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Stejna ucinna latka ixekizumab
bioekvivalentni k ptivodnimu sloZeni léku*

Konzistentni bezpecénostni profil
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Redukce bolesti v misté vpichu o 86 %
podle hodnoceni na stupnici VAS!
Hodnoceni bolesti na stupnici VAS podle metody nejmensich ¢tvercl (LSM) bylo pfi Taltzu
bez citratu 3,5 mm v porovnani s 25,2 mm pfi plvodnim slozeni Taltzu (P<0,0001)
J

Zkraceny souhrn udajti o pFipravku:

Taltz 80 mg injekéni roztok. U¢inna latka: Ixekizumabum 80 mg v 1 ml. Indikace: Lécba stiedné tézké az tézké loZiskové psoriazy u dospélych, ktefi jsou kandidaty pro systémovou lécbu. Lécba stfedné
tézké az tézké loziskové psoridzy u déti ve véku od 6 let a s télesnou hmotnosti alespor 25 kg a u dospivajicich, ktefi jsou kandidaty pro systémovou Ié¢bu. Lécba aktivni psoriatické artritidy (PsA) v monote-
rapii nebo v kombinaci s methotrexatem u dospélych pacientt, ktefi nereagovali dostate¢né anebo nesnaseji jednu ¢i vice terapii chorobu modifikujicim antirevmatikem (DMARD). Lécba dospélych pacientt
s aktivni ankylozujici spondylitidou, ktefi nereagovali dostate¢né na konvencni 1é¢bu. Lécba dospélych pacienttl s aktivni neradiografickou axialni spondylartritidou s objektivnimi znamkami zanétu, ktefi
nereagovali dostatecné na lécbu NSAID. Kontraindikace: Zavazna hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Klinicky vyznamné aktivni infekce (napf. aktivni tuberkuldza). Zvlast-
ni upozornéni: Opatrnost u pacientd s vyznamnou chronickou nebo rekurentni infekci. Pacienty poucit, aby v pfipadé nastupuijici infekce vyhledali Iékare, a pripravek vysadit, pokud pacient neodpovida
na standardni lécbu. Taltz nepodavat pacient(im s aktivni tuberkuldzou. Pred nasazenim pripravku u pacientt s latentni TBC zvazit antituberkuldzni terapii. Existuje riziko ¢asnych i pozdnich hypersenzitivnich
reakci, véetné anafylaxe, angioedému a kopfivky. V pfipadé zavazné hypersenzitivni reakce ihned pfipravek vysadit a zahajit odpovidajici Ié¢bu. Izekizumab se nedoporucuje pro pacienty se zanétlivym
stfevnim onemocnénim (IBD), véetné Crohnovy nemoci a ulcerdzni kolitidy. V pfipadé pfiznakl IBD ukoncit podavani ixekizumabu a zacit s nezbytnou Ié¢bou. Taltz nema byt pouzivan v kombinaci se Zivymi
vakcinami. Taltz je v podstaté ,bez sodiku“. Nezadouci pfihody: Nejcastéji byly hlaseny reakce v misté injekce a infekce hornich cest dychacich. Dale byly hlaseny plisnoveé infekce, herpes simplex, chfipka,
rinitida, oralni kandiddza, konjunktivitida, celulitida, neutropenie, trombocytopenie, angioedém, anafylaxe, orofaryngealni bolest, nauzea, IBD, kopfivka, vyrazka, ekzém a kandidoza jicnu*. Interakce: Ne-
uvadi se. Dostupné lékové formy: Baleni s 2 piedplnénymi pery (kazdé pero s 80 mg ixekizumabu v 1 ml). Davkovani a zptsob podani: LoZiskova psoriaza dospélych: 160 mg ve formé subkutannich
injekci (dvé injekce po 80 mg) v tydnu 0 nasledované davkou po 80 mg s.c. v tydnech 2, 4, 6, 8, 10 a 12. Poté udrzovaci terapie v davce 80 mg s.c. kazdé 4 tydny (Q4W). Loziskova psoriaza u déti (= 6 let
véku): Télesna hmotnost 25-50kg: Gvodni davka 80 mg s.c., poté 40 mg s.c. Q4W. Télesna hmotnost > 50kg: Uvodni davka 160 mg (dvé s.c. injekce po 80 mg), poté 80 mg s.c. Q4W. 40mg davky musi byt
pfipravovany a podavany vyskolenym zdravotnickym pracovnikem s pouzitim pfipravku Taltz 80 mg/1 ml v predplnéné injekéni stikacce. PsA a Axialni spondylartritida (radiograficka a neradiograficka):
160 mg (dvé s.c. injekce po 80 mg) v tydnu 0, poté 80 mg Q4W. U pacientli s PsA a soucasnou stfedné tézkou az tézkou loziskovou psoridzou je doporucené davkovani stejné jako u loziskové psoridzy.
Roztok se nesmi protfepavat. O davkovani u osob =75 let jsou k dispozici pouze omezené informace. Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku maji béhem a alespon 10 tydn(i po ukonceni lécby pou-
Zivat antikoncepci. Taltz se doporucuje nepouzivat béhem téhotenstvi. Je nutné rozhodnout, zda ukoncit kojeni nebo Taltz vysadit. Podminky uchovavani: Uchovéaveijte v chladnicce (2°C az 8°C). Chrante
pred mrazem a pred svétlem. Taltz mize byt uchovavan mimo chladnicku po dobu az 5 dnti pfi teploté do 30°C. Drzitel rozhodnuti o registraci: Eli Lilly and Company (Ireland) Limited, Dunderrow, Kinsale,
Co. Cork, Irsko. Registraéni €islo: EU/1/15/1085/002. Posledni revize SPC: 12.1.2023.

*VSimnéte si prosim zmény v informacich o Ié¢ivém pripravku
Vydej pfipravku je vazan na |ékaisky predpis a pripravek je hrazen z prostredki vefejného zdravotniho pojisténi s omezenim. S thradou pripravku v konkrétni indikaci se seznamte na www.sukl.cz.
Pred predepsanim se prosim seznamte s tiplnym znénim Souhrnu tidajii o pfipravku - tiplné znéni obdrzite na www.sukl.cz anebo na adrese: ELI LILLY CR, s.r.0., Pobfezni 12, 186 00 Praha 8, tel.: 234 664 111.

Vysledky studie bioekvivalence prokazaly, Ze sloZeni bez citratu je bioekvivalentni k léku s plvodnim slozenim a nebyly zjistény statisticky vyznamné rozdily v expozici ixekizumabu z hlediska plochy
pod kfivkou AUC, nejvyssi koncentrace Iéku C__ a nebo medianu casut__.!

Ve studii bioekvivalence byl vyskyt nezadoucich reakci (TEAE) béhem 85 dnii na Taltzu v piivodnim slozZeni 43,7 % a na Taltzu bez citratu 26,9 %.!

VAS = vizudlni analogova $kala; LSM = metoda nejmensich ctvercl; AUC = primérna plocha pod kfivkou; C_

= maximalni sledovana koncentrace; T = Cas do dosaZeni maximalni koncentrace;
TEAE = nezadouci reakce po zacatku uzivani zkoumaného léku.

Zpracovano dle: 1. Chabra S, Gill BJ, Gallo G, et al. Ixekizumab Citrate-Free Formulation: results from two clinical trials. Adv Ther. 2022;39:2862-2872.
Tento material je uréen odbornikiim ve zdravotnictvi.
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