vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane - patrz punkt Dziatania niepozadane.

INFORMACJA O LEKU TALZ

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Taltz 80 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym napelnionym.

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy wstrzykiwacz pétautomatyczny napelniony zawiera 80 mg iksekizumabu* w 1 ml.
*|ksekizumab jest rekombinowanym, humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym, wytwarzanym
w linii komérkowej jajnika chomika chinskiego (ang. Chinese Hamster Ovary, CHO).

Pelny wykaz substancji pomocniczych: sodu cytrynian, kwas cytrynowy bezwodny, sodu chlorek,
polisorbat 80, woda do wstrzykiwan

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym napetnionym.
Roztwor jest przejrzysty i bezbarwny do barwy jasnozottej.

Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy Taltz jest wskazany w leczeniu umiarkowanej do ciezkiej postaci tuszczycy
plackowatej u dorostych wymagajacych leczenia ogdlnego.

Dawkowanie i spos6b podawania

Produkt leczniczy Taltz jest przeznaczony do stosowania zgodnie z zaleceniami i pod nadzorem
lekarza majacego doswiadczenie w diagnostyce i leczeniu tuszczycy.

Dawkowanie
Produkt leczniczy Taltz jest przeznaczony do stosowania zgodnie z zaleceniami i pod nadzorem
lekarza majacego doswiadczenie w diagnostyce i leczeniu tuszczycy.

Zalecana dawka to 160 mg podane we wstrzyknigciach podskérnych (dwa wstrzyknigcia po 80 mg)
w tygodniu 0, nastgpnie 80 mg (jedno wstrzykniecie) podawane w tygodniu 2,4, 6,8,10i12,a
nastgpnie dawka podtrzymujaca wynoszaca 80 mg (jedno wstrzyknigcie) podawana raz na 4 tygodnie.

W przypadku pacjentéw, u ktérych po 16 do 20 tygodniach terapii stwierdzony zostanie brak
odpowiedzi, nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia. U niektdrych pacjentéw wykazujacych poczatkowo
odpowiedz czgsciowa moze pdzniej nastapi¢ poprawa w miarg kontynuacji leczenia przez ponad

20 tygodni.

Osoby w podeszlym wieku (= 65 lat)
Nie jest konieczna modyfikacja dawki.

Ilo$¢ informacji dotyczacych osob w wieku > 75 lat jest ograniczona.

Zaburzenia czynnosci nerek lub wqtroby
Nie przeprowadzono badan z zastosowaniem produktu leczniczego Taltz w tej grupie pacjentéw. Nie
mozna okresli¢ zalecanej dawki.

Dzieci i miodziez
Nie okreslono jeszcze bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Taltz u
dzieci i mlodziezy w wieku od 6 do 18 lat. Dane nie sa dostgpne.



Stosowanie produktu leczniczego Taltz u dzieci w wieku ponizej 6 lat w leczeniu umiarkowanie
cigzkiej i cigzkiej postaci tuszczycy plackowatej nie jest wlasciwe.

Sposo6b podawania

Podanie podskérne.

Produkt leczniczy Taltz jest przeznaczony do podawania we wstrzyknieciach podskérnych. Miejsca
wstrzyknig¢ mozna kolejno zmieniaé. W miar¢ mozliwosci nalezy unika¢ wstrzykiwania produktu
w miejscach, w ktorych na skérze wystepuja zmiany tuszczycowe. Nie wolno wstrzasa¢ roztworem i
(lub) strzykawka.

Pacjenci moga samodzielnie wstrzykiwaé produkt leczniczy Taltz po odpowiednim przeszkoleniu
w zakresie techniki wykonywania wstrzyknie¢ podskdrnych, jesli lekarz uzna to za stosowne. Lekarz
powinien jednak zapewni¢ wlasciwa kontrolg pacjentow. Obszerna instrukcja podawania produktu
znajduje sig¢ ulotce dotaczonej do opakowania.

Przeciwwskazania

Cig¢zka nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza Znaczace
klinicznie aktywne infekcje (np. czynna gruzlica,).

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Zakazenia

Leczenie produktem Taltz wigze si¢ ze zwigkszeniem czgstosci wystgpowania takich zakazen, jak
infekcje gérnych drég oddechowych, kandydoza jamy ustnej, zapalenie spojowek i zakazenia
grzybicze.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania produktu leczniczego Taltz u pacjentéw

ze znaczacymi klinicznie przewlektymi zakazeniami. W przypadku rozwoju takiego zakazenia nalezy
uwaznie obserwowac pacjenta i przerwaé stosowanie produktu leczniczego Taltz, jesli pacjent nie
odpowiada na standardowe leczenie lub zakazenie przybiera cigzka posta¢. Nie nalezy wznawiaé¢
leczenia produktem Taltz, dopoki zakazenie nie ustapi.

Produktu leczniczego Taltz nie wolno podawaé pacjentom z czynng gruzlica. U pacjentow z gruzlica
utajong nalezy rozwazy¢ zastosowanie leczenia przeciwgruzliczego przed rozpoczgciem podawania
produktu leczniczego Taltz.

Nadwrazliwosé

Zglaszano wystgpowanie cigzkich reakcji nadwrazliwosci, w tym przypadki wstrzasu
anafilaktycznego, obrzg¢ku naczynioruchowego, pokrzywki i rzadko péznych (10-14 dni po
wstrzyknigciu) cigzkich reakcji nadwrazliwosci, w tym uogélnionej pokrzyweki, dusznosci i wysokiego
miana przeciwciat. W razie wystapienia cigzkiej reakcji nadwrazliwo$ci nalezy natychmiast przerwac
podawanie produktu leczniczego Taltz i rozpoczaé odpowiednie leczenie.

Nieswoiste zapalenie jelit

Zgtaszano przypadki wystapienia $wiezo rozpoznanej lub zaostrzenia juz istniejacej choroby Crohna
i wrzodziejacego zapalenia jelita grubego. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ zalecajac leczenie produktem
Taltz u pacjentoéw z nieswoistym zapaleniem jelit, w tym z choroba Crohna i wrzodziejacym
zapaleniem jelita grubego, a takze $cisle monitorowac¢ stan pacjentow.
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Szczepienia

Produktu leczniczego Taltz nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie ze szczepionkami zawierajacymi zywe
drobnoustroje. Nie sa dostgpne dane dotyczace odpowiedzi na szczepionki zawierajace zywe
drobnoustroje. Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych odpowiedzi na szczepionki
niezawierajace zywych drobnoustrojow.

Substancje pomocnicze
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w dawce wynoszacej 80 mg, co
oznacza ze jest w zasadzie ,,wolny od sodu”.

Dzialania niepozadane

Streszczenie profilu bezpieczenstwa

Do najczgéciej zglaszanych niepozadanych dziatan produktu nalezaty odczyny w miejscu
wstrzyknigcia oraz infekcje gornych drég oddechowych (najczesciej niezyt btony $luzowej nosa i
gardta).

Wykaz dziatan niepozadanych w ujeciu tabelarycznym

Niepozadane dziatania odnotowane w badaniach klinicznych (Tabela 1) wymieniono zgodnie z
klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA. W obrebie kazdej grupy uktadowo-narzadowe;j
niepozadane dziatania sklasyfikowano wedtug czgsto$ci wystepowania, zaczynajac 0d najczesciej
wystepujacych. W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania niepozadane dzialania
przedstawiono zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem. Ponadto, odpowiednie kategorie czestosci
wystepowania dla kazdego niepozadanego dzialania okre$lono zgodnie z nastgpujaca zasada: bardzo
czesto (> 1/10); czesto (od >1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (od >1/1000 do < 1/100); rzadko (od
>1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000).

W badaniach dotyczacych tuszczycy plackowatej prowadzonych w ramach klinicznego programu
rozwojowego produktem Taltz leczonych byto ogotem 4204 pacjentow. W tej grupie pacjentow

z tuszezycg 2190 0s6b przyjmowato produkt leczniczy Taltz co najmniej przez jeden rok, co stanowi
3531 pacjento-latekspozycji.

Zestawiono trzy badania fazy Il z grupa kontrolna placebo dotyczace leczenia tuszczycy plackowatej,
aby przeprowadzi¢ ocene bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Taltz w poréwnaniu z
placebo w okresie maksymalnie 12 tygodni po rozpoczgciu leczenia. Oceng przeprowadzono ogétem
u 3119 pacjentéw (1161 pacjentéw przyjmujacych dawke 80 mg co 4 tygodnie (1x4tyg.),

1167 pacjentéw przyjmujacych dawke 80 mg co 2 tygodnie (1x2tyg.) i 791 pacjentéw przyjmujacych
placebo).

Tabela 1.Wykaz dzialaf niepozadanych wystepujacychw badaniach klinicznycha2

oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu

Taltz Placebo
Klasyfikacja ukladéw i narzadow Co 4 tygodnie Co 2 tygodnie
(N =1161) (N =1167) (N =791)
n (%) n (%) n (%)
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Bardzo czgsto Infekcja gérnych 155 (13,4) 163 (14,0) 101 (12,8)
drég oddechowych®
Czesto Zakazenie grzybicze 10 (0,9) 17 (1,5) 1(0,1)
Niezbyt czesto Grypa 10 (0,9) 8 (0,7) 0
Niezyt nosa 10 (0,9) 9 (0,8) 0
Kandydoza jamy 2(0,2) 9(0,8) 0
ustnej®
Zapalenie spojowek 1(0,1) 8(0,7) 3(0,4)
Zapalenie tkanki 10 (0,9) 9 (0,8) 2(0,3)
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‘ tacznei® ‘ | ‘

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Niezbyt czgsto Neutropenia’ 3(0,3) 6 (0,5) 1(0,1)
Matoptytkowosé' 2(0,2) 2(0,2) 0

Zaburzenia ukladu immunologicznego®

Rzadko Wstrzas N/d N/d N/d

anafilaktyczny?

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Czgsto Bol jamy ustnej 20 (1,7) 16 (1,4) 4 (0,5)
i gardta

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto | Nudnosci \ 15 (1,3) | 23 (2,0) \ 5 (0,6)

Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej

Niezbyt czesto | Pokrzywka \ 6 (0,5) | 10 (0,9) \ 0

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Bardzo czesto Odczyny w miejscu 150 (12,9) 196 (16,8) 26 (3,3)
wstrzyknigcia®

#Badania kliniczne (fazy 1IT) z grupg kontrolng placebo prowadzone z udziatem pacjentow

z umiarkowanie ciezka lub cigzka tuszczyca plackowata leczonych iksekizumabem w dawce 80 mg
podawanej co 2 tygodnie, iksekizumabem w dawce 80 mg podawanej co 4 tygodnie lub placebo
maksymalnie przez 12 tygodni

® Do infekeji gérnych drég oddechowych zalicza si¢ niezyt blony §luzowej nosa i gardta oraz infekcje
gérnych drég oddechowych

¢Kandydoze jamy ustnej zdefiniowano jako zdarzenia, w przypadku ktorych okre$lenia
preferowane to ,.kandydoza jamy ustnej” i ,,zakazenie grzybicze jamy ustnej”

dzapalenie tkanki tacznej oznacza zapalenie tkanki lacznej wywotane przez gronkowca i zapalenie
tkanki tacznej ucha zewngtrznego oraz réz¢

¢Odczyny w miejscu wstrzykniecia wystepowaty cze$ciej U 0s6b 0 masie ciata < 60 kg niz u

0s6b o masie ciata > 60 kg (25 % w poréwnaniu z 14 % w przypadku grup stosujacych

schemat dawkowania 1x2tyg. i 1x4tyg. uwzglednionych tacznie)

fNa podstawie zgtoszonych dziatan niepozadanych

9 Na podstawie zgtoszen po wprowadzeniu produktu do obrotu

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Odczyny W miejscu wstrzyknigcia

Najczesciej obserwowanymi odczynami w miejscu wstrzykniecia byty rumien i bél. Odczyny te
mialy przewaznie fagodne lub umiarkowane nasilenie i nie prowadzity do przerwania stosowania
produktu leczniczego Taltz.

Zakazenia

W czasie trwania badan klinicznych fazy Il z grupg kontrolng placebo dotyczacych tuszczycy
plackowatej, zakazenia zgtoszono u 27,2% pacjentéw leczonych produktem Taltz maksymalnie przez
12 tygodni i u 22,9% pacjentow stosujacych placebo.

Nasilenie wickszosci zakazen byto mate lub umiarkowane. W wigkszo$ci przypadkoéw nie byto
wymagane przerwanie leczenia. Cigzkie zakazenia wystapity u 13 (0,6%) pacjentéw leczonych
produktem Taltz i u 3 (0,4%) pacjentéw przyjmujacych placebo . W catym okresie leczenia zakazenia
zgloszono u 52,8% pacjentow leczonych produktem Taltz (46,9 na 100 pacjento-lat). Cigzkie
zakazenia zgloszono u 1,6% pacjentow leczonych produktem Taltz (1,5 na 100 pacjento-lat).

Laboratoryjna ocena neutropenii i matoptytkowosci

U 9% pacjentéw przyjmujacych Taltz wystapita neutropenia. W wigkszosci przypadkow liczba
granulocytéw obojetnochtonnych we krwi wynosita > 1000 komérek/mm®, Neutropenia takiego
stopnia moze si¢ utrzymywac, okresowo zmienia¢ lub mie¢ charakter przemijajacy. U 0,1%
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pacjentow stosujacych Taltz liczba granulocytow oboj¢tnochtonnych we krwi zmniejszyta si¢ do
<1000 komérek/mm?. Na ogbt wystapienie neutropenii nie powodowato koniecznosci przerwania
leczenia produktuem Taltz.

U 3% pacjentow stosujacych produkt Taltz nastgpita zmiana liczby ptytek krwi z wyjsciowych
prawidtowych wartosci <150 000 phytek krwi/mm?do >75,000 phytek krwi/mm?. Matoptytkowosé
moze si¢ utrzymywac, okresowo zmienia¢ lub mie¢ charakter przemijajacy.

Immunogennosé

U okoto 9-17% pacjentéw leczonych produktem Taltz w zalecanych dawkach doszto do rozwoju
przeciwciat przeciwlekowych, przy czym w wigkszosci przypadkdw miano przeciwciat byto niskie,

a ich obecno$¢ nie wiazata si¢ z ostabieniem odpowiedzi klinicznej w okresie maksymalnie 60 tygodni
leczenia. Jednak u okoto 1% pacjentow leczonych produktem Taltz potwierdzono obecnos¢
przeciwciat neutralizujacych zwigzanych z matym stezeniem leku i ostabieniem odpowiedzi
klinicznej. Nie ustalono wyraznego zwiazku migdzy immunogennos$cia a zdarzeniami niepozadanymi
wyniklymi zleczenia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku Korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktdw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa,
tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Mechanizmdziatania

Iksekizumab jest przeciwcialem monoklonalnym nalezacym do podklasy 4 immunoglobuliny G
(IgG4), ktore z wysokim powinowactwem (< 3 pM) i swoistoscia wigze si¢ z interleuking 17A
(zaréwno IL 17A, jak i IL 17A/F). W patogenezie tuszczycy pewna role odgrywa podwyzszone
stezenie IL-17A, pobudzajac proliferacje i aktywacje keratynocytow. Neutralizacja IL 17A przez
iksekizumab hamuje to dziatanie. Iksekizumab nie wiaze si¢ z ligandami IL 17B, IL 17C, IL 17D, IL
17E lub IL 17F.

6. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodéwce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Taltz mozna przechowywac poza lodowka przez okres do 5 dni w temperaturze nie wigkszej niz 30°C.
PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandia.

NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU WYDANYCH PRZEZ
KOMISJE EUROPEJSKA

EU/1/15/1085/001,EU/1/15/1085/002, EU/1/15/1085/003

Kategorie dostgpnosci: Produkt leczniczy wydawany na receptg do zastrzezonego stosowania
Przygotowane na podstawie Charketerystyki Produktu Leczniczego.Pelna ChPL jest dostgpna w Eli
Lilly Polska Sp z 0.0. Al. Zwirki I Wigury 18A, 02-092 Warszawa, +48 22 4403300
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