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Sotyktu (deukravacitinib)

Prehled pro pripravek Sotyktu a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Sotyktu a k cemu se pouziva?

Pripravek Sotyktu je IéCivy pripravek k 1é¢bé dospélych se stfedné tézkou az tézkou loZiskovou
psoridzou (zané&tlivym onemocnénim zpdsobujicim tvorbu zarudlych Supinatych loZisek na k{zi), ktefi
jsou zpUsobili k systémové 1é¢bé (1é¢bé Ié¢ivym piipravkem poddvanym Usty nebo injekéné).

Pripravek Sotyktu obsahuje lécivou latku deukravacitinib.

Ve

Jak se pripravek Sotyktu pouziva?

Vydej pripravku Sotyktu je vazan na Iékarsky predpis. LéCba ma byt zahajena Iékafem se zkuSenostmi
s diagnostikou a Ié¢bou psoriazy.

Pripravek Sotyktu je dostupny ve formé tablet, které pacient uziva jednou denné. Lékar by mél
pravideln& vyhodnocovat pfinos 1é¢by a pokud po 24 tydnech nedojde ke zlep$eni onemocné&ni, mize
|&éCbu ukoncit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Sotyktu, véetné doporucenych davek, naleznete v pfibalové
informaci nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Sotyktu plisobi?

Léc&iva latka v pripravku Sotyktu, deukravacitinib, blokuje plisobeni enzymu uvniti bunék zvaného
tyrozinkinaza 2, ktery patfi do rodiny bilkovin zvanych Janusovy kinazy. Tento enzym hraje roli pfi
vyvolavani tvorby latek znamych jako cytokiny, které se podileji na zanétu a dalSich procesech
zplsobujicich psoridzu. Blokovanim plsobeni tyrozinkindzy 2 deukravacitinib zabrafiuje tvorbé
cytokind, &imz zmirfiuje zanét a zlepSuje pFiznaky loZiskové psoriazy.

Jaké prinosy pripravku Sotyktu byly prokazany v priibéhu studii?

Dvé hlavni studie, do kterych bylo zafazeno 1686 pacientl se stfedné tézkou az tézkou loZiskovou
psoridzou, porovnavaly pripravek Sotyktu s placebem (neudinnym pripravkem) a apremilastem, coz je
jind systémova lé¢ba loziskové psoridzy. Studie zkoumaly zlepSeni piiznakl pacientd po 16 tydnech
|éCby.
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Alespon 75% snizeni skore PASI (méfitko zavaznosti a rozsahu koznich |ézi) bylo dosazeno u pfiblizné
55 % pacientd lé¢enych pFipravkem Sotyktu ve srovnani s priblizn& 38 % pacientl Ié¢enych
apremilastem a priblizné 11 % pacientl uzivajicich placebo.

Kromé toho zhruba 51 % pacientl Ié€enych ptipravkem Sotyktu dosahlo skére sPGA (méFitko
zadvaznosti a rozsahu koZnich 1ézi) 0 nebo 1 (kde 0 oznaéuje nepostizenou kiizi a 1 témé&F nepostizenou
kdzi) a doslo u nich ke snizeni skére sPGA o 2 nebo vice bodl. TytéZ vysledky byly zaznamendany
pfiblizné u 33 % pacient{ lé&enych apremilastem a pfiblizné u 8 % pacientd uZivajicich placebo.

Zlepseni priznakl pretrvavalo i po 52 tydnech 1éEby pripravkem Sotyktu.
Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Sotyktu?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Uclinky pripravku Sotyktu (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou infekce hornich cest dychacich (infekce nosu a hrdla). Uplny seznam nezadoucich G¢inkd pripravku
Sotyktu je uveden v pribalové informaci.

Lécivy pripravek nesméji uzivat pacienti, ktefi trpi vyznamnou nebo dlouhodobou infekci nebo infekci,
kterd se stale vraci. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Sotyktu registrovan v EU?

Studie prokazaly, e pripravek Sotyktu je G¢inny pfi zmirfiovani piiznakd stiedné tézké az tézké
loziskové psoriazy. Nezadouci Gcinky jsou mirné az stfedné zavazné a jsou zvladatelné. Pfipravek
Sotyktu poskytuje dalsi Iécebnou mozZnost pro pacienty, ktefi dosud nebyli [éCeni systémovou léCbou, a
také pacienty, u nichz jinad systémova Iécba neni pfinosna. Evropska agentura pro 1écivé pripravky
tudiz rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Sotyktu pirevysuji jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouZiti
v EU.

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

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Sotyktu, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Sotyktu pribézné sledovany.
Podezreni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Sotyktu jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Sotyktu

Dalsi informace o pfipravku Sotyktu jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sotyktu.
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