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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Taltz

ixekizumabum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Taltz. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento pfipravek,
aby mohla doporudit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho pouzivani. U¢elem
tohoto dokumentu nenf poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Taltz pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Taltz, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare ¢i Iékarnika.

Co je Taltz a k €éemu se pouziva?

Taltz je 1écivy pripravek, ktery se pouziva k [éCbé stredné tézké az tézké loziskové psoriazy, coz je
onemocnéni zpUsobujici ¢ervené Supinaté plochy na kizi. Pouziva se u dospélych, ktefi vyzaduji
systémovou [éCbu (Ié¢ba IéCivymi pripravky, které ovliviiuji celé télo).

Obsahuje IéCivou latku ixekizumabum.
Jak se pripravek Taltz pouziva?

Vydej pfipravku Taltz je védzan na lékafsky predpis a mél by byt uzivan pod dohledem lékare se
zkusenostmi s diagnostikou a IéCbou psoriazy.

Pripravek Taltz je k dispozici jako injekce v predplnénych injekénich stfikackach a perovych
injektorech. Podava se formou injekce pod k&Zi. Po prvni ddvce 160 mg (dvé injekce) nasleduje po
dobu prvnich 12 tydn{ injekce 80 mg kazdé dva tydny a poté kazdé 4 tydny. Pokud po 16 az 20
tydnech nedojde ke zlepgeni onemocnéni, mize se Iékar rozhodnout [é¢bu ukonéit. Pokud to IékaF
povazuje za vhodné, mohou si pacienti po patficném zaskoleni aplikovat injekce pfipravku Taltz sami.
Dalsi informace jsou uvedeny v souhrnu udajl o pfipravku (rovnéZ souéasti zpravy EPAR).

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jak pripravek Taltz ptisobi?

Léciva latka v pripravku Taltz, ixekizumabum, je monoklonalni protilatka, coz je bilkovina, ktera se
navaze na interleukin 17A, coz je signalni molekula imunitniho systému organismu (pfirozeny obranny
systém téla). Interleukin 17A se podili na G¢incich imunitniho systému, véetné& zanétu, ktery zplsobuje
psoridzu. Navazanim na interleukin 17A ixekizumabum blokuje jeho ucinek a snizuje aktivitu
imunitniho systému, ¢imz potlacuje pfiznaky psoriazy.

Jaké prinosy pripravku Taltz prokazany v pribéhu studii?

Studie prokazaly, Ze pfipravek Taltz je G¢inny v 1é¢bé loZiskové psoridzy u pacientd, ktefi vyzaduji
systémovou lé¢bu. U pacientl Ié¢enych pripravkem Taltz ve srovndni s placebem (Ié¢bou netidinnym
pripravkem) nebo etanerceptem (jinym léCivym pripravkem uzivanym k lé¢bé psoriazy) doslo k
vyraznému zlepSeni loziskové psoriazy.

Ve 3 hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno ptes 3 800 pacientd s psoridzou, doslo po 12 tydnech
u 89 % pacientl lé&enych kazdé dva tydny pfipravkem Taltz k 75% snizeni skére PASI (mé&Fitko
zavaznosti onemocnéni a oblasti postizené kize). Téhoz vysledku bylo oproti tomu dosaZeno u 4 %
pacientl Ié¢enych placebem a 48 % pacientl, ktefi uzivali etanercept, ve dvou z uvedenych hlavnich
studii. Navic 82 % pacientl |é¢enych pfipravkem Taltz mélo po 12 tydnech &istou nebo téméF &istou
kdzi, ¢ehoZ bylo dosaZeno u 4 % pacientd, ktefi uZivali placebo, a 39 % pacientl lé¢enym
etanerceptem.

Ve dvou studiich pokragovala Ié¢ba u pacientd, u kterych doélo b&hem lé&by pFipravkem Taltz kazdé 2
tydny po dobu 12 tydnl ke zlepSeni psoridzy. Po dal$i 1é¢bé pripravkem Taltz kazdé 4 tydny po dobu
48 tydnd mélo &istou nebo témeéF &istou kiZi 78 % pacientd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Taltz?

Nejcastéjsimi nezaddoucimi Ucinky pFipravku Taltz (které mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)
jsou bolest nebo zarudnuti v misté vpichu, infekce nosu, hrdla nebo hrudniku. Pfipravek Taltz se nesmi
podavat pacientlim, ktefi mohou trpét zavaznymi infekcemi, jako je tuberkuléza. Uplny seznam
nezédoucich G&inkG a omezeni pFipravku Taltz je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Taltz schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Taltz pfevysuji jeho
rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU. Bylo prokdzano, zZe pfipravek je udinny u
stfedné tézké az tézké loziskové psoridzy a jeho nezadouci ucinky odpovidaji ostatnim podobnym
lé¢ivym pripravkim proti psoriaze.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Taltz?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Taltz byl vypracovan plan Fizeni rizik. Na zékladé
tohoto pléanu byly do souhrnu udaji o pFipravku a piibalové informace pFipravku Taltz zahrnuty
informace o bezpecnosti, véetné pfislusnych opatfeni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici
i pacienti.
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Dalsi informace o pripravku Taltz

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pripravek Taltz je k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Dalsi informace o 1éCbé pripravkem Taltz naleznete v pfibalové informaci (rovnéz
soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékafe i Iékarnika.
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