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Sotyktu (deucravacitinib)
Harsa generali lejn Sotyktu u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Sotyktu u ghal xiex jintuza?

Sotyktu huwa medicina ghat-trattament ta’ adulti bi psorjasi bil-qoxra moderata sa severa (marda
inflammatorja li tikkawza rgajja’ homor bil-qoxra fuq il-gilda) li huma eligibbli ghal terapija sistemika
(trattament b’medic¢ina moghtija mill-halq jew b’injezzjoni).

Sotyktu fih is-sustanza attiva deucravacitinib.
Kif jintuza Sotyktu?

Sotyktu jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. It-trattament ghandu jinbeda minn tabib b’esperjenza fid-
dijanjozi u l-kura tal-psorjasi.

Sotyktu jigi bhala pilloli, li I-pazjent jiehu darba kuljum. It-tabib ghandu jevalwa I-effett tat-trattament
regolarment u jista’ jwaqqgaf il-kura jekk il-kondizzjoni ma titjiebx wara 24 gimgha.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Sotyktu, inkluz rakkomandazzjonijiet dwar id-doza, ara |-fuljett
ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Sotyktu?

Is-sustanza attiva f'Sotyktu, id-deucravacitinib, timblokka I-azzjoni ta’ enzima fic-celloli msejha
tyrosine kinase 2 (TYK2) li tappartjeni ghall-familja ta’ proteini Janus kinases (JAK). Din I-enzima
ghandha rwol fl-iskattar tal-produzzjoni ta’ sustanzi maghrufa bhala ¢itokini, li huma involuti fl-
inffammazzjoni u processi ohra li jikkawzaw psorjasi. Billi jimblokka |-azzjoni ta’ TYK2, deucravacitinib
jipprevjeni I-produzzjoni ta’ ¢itokini, u b’hekk inagqgas I-infjammazzjoni u jtejjeb is-sintomi tal-psorjasi
tal-goxra.

X'inhuma I-benefic¢ji ta’ Sotyktu li hargu mill-istudji?

Zewd studji ewlenin li involvew 1,686 pazjent bi psorjasi bil-qoxra moderata sa severa gabblu Sotyktu
ma’ placebo (trattament finta) u apremilast, terapija sistemika ohra ghal psorjasi bil-qoxra. L-istudji
harsu lejn titjib fis-sintomi tal-pazjenti wara 16-il gimgha ta’ trattament.
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Madwar 55 % tal-pazjenti kkurati b’Sotyktu kellhom tnaqqis ta’ mill-inqas 75 % fil-puntegg PASI (kejl
tas-severita u tal-firxa tal-lezjonijiet tal-gilda) meta mgabbla ma’ madwar 38 % ta’ dawk ikkurati bl-
apremilast u madwar 11 % ta’ dawk li rcevew placebo.

Barra minn hekk, madwar 51 % tal-pazjenti kkurati b’Sotyktu kisbu puntegg sPGA (kejl tas-severita u
tal-firxa tal-lezjonijiet fil-gilda) ta’ 0 jew 1 (fejn O u 1 jirreferu ghal gilda ¢ara jew kwazi cara,
rispettivament) u kellhom tnaqgqis ta’ 2 punti jew aktar fil-puntegg sPGA taghhom. Madwar 33 % ta’
dawk ikkurati b’apremilast u madwar 8 % f'dawk li rcevew placebo kellhom dawn ir-rizultati.

It-titjib fis-sintomi nzamm wara 52 gimgha ta’ trattament b’Sotyktu.
X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Sotyktu?

L-effett sekondarju I-aktar komuni b’Sotyktu (li jista’ jaffettwa aktar minn persuna wahda minn kull
10) huwa infezzjoni fil-parti ta’ fuq tal-passagqg respiratorju (infezzjoni fl-imnieher u fil-grizmejn). Ghal-
lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ Sotyktu, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Pazjenti li ghandhom infezzjoni importanti jew fit-tul, jew infezzjoni li tibga’ tirritorna, m‘ghandhomx
jiehdu din il-medic¢ina. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Sotyktu gie awtorizzat fl-UE?

L-istudji juru li Sotyktu huwa effettiv biex inaqqgas is-sintomi ta’ psorjasi bil-qoxra minn moderata sa
severa. L-effetti sekondarji huma hfief ghal moderati u maniggabbli. Sotyktu jipprovdi ghazla ta’
trattament addizzjonali ghal pazjenti li jkunu ghadhom ma gewx ikkurati b'terapija sistemika u ghal
dawk li ma jibbenefikawx minn terapiji sistemici ohra. Ghaldaqgstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
ddecidiet li I-beneficcji ta” Sotyktu huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Sotyktu?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Sotyktu.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Sotyktu hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrappurtati b’'Sotyktu huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Sotyktu

Aktar informazzjoni dwar Sotyktu tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sotyktu.
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