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Taltz (ixekizumab)
Prezentare generala a Taltz si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Taltz si pentru ce se utilizeaza?

Taltz este un medicament biologic utilizat pentru tratarea mai multor afectiuni inflamatorii.
Psoriazis in placi

Taltz se utilizeaza pentru tratarea persoanelor cu véarsta de 6 ani si peste, cu greutatea de cel putin
25 kg, cu forme moderate pana la severe de psoriazis in placi, boala care cauzeaza placi rosii
scuamoase pe piele. Se utilizeaza atunci cand trebuie facut tratament sistemic (tratament cu
medicamente care afecteaza intregul organism).

Artrita psoriazica

Taltz se utilizeaza in tratamentul adultilor si copiilor cu varsta de 6 ani si peste cu greutatea de cel
putin 25 kg cu artrita psoriazica (cand psoriazisul cauzeaza inflamarea articulatiilor), la care boala
cauzeaza simptome si care nu s-a ameliorat suficient cu alte medicamente, numite medicamente
antireumatice modificatoare ale bolii (MARMB), sau care nu pot utiliza aceste medicamente. Taltz poate
fi administrat singur sau in asociere cu alt medicament, numit metotrexat (un medicament care
actioneaza asupra sistemului imunitar).

Spondiloartrita axiala

Taltz se utilizeaza in tratamentul adultilor cu spondiloartrita axiald, o inflamatie a coloanei vertebrale
care cauzeaza dureri de spate si rigiditate.

Medicamentul poate fi utilizat la persoanele cu forma radiografica a bolii, numita si spondilita
anchilozanta (cand leziunile osoase sunt vizibile pe radiografie) si cand tratamentele standard nu au
functionat suficient de bine.

Se poate utiliza si la pacienti cu forma non-radiografica (in care nu este vizibila nicio leziune osoasa pe
radiografie) care au semne de inflamatie, de exemplu niveluri ridicate de proteina C-reactiva (CRP) sau
semne observate pe imagistica prin rezonanta magnetica (IRM) si la care medicamentele
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) nu au dat rezultate suficient de bune.

Artrita asociata cu entezita
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Taltz se utilizeaza pentru tratarea copiilor cu varsta de cel putin 6 ani si greutatea de minimum 25 kg
cu artritd asociata cu entezita, atunci cand starea lor nu s-a imbunatatit suficient cu tratamente
standard sau care nu pot face aceste tratamente. Artrita asociata cu entezita este o inflamatie a
articulatiilor si a entezelor (zone in care tendoanele si ligamentele se leaga de oase). Taltz se
administreaza singur sau in asociere cu metotrexat.

Taltz contine substanta activa ixekizumab.
Cum se utilizeaza Taltz?

Taltz se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Medicamentul trebuie utilizat sub
supravegherea unui medic cu experienta in diagnosticul si tratamentul persoanelor cu afectiunea
pentru care se utilizeaza.

Taltz se administreaza prin injectie subcutanata (sub piele) cu o seringa preumplutd sau un stilou
injector preumplut. Numarul de injectii si frecventa cu care se administreaza depind de varsta
persoanei si de afectiunea tratatd. Pacientii si ingrijitorii lor pot injecta ei insisi Taltz daca medicul lor
considera ca este adecvat si daca au fost instruiti.

Daca nu se observa nicio imbunatatire dupa 16-20 de saptamani de tratament, medicul poate hotari sa
opreasca tratamentul.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Taltz, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Taltz?

Substanta activa din Taltz, ixekizumabul, este o proteind numita anticorp monoclonal. Actioneaza
legandu-se de alta proteind, numita interleukind 17A, care joaca un rol esential in cauzarea inflamatiei
la persoanele cu psoriazis in placi, artrita psoriazica, spondiloartrita axiald si artrita asociata cu
entezitd. Blocand interleukina 17A, ixekizumabul ajuta la reducerea activitatii sistemului imunitar
(mecanismul natural de aparare al organismului) si a simptomelor acestor afectiuni inflamatorii.

Ce beneficii a prezentat Taltz pe parcursul studiilor?

Psoriazis in placi

Studiile au aratat cd Taltz este eficace in tratarea psoriazisului in placi la adulti si copii cu véarsta de cel
putin 6 ani care aveau nevoie de tratament sistemic.

In 3 studii principale, care au cuprins peste 3 800 de adulti cu psoriazis in placi care aveau nevoie de
tratament sistemic, 89 % din cei tratati cu Taltz au obtinut o reducere de 75 % a scorului PASI (o
masura a gravitatii bolii si a gradului de afectare a pielii) dupa 12 saptamani de tratament, fata de

4 % din pacientii carora li s-a administrat placebo (un preparat inactiv) si 48 % din cei carora li s-a
administrat alt medicament, numit etanercept, in doud din studiile principale. In plus, 82 % din
persoanele carora li s-a administrat Taltz au avut pielea curata sau aproape curata de psoriazis in placi
dupa 12 saptamani, fata de 4 % din cei carora li s-a administrat placebo si 39 % din cei carora li s-a
administrat etanercept. in doud dintre studii, participantii la care psoriazisul in plici s-a ameliorat au
continuat tratamentul cu Taltz mai mult de 12 saptamani. Dupa 48 de saptamani de tratament, la

78 % din participanti pielea era curata sau aproape curata de psoriazis.

Un studiu suplimentar a cuprins 201 copii cu varsta de cel putin 6 ani, cu forme moderate pana la
severe de psoriazis in placi, care aveau nevoie de tratament sistemic. Dupa 12 saptamani de
tratament, aproximativ 89 % (102 din 115) din copiii carora li s-a administrat Taltz au obtinut o
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reducere de 75 % a scorului PASI, fata de 25 % (14 din 56) din cei carora li s-a administrat placebo.
In plus, aproximativ 81 % (93 din 115) din copiii cdrora li s-a administrat Taltz aveau pielea curat3 sau
aproape curata de psoriazis, fata de aproximativ 11 % (6 din 56) din cei carora li s-a administrat
placebo.

Artrita psoriazica

Doua studii principale la care au participat 780 de adulti cu artrita psoriazica au aratat ca Taltz este
mai eficace decat placebo in tratarea afectiunii. Eficacitatea a fost masurata prin numarul de pacienti
care au avut o imbunatatire cu 20 % a semnelor si simptomelor bolii (ACR20) dupa 24 de saptamani
de tratament.

In primul studiu, care a cuprins adulti netratati anterior cu medicamente biologice, Taltz a fost eficace
la 58 % (62 din 107) din oameni, fata de 30 % (32 din 106) din cei carora li s-a administrat placebo si
57 % (58 din 101) din cei carora li s-a administrat alt medicament, numit adalimumab. Al doilea studiu
a evaluat pacientii la care afectiunea nu se ameliorase cu alte medicamente sau care aveau reactii
adverse inacceptabile la ele. S-a constatat ca la 53 % (65 din 122) din participanti, starea de sanatate
s-a imbunatatit cu Taltz fata de 20 % (23 din 118) din cei care au primit placebo.

Spondiloartrita axiala

Taltz s-a dovedit eficace in tratarea spondiloartritei axiale radiografice si fara dovada radiografica in
trei studii principale.

Primul studiu a cuprins 341 de adulti cu spondiloartritd axiala radiografica netratati anterior cu MARMB.
Dupd 16 saptamani de tratament, aproximativ 48 % (39 din 81) din cei carora li s-a administrat Taltz
au avut o ameliorare de cel putin 40 % a semnelor si simptomelor (ASAS40), fata de aproximativ

36 % (32 din 90) din cei carora li s-a administrat adalimumab si 18 % (16 din 87) din cei carora li s-a
administrat placebo.

Al doilea studiu a cuprins 316 adulti cu spondilartritd axiala radiografica tratati anterior cu alte
medicamente, numite inhibitori de TNF. Dupa 16 saptamani de tratament, aproximativ 25 % (29 din
114) din cei carora li s-a administrat Taltz au obtinut o imbunatatire de 40 %, fata de aproximativ
13 % (13 din 104) din cei carora li s-a administrat placebo.

Al treilea studiu a cuprins 303 adulti cu spondiloartrité axiala fara dovada radiografica care nu
primisera anterior MARMB. Dupa 16 saptamani de tratament, aproximativ 35 % (34 din 96) din
participantii carora li s-a administrat Taltz au obtinut o imbunatatire de 40 %, fata de 19 % (20 din
105) din cei cdrora li s-a administrat placebo.

Artrita psoriazica si artrita asociata cu entezita la copii

Intr-un studiu principal care a cuprins 101 de copii cu varsta de cel putin 5 ani, Taltz a fost eficace in
tratarea artritei psoriazice si a artritei asociate cu entezita. Studiul a masurat numarul de participanti
care au avut o ameliorare de cel putin 30 % a semnelor si simptomelor afectiunii (ACR30).

Dupa 16 saptamani de tratament, aproximativ 89 % (72 din 81) din copiii carora li s-a administrat
Taltz au avut o ameliorare de cel putin 30 %. In plus, 79 % (64 din 81) din copiii tratati cu Taltz au
avut o imbunatatire de cel putin 50 % (ACR50), iar aproximativ 64 % (52 din 81) au avut o
imbunatatire de cel putin 70 % (ACR70).

Care sunt riscurile asociate cu Taltz?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Taltz, cititi prospectul.
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Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Taltz (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt durere si inrosire la locul injectarii, precum si infectii ale nasului si gatului.

Taltz este contraindicat la pacientii care au infectii grave, de exemplu tuberculoza.
De ce a fost autorizat Taltz in UE?

Studiile au aratat ca Taltz este eficace in tratarea psoriazisului in placi moderat pana la sever, a artritei
psoriazice, a spondiloartritei axiale si a artritei asociate cu entezita.

In ceea ce priveste siguranta, reactiile adverse asociate cu Taltz sunt in concordantd cu cele ale altor
medicamente utilizate pentru tratarea acestor boli.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Taltz sunt mai mari decat

riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Taltz?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Taltz, care trebuie respectate de personalul medical si de
pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Taltz sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Taltz sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Taltz

Taltz a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul UE, la 25 aprilie 2016.

Mai multe informatii despre Taltz se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/taltz.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 08-2025.
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