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Sotyktu (deukravacitinib)
A Sotyktu-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Sotyktu és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Sotyktu olyan, kézepesen sulyos vagy sulyos plakkos pikkelysomorben (a bérén voros, pikkelyesen
hamlé foltokat okozd gyulladasos betegség) szenvedoé felnbttek kezelésére szolgald gydgyszer, akik
szisztémas teradpiara (szadjon at vagy injekcidoban adott gydgyszerrel végzett kezelés) alkalmasak.

A Sotyktu hatéanyaga a deukravacitinib.

Hogyan kell alkalmazni a Sotyktu-t?

A Sotyktu csak receptre kaphatd. A kezelést a pikkelysomor diagnoézisaban és kezelésében jartas orvos
irdnyitasa és felligyelete mellett kell megkezdeni.

A Sotyktu tabletta formajaban kaphato, amelyet a betegnek naponta egyszer kell bevennie. A
kezel6orvosnak rendszeresen értékelnie kell a kezelés hatasat, és ledllithatja azt, ha a beteg allapota
24 hét elteltével nem javul.

A Sotyktu alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért - beleértve az adagolasra vonatkozo
ajanlasokat — olvassa el a betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Sotyktu?

A Sotyktu hatdéanyaga, a deukravacitinib gatolja a sejtek belsejében talalhatd, tirozin-kinaz 2 (TYK2)
nevl enzim mikodését, amely a fehérjék Janus-kindzok (JAK) elnevezésl csaladjaba tartozik. Ez az
enzim szerepet jatszik a gyulladasban és a pikkelysomort okozd egyéb folyamatokban részt vevd,
citokineknek nevezett anyagok termelésének kivaltadsaban. A TYK2 enzim mlikodésének gatlasaval a
deukravacitinib megakadalyozza a citokinek termelddését, ezaltal csokkenti a gyulladast és enyhiti a
plakkos pikkelysémor tlineteit.

Milyen elényei voltak a Sotyktu alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két f6 vizsgalatban, amelyekben 1686, kdzepesen sulyos vagy sulyos plakkos pikkelysémorben
szenvedl beteg vett részt, a Sotyktu-t placebdval (hatéanyag nélklli kezeléssel) és apremilaszttal, a
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plakkos pikkelysémor kezelésére szolgalé masik szisztémas terapidval hasonlitottdk 6ssze. A
vizsgalatokban a betegek tlineteinek javulasat tanulményoztdk 16 hetes kezelést kdvetben.

A Sotyktu-val kezelt betegek korilbelll 55%-anal cstkkent legaldbb 75%-kal a PASI pontszam (a
bdrelvaltozasok sulyossaganak és kiterjedésének a mérGszama), szemben az apremilaszt-kezelésben
részesllt betegek korllbelll 38%-aval, illetve a placebdt kapott betegek korllbelll 11%-aval.

Ezenfelll a Sotyktu-val kezelt betegek kortilbelll 51%-anal az sPGA pontszam (a bérelvaltozasok
sulyossaganak és kiterjedésének a mérészama) 0 vagy 1 volt (0 esetén a bor teljesen, 1-es
pontszamnal pedig majdnem begydgyult), és az sPGA pontszam legaldbb 2 ponttal csokkent. Az
apremilaszt-kezelést kapott betegek kortlbelll 33%-anal, illetve a placeboval kezelt betegek korilbelll
8%-anal érték el ugyanezt az eredményt.

A tlnetek javuldsa a Sotyktu-val végzett 52 hetes kezelést kdvetden is fennmaradt.

Milyen kockazatokkal jar a Sotyktu alkalmazasa?

A Sotyktu leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg k6zlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a felsé léguti
fert6zés (orr- és torokfert6zés). A Sotyktu alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas
teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Azok a betegek, akik jelent6snek itélt vagy kronikus, illetve kiGjuld fert6zésben szenvednek, nem
szedhetik ezt a gydgyszert. A korlatozasok teljes felsoroldasa a betegtadjékoztatéban talalhatd.

Miért engedélyezték a Sotyktu forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatok igazoltak, hogy a Sotyktu hatasosan csokkenti a kbzepesen sulyos vagy sulyos plakkos
pikkelysomor tineteit. A mellékhatdsok enyhék vagy kdzepesen sullyosak, és kezelhetdk. A Sotyktu
tovabbi kezelési lehet6séget biztosit olyan betegek szamara, akik korabban még nem részesultek
szisztémas terapiaban, illetve akiknél mas szisztémas terapiak nem bizonyultak hatdsosnak. Az Eurépai
Gyogyszerigynokség megallapitotta, hogy a Sotyktu alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Sotyktu biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Sotyktu biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Sotyktu alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Sotyktu alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szikséges intézkedéseket meghozzak.

A Sotyktu-val kapcsolatos egyéb informacio

A Sotyktu-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sotyktu.
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