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Sotyktu (deukravacitinibas)
Sotyktu apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Sotyktu ir kam jis vartojamas?

Sotyktu - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys vidutinio sunkumo arba sunkia ploksteline
psoriaze (uzdegimine liga, kuria sergant ant odos formuojasi raudonos, Zvyneliais padengtos démeés),
kuriems gali biti taikoma sisteminé terapija (gydymas geriamuoju arba Svirks¢iamuoju vaistu).

Sotyktu sudétyje yra veikliosios medziagos deukravacitinibo.

Kaip vartoti Sotyktu?

Sotyktu galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma turi pradeti gydytojas, turintis psoriazés
diagnozavimo ir gydymo patirties.

Sotyktu tiekiamas tableciy forma; jas pacientui reikia vartoti kartg per para. Gydytojas turi reguliariai
vertinti gydymo poveikj ir gali nutraukti gydyma, jeigu per 24 savaites buklé nepageréja.

Daugiau informacijos apie Sotyktu vartojima, jskaitant rekomendacijas dél dozés, ieSkokite pakuotés
lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Sotyktu?

Sotyktu veiklioji medZiaga deukravacitinibas slopina Igsteliy viduje esancio fermento, vadinamo
tirozino kinaze 2 (TYK2), kuris priklauso Janus kinazés (JAK) baltymy $eimai, veikima. Sis fermentas
skatina su uzdegimu ir kitais psoriaze sukelianciais procesais susijusiy medziagy, vadinamy citokinais,
gamyba. Stabdydamas TYK2 veikima deukravacitinibas neleidzia formuotis citokinams ir tokiu bldu
slopina uzdegima bei palengvina plokstelinés psoriazés simptomus.

Kokia Sotyktu nauda nustatyta tyrimy metu?

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su 1 686 pacientais, serganciais vidutinio sunkumo arba sunkia
ploksteline psoriaze, Sotyktu buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos) ir
apremilastu — kitu sisteminio poveikio vaistu nuo plokstelinés psoriazés. Tyrimuose buvo vertinama, ar
per 16 gydymo savaiciy pacienty simptomai palengvéjo.
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PASI (angl. psoriasis area and severity index, PASI) balas (odos pazeidimy sunkumo ir iSplitimo
rodiklis) sumazéjo bent 75 proc. mazdaug 55 proc. Sotyktu gydyty pacienty, palyginti su mazdaug
38 proc. apremilastu gydyty pacienty ir mazdaug 11 proc. placebg vartojusiy pacienty.

Be to, mazdaug 51 proc. Sotyktu gydyty pacienty sPGA (angl. static Physicians Global Assessment,
sPGA) balas (odos pazeidimy sunkumo ir isplitimo rodiklis) buvo lygus 0 arba 1 (kai 0 ir 1 atitinkamai
reikia, kad oda yra $vari arba beveik $vari) ir jy sPGA jvertis sumazéjo 2 balais arba daugiau. Sie
rezultatai nustatyti mazdaug 33 proc. apremilastu gydyty pacienty ir mazdaug 8 proc. placebg
vartojusiy pacienty.

Po 52 gydymo Sotyktu savaiciy simptomai ir toliau buvo kontroliuojami.
Kokia rizika susijusi su Sotyktu vartojimu?

Dazniausias Sotyktu Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra virSutiniy
kvépavimo taky infekcija (nosies ir gerklés infekcija). ISsamy visy Sotyktu Salutinio poveikio reiskiniy,
sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Pacientams, sergantiems svarbia arba ilgalaike infekcija arba infekcija, kuri atsinaujina, Sio vaisto
vartoti negalima. ISsamy visy apribojimy sarasga rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Sotyktu buvo registruotas ES?

Tyrimai rodo, kad Sotyktu veiksmingai slopina vidutinio sunkumo arba sunkios plokstelés psoriazés
simptomus. Salutiniai rei$kiniai yra lengvi arba vidutinio sunkumo ir juos galima kontroliuoti. Sotyktu
suteikia papildoma gydymo galimybe pacientams, kurie dar nebuvo gydyti sisteminio poveikio vaistais,
ir tiems, kuriems kiti sisteminio poveikio vaistai yra neveiksmingi. Todél Europos vaisty agentira
nusprendé, kad Sotyktu nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bGiti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Sotyktu
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Sotyktu
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Sotyktu vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Sotyktu Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Sotyktu

Daugiau informacijos apie Sotyktu rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sotyktu.
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