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SGhrn spravy EPAR pre verejnost
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ixekizumab

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Taltz. Vysvetluje, akym
spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU

a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytndt praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Taltz.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Taltz, najdu ich v pisomnej informacii pre
pouzivatela alebo sa mézu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Taltz a na ¢o sa pouziva?

Liek Taltz sa pouziva na lieCbu stredne zavaznej az zavaznej loziskovej psoridzy, ochorenia
spOsobujlceho ¢ervené Supinaté plochy na kozi. Liek sa pouziva u dospelych, ktori potrebuju
systémovu liecbu (lieCbu liekmi ovplyviiujucimi celé telo).

Liek Taltz obsahuje Gc¢innu latku ixekizumab.
Ako sa liek Taltz pouziva?

Vydaj lieku Taltz je viazany na lekarsky predpis a liek sa ma pouzivat pod dohladom lekara, ktory ma
skusenosti s diagnostikou a lieCbou psoriazy.

Liek Taltz je k dispozicii vo forme injekcie v naplnenych injekénych striekackach a v perach. Podava sa
formou injekcie pod kozu. Po prvej 160 mg davke (dve injekcie) nasleduje injekcia s davkou 80 mg
kazdé dva tyzdne pocas prvych dvanastich tyzdnov a potom kazdé styri tyzdne. Ak sa stav nezlepsi po
16 az 20 tyzdrioch, lekdr sa moze rozhodnut, Ze lie¢bu zastavi. Ak to lekar povazuje za vhodné,
pacienti si po zaskoleni mézu liek Taltz injekéne podavat sami. Viac informacii sa nachadza v suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku (stéast spravy EPAR).
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Akym sposobom liek Taltz Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Taltz, ixekizumab, je monoklonélna protildtka. Je to protein vytvoreny tak, aby sa
naviazal na interleukin 17A, informacnd molekulu v imunitnom systéme tela (prirodzenu obranu tela).
Interleukin 17A sa podiela na Ucinkoch imunitného systému vratane zapalu, ktory sp6sobuje psoriazu.
Naviazanim na interleukin 17A ixekizumab blokuje jeho Gcinok a znizuje aktivitu imunitného systému,
¢im sa zmiernia priznaky psoriazy.

Aké prinosy lieku Taltz boli preukazané v stadiach?

V §tadiach sa preukazalo, Ze liek Taltz je ucinny pri lieCbe loZiskovej psoridzy u pacientov, ktori
potrebuju systémovu liecbu. Loziskova psoridza sa zlepsila vo vaéSej miere u pacientov lieCenych
liekom Taltz v porovnani s pacientmi dostavajtcimi placebo (zdanlivy liek) alebo lie¢enych
etanerceptom, dalSim liekom, ktory sa pouziva na liecbu psoriazy.

V troch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo vysSe 3 800 pacientov s psoriazou, 75 % znizenie
skére PASI (miera zavaZznosti ochorenia a oblasti postihnutej koZe) dosiahlo po 12 tyzdroch liecby 89
% pacientov liecenych liekom Taltz kazdé dva tyzdne v porovnani so 4 % pacientov, ktorym bolo
podavané placebo a so 48 % pacientov, ktorym bol podavany etanercept v dvoch hlavnych Stadiach.
Okrem toho, Cista alebo takmer Cistd koza sa pozorovala po 12 tyZdnoch u 82 % pacientov, ktorym bol
podavany liek Taltz v porovnani so 4 % pacientov, ktorym bolo podavané placebo a s 39 % pacientov,
ktorym bol podavany etanercept.

V dvoch studiach liecba pokracovala u pacientov, u ktorych sa psoriaza zlepsila pomocou lieku Taltz
podavaného kazdé dva tyzdne pocas dvanastich tyzdnov. Po dalSej lieCbe liekom Taltz kazdé Styri
tyzdne pocas 48 tyzdnov malo Cistu alebo takmer Cistd kozu 78 % pacientov.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Taltz?

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Taltz (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su bolest a
zadervenanie na mieste vpichu a infekcie v nose, hrdle alebo hrudniku. Liek Taltz sa nesmie podavat
pacientom, ktori maja potencialne zavazné infekcie, ako je tuberkuléza. Zoznam vsetkych vedlajsich
ucinkov a obmedzeni pri pouzivani lieku Taltz sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Taltz povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentiry rozhodol, Ze prinosy lieku Taltz su vacsie ako
rizika spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Preukézalo sa,
ze liek je acinny pri stredne zavaznej az zavaznej loziskovej psoridze a jeho vedlajsie ucinky su v
stlade s inymi podobnymi liekmi na psoriazu.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Taltz?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Taltz bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Taltz vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Taltz

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Taltz a suhrn planu riadenia rizik sa nachadzaju na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003943/human_med_001977.jsp

potrebujete dalSie informacie o liecbe liekom Taltz, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(suclast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.
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