EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/171915/2016
EMEA/H/C/003943

Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Taltz

iksekizumab

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego leku Taltz. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Taltz.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Taltz nalezy zapoznac sie z ulotkg
dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Taltz i w jakim celu sie go stosuje?

Taltz jest lekiem stosowanym w leczeniu umiarkowanie ciezkiej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej,
choroby powodujacej wystepowanie czerwonych ztuszczajacych sie plam na skorze. Stosuje sie go u
dorostych wymagajacych leczenia ogdinego (z uzyciem lekdéw wptywajgcych na caty organizm).

Lek zawiera substancje czynng iksekizumab.
Jak stosowac produkt Taltz?

Taltz wydaje sie wylacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinno odbywac sie pod nadzorem lekarza z
doswiadczeniem w rozpoznawaniu i leczeniu tuszczycy.

Taltz jest dostepny w postaci do wstrzyknie¢ w amputko-strzykawkach i wstrzykiwaczach. Lek podaje
sie we wstrzyknieciu podskérnym. Po pierwszej dawce 160 mg (dwa wstrzykniecia) wykonuje sie
wstrzykniecie 80 mg co dwa tygodnie przez pierwszy okres 12 tygodni, a nastepnie co 4 tygodnie.
Lekarz moze podja¢ decyzje o przerwaniu leczenia, jesli stan pacjenta nie poprawi sie po 16—20
tygodniach. Po przeszkoleniu pacjenci lub ich opiekunowie mogg sami wykonywac wstrzykniecia leku
Taltz, o ile ich lekarz uzna to za stosowne. Wiecej informacji znajduje sie w charakterystyce produktu
leczniczego (takze cze$¢ EPAR).
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Jak dziata produkt Taltz?

Substancja czynna produktu Taltz, iksekizumab, jest przeciwciatem monoklonalnym, czyli rodzajem
biatka stworzonym w celu przytgczania sie do interleukiny 17A, czasteczki przekaznikowej bedacej
czescig uktadu odpornosciowego (naturalnych mechanizmoéw obronnych) organizmu. Interleukina 17A
bierze udziat w procesach uktadu immunologicznego, ktére powodujg tuszczyce, z procesem zapalnym
wiacznie. Poprzez przytaczenie sie do interleukiny 17A iksekizumab blokuje jej dziatanie i zmniejsza
aktywnos¢ uktadu immunologicznego, przez co fagodzi objawy choroby.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Taltz zaobserwowano w badaniach?

W badaniach wykazano, ze Taltz jest skuteczny w leczeniu tuszczycy plackowatej u pacjentéw
wymagajacych leczenia ogoélnego. Doszto do wiekszej poprawy tuszczycy plackowatej u pacjentow
leczonych produktem Taltz w poréwnaniu z placebo (leczenie pozorowane) lub z etanerceptem, innym
lekiem stosowanym w leczeniu fuszczycy.

W 3 badaniach gtéwnych z udziatem 3 800 pacjentdw z tuszczyca u 89% o0sdb leczonych produktem
Taltz podawanym co dwa tygodnie uzyskano zmniejszenie o 75% wynikéw w skali PASI (miary
ciezkosci choroby i powierzchni zajetej skéry) po 12 tygodniach. Odpowiednie odsetki w 2 z badan
gtéwnych wynosity 4% o0s6b otrzymujacych placebo i 48% pacjentdw otrzymujacych etanercept.
Dodatkowo u 82% pacjentow otrzymujacych produkt Taltz uzyskano skdre catkowicie lub prawie
catkowicie wolng od zmian po 12 tygodniach, wobec 4% pacjentow otrzymujacych placebo i 39%
pacjentéw otrzymujacych etanercept

W 2 badaniach kontynuowano leczenie u pacjentéw, u ktérych uzyskano poprawe tuszczycy po
podawaniu produktu Taltz co 2 tygodnie przez 12 tygodni. Po dalszym leczeniu produktem Taltz
podawanym co 4 tygodnie przez 48 tygodni u 78% pacjentéw uzyskano skére catkowicie lub prawie
wolng od zmian.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Taltz?

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Taltz (mogace wystgpi¢ u wiecej niz
1 na 10 osdb) to bdl i zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia oraz zakazenia w obrebie nosa, gardta
lub klatki piersiowej. Leku Taltz nie wolno stosowac u pacjentéw z potencjalnie ciezkimi zakazeniami,
takimi jak gruzlica. Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem
produktu Taltz znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Taltz?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Taltz przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.
Wykazano skuteczno$¢ stosowania leku w umiarkowanie ciezkiej i ciezkiej postaci tuszczycy
plackowatej, a jego dziatania niepozadane sg podobne do wywieranych przez inne, podobne leki
przeciwiuszczycowe.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Taltz?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Taltz opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Taltz zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujgce personel medyczny i pacjentow.
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Inne informacje dotyczace produktu Taltz:

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Taltz znajdujaq
sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji o leczeniu
produktem Taltz nalezy zapoznac sie z trescig ulotki dla pacjenta (takze czes$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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