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Taltz (ixekizumab)
Prehlad o lieku Taltz a preco bol povoleny v EU

Co je liek Taltz a na ¢o sa pouziva?

Taltz je biologicky liek, ktory sa pouziva na liecbu niekolkych zapalovych ochoreni.
Loziskova psoriaza

Liek Taltz sa pouziva na lie¢bu 0sdb vo veku od 6 rokov s hmotnostou najmenej 25 kg so stredne
zavaznou az zavaznou loziskovou psoridazou, ¢o je ochorenie spésobujlice ¢ervené Supinaté skvrny na
pokozke. Pouziva sa vtedy, ak sa vyzaduje systémova lieCba (lieky na celotelovu liecbu).

Psoriaticka artritida

Liek Taltz sa pouziva na lie¢bu dospelych a deti vo veku od 6 rokov s hmotnostou aspori 25 kg

s psoriatickou artritidou (ked’ psoridza spdsobuje zapal kibov), ked ochorenie spdsobuje symptémy

a dostatocne sa nezlepsilo pomocou inych liekov, ktoré sa nazyvaju antireumatické lieky modifikujlce
ochorenie (DMARD), alebo ked' ich nemézu pouzivat. Liek Taltz sa pouziva samostatne alebo s inym
liekom nazyvanym metotrexat (liek, ktory posobi na imunitny systém).

Axialna spondyloartritida

Liek Taltz sa pouziva na lieCbu dospelych s axialnou spondyloartritidou, zapalom chrbtice sp6sobujicim
bolest a stuhnutost chrbta.

Liek sa mdze pouzivat u 0séb s ochorenim s radiologickym ddkazom, ktora sa nazyva aj ankylozujlca
spondylitida (ak je poskodenie kosti viditelné na réntgenovych snimkach), a ak standardné liecby
neboli dostato¢ne ucinné.

Mé6Ze sa pouzit aj u tych, ktori maji ochorenie bez radiologického dékazu (na réntgenovych snimkach
nie je viditelné Ziadne poskodenie kosti) a ktori vykazuju priznaky zapalu, ako su zvysené hladiny C-
reaktivneho proteinu (CRP) alebo priznaky pozorované na zobrazovani magnetickou rezonanciou
(MRI),ak nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) dostato¢ne neucinkovali.

Artritida spojena s entezitidou

Liek Taltz sa pouziva na lie¢bu deti vo veku od 6 rokov s telesnou hmotnostou minimalne 25 kg
s artritidou spojenou s entezitidou, ak sa ich ochorenie pri Standardnej lieCbe dostatocne nezlepsilo
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alebo ak ju nemézu pouzivat. Artritida spojend s entezitidou je zapal kibov a entéz (oblasti, v ktorych
sa Slachy a véazy viazu na kosti). Liek Taltz sa pouziva samostatne alebo s metotrexatom.

Liek Taltz obsahuje lieCivo ixekizumab.
Ako sa liek Taltz pouziva?

Vydaj lieku Taltz je viazany na lekarsky predpis. Liek sa ma pouzivat pod dohladom lekara, ktory ma
skusenosti s diagnostikovanim a liecbou ludi s ochorenim, na ktoré sa pouziva.

Liek Taltz sa podava formou injekcie pod kozu pomocou naplnenej injekCnej striekaCky alebo
naplneného pera. Poclet injekcii a frekvencia ich podavania zavisia od veku osoby a lieceného
ochorenia. Pacienti a ich o$etrovatelia si mézu liek Taltz injekéne podavat sami, ak to lekar povazuje za
vhodné a ak absolvovali zaskolenie.

Ak sa po 16 aZ 20 tyZdroch lieéby nepozoruje Ziadne zlepSenie, lekdr mdzZe rozhodnut o zastaveni
liecby.

Viac informacii o pouzivani lieku Taltz si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Taltz Gcinkuje?

Lie¢ivo lieku Taltz, ixekizumab, je protein nazyvany monoklonalna protilatka. U¢inkuje tak, ze sa
naviaze na dalsi protein, ktory sa nazyva interleukin 17A a ktory zohrava klticovu Ulohu pri zapale

s loZiskovou psoriazou, psoriatickou artritidou, axialnou spondyloartritidou a artritidou spojenou

s entezitidou. Zablokovanim interleukinu 17A ixekizumab pomaha znizit aktivitu imunitného systému
(prirodzenu obranu tela) a symptomy tychto zapalovych ochoreni.

Aké prinosy lieku Taltz boli preukazané v stadiach?

Loziskova psoriaza

V Studiach sa preukazalo, ze liek Taltz je ucinny pri lieCbe loziskovej psoridzy u dospelych a deti vo
veku 6 rokov a starsich, ktori potrebuju systémovu liecbu.

V troch hlavnych stadiach, na ktorych sa zucastnilo viac ako 3 800 dospelych s loziskovou psoriazou,
ktori potrebovali systémovu liecbu, sa po 12 tyzdnoch dosiahlo 75 % znizenie skdére PASI u 89 %
pacientov lieCenych liekom Taltz (ukazovatel zavaznosti ochorenia a miery postihnutia koze). To je
porovnatelné so 4 % pacientov, ktori dostavali placebo (zdanlivy liek), a so 48 % pacientov, ktorym
bol podavany iny liek nazyvany etanercept v dvoch hlavnych stadiach. Koza bola Cista alebo takmer
Cista od loziskovej psoridzy po 12 tyzdnoch u 82 % os6b, ktorym bol podavany liek Taltz v porovnani
S0 4 % 0s06b, ktorym bolo podavané placebo a s 39 % osbb, ktorym bol podavany etanercept. V dvoch
Studiach Ucastnici, u ktorych sa loziskova psoriaza zlepsila, pokracovali v lieCbe liekom Taltz dlihsie ako
12 tyzdnov. Po 48 tyzdnoch liecby malo 78 % Ucastnikov Cistu alebo takmer Cistl koZu bez psoriazy.

Na dalSej Studii sa zucastnilo 201 deti vo veku od 6 rokov so stredne zavaznou az zavaznou loziskovou
psoridzou, ktoré potrebovali systémovu liecbu. Po 12 tyzdinoch lieCby dosiahlo 75 % zniZenie skére
PASI priblizne 89 % (102 zo 115) deti, ktorym sa podaval liek Taltz, v porovnani s 25 % (14 z 56)
deti, ktorym sa podavalo placebo. Priblizne 81 % (93 zo 115) deti, ktorym bol podavany liek Taltz,
malo Cistl alebo takmer Cistl koZzu bez psoridzy v porovnani s priblizne 11 % (6 zo 56) deti, ktorym sa
podavalo placebo.

Psoriaticka artritida
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V dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zUcastnilo 780 dospelych s psoriatickou artritidou, sa
preukézalo, Ze liek Taltz je pri lie¢be tohto ochorenia ucinnejsi ako placebo. U¢innost sa merala na
zaklade poctu osbb, ktoré dosiahli 20 % zlepSenie prejavov a priznakov ochorenia (ACR20) po

24 tyzdnoch liecby.

V prvej studii, na ktorej sa zUcastnili dospeli, ktori predtym neboli lieCeni biologickymi liekmi, bol liek
Taltz ucinny u 58 % (62 zo 107) 0sOb. V porovnavacej skupine to bolo 30 % (32 zo 106) pacientov,
ktorym sa podéavalo placebo, a 57 % (58 zo 101) pacientov, ktorym sa podaval iny liek nazyvany
adalimumab. V druhej studii sa skimali pacienti, ktorych ochorenie sa nezlepsilo pomocou inych liekov
alebo u ktorych sa vyskytli neprijatelné vedlajsie Ucinky suvisiace s tymito liekmi. Zistilo sa, Zze u 53 %
(65 zo 122) ucastnikov sa dosiahlo zlepSenie pri pouzivani lieku Taltz zlepsilo v porovnani s 20 % (23
zo 118) ucastnikov lie¢enych placebom.

Axialna spondyloartritida

V troch hlavnych stadiach sa preukazalo, zZe liek Taltz je acinny pri lie¢be axidlnej spondyloartritidy s
radiologickym dékazom a bez neho.

Na prvej studii sa zUcastnilo 341 dospelych s axialnou spondyloartritidou s radiologickym dokazom,
ktori predtym neboli lieceni DMARD. Po 16 tyzdnoch liecby malo priblizne 48 % (39 z 81) pacientov,
ktorym bol podavany liek Taltz, asporn 40 % zlepsenie priznakov a symptémov (ASAS40) v porovnani
s priblizne 36 % (32 z 90) pacientov, ktorym bol podavany adalimumab, a 18 % (16 z 87) pacientov,
ktorym bolo podavané placebo.

Na druhej studii sa zucastnilo 316 dospelych s axialnou spondyloartritidou s radiologickym dékazom,
ktori boli predtym lie¢eni inymi liekmi nazyvanymi inhibitory TNF. Po 16 tyzdnoch liecby priblizne 25 %
(29 zo 114) pacientov, ktorym sa podaval liek Taltz, dosiahlo 40 % zlepSenie v porovnani s priblizne
13 % (13 zo 104) pacientov, ktorym sa podavalo placebo.

Na tretej stadii sa zucastnilo 303 dospelych s axidlnou spondyloartritidou bez radiologického dbékazu,
ktori predtym nedostali DMARD. Po 16 tyZdnoch liecby dosiahlo 40 % zlepSenie priblizne 35 % (34 z
96) ucastnikov, ktorym sa podaval liek Taltz, v porovnani s 19 % (20 zo 105) ucastnikov, ktorym sa
podavalo placebo.

Psoriaticka artritida a artritida spojena s entezitidou u deti

V hlavnej stadii, na ktorej sa zGcastnilo 101 deti vo veku od 5 rokov, bol liek Taltz 4cinny pri liecbe
psoriatickej artritidy a artritidy spojenej s entezitidou. V studii sa skimalo, u kolkych Ucastnikov doslo
aspon k 30 % zlepseniu priznakov a symptomov ich stavu (ACR30).

Po 16 tyzdnoch liecby sa zlepSenie aspon o 30 % dosiahlo u priblizne 89 % (72 z 81) deti, ktorym sa
podaval liek Taltz. Zlepsenie aspon o 50 % (ACR50) dosiahlo aj u 79 % (64 z 81) deti lieCenych liekom
Taltz a zlepsSenie aspon o 70 % (ACR70) sa dosiahlo priblizne u 64 % (52 z 81) deti.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Taltz?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Taltz a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie Glinky lieku Taltz (ktoré mdzu postihnlt viac ako 1 osobu z 10) su bolest a
zacervenanie v mieste podania injekcie a infekcie nosa a hrdla.

Liek Taltz sa nesmie podavat pacientom, ktori maju potencidlne zavazné infekcie, ako je tuberkuldza.
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Preco bol liek Taltz povoleny v EU?
V stadiach sa preukazalo, Ze liek Taltz je Gcinny pri liecbe stredne zavaznej az zavaznej loziskovej
psoriazy, psoriatickej artritidy, axialnej spondyloartritidy a artritidy spojenej s entezitidou.

Pokial' ide o bezpecnost, vedlajdie U¢inky lieku Taltz su v stlade s vedlaj$imi G¢inkami inych liekov
pouzivanych na lie¢bu tychto ochoreni.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Taltz si vacsie ako rizikd spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Taltz?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Taltz boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Taltz sa neustédle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Taltz sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Taltz

Lieku Taltz bolo 25. aprila 2016 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dal$ie informécie o lieku Taltz sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/taltz.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 08-2025
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