilu uczestnikdw nastgpito zmniejszenie objawéw przedmiotowych i
podmiotowych o co najmniej 30% (ACR30).

Po 16 tygodniach leczenia u okoto 89% (72 z 81) dzieci otrzymujacych lek Taltz odnotowano poprawe
0 co najmniej 30%. Ponadto u 79% (64 z 81) dzieci leczonych lekiem Taltz uzyskano poprawe o co
najmniej 50% (ACR50), a u okoto 64% (52 z 81) poprawe o0 co najmniej 70% (ACR70).
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Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Taltz

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Taltz znajduje sie w
Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Taltz (mogace wystapic¢ czesciej niz u
1 na 10 pacjentéw) to: bdl i zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia oraz infekcje nosa i gardta.

Leku Taltz nie wolno stosowac u pacjentéw z ciezkimi zakazeniami, takimi jak gruzlica.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Taltz w UE

W badaniach wykazano, ze lek Taltz jest skuteczny w leczeniu tuszczycy plackowatej o nasileniu od
umiarkowanego do ciezkiego, tuszczycowego zapalenia stawdw, spondyloartropatii osiowej i zapalenia
stawow z towarzyszacym zapaleniem przyczepow sciegnistych.

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku
Taltz sa zgodne z dziataniami niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem innych lekéw w leczeniu tych
choréb.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, Zze korzysci ptynace ze stosowania leku Taltz przewyzszajag
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Taltz

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Taltz w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Taltz sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Taltz sq starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Taltz

Lek Taltz otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 25 kwietnia 2016
r.

Dalsze informacje dotyczace leku Taltz znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/taltz.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2025.
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