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Sotyktu (deukrawacytynib)
Przeglad wiedzy na temat leku Sotyktu i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Sotyktu i w jakim celu sie go stosuje

Sotyktu jest lekiem stosowanym w leczeniu umiarkowanej do ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej
(choroba zapalna powodujaca wystepowanie czerwonych, tuszczacych sie plam na skdrze) u oséb
dorostych, ktére kwalifikujg sie do leczenia ogdlnoustrojowego (stosowania leku podawanego doustnie
lub we wstrzyknieciu).

Substancja czynng zawartg w leku Sotyktu jest deukrawacytynib.
Jak stosowac¢ lek Sotyktu

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz majacy doswiadczenie w
rozpoznawaniu i leczeniu tuszczycy.

Lek Sotyktu jest dostepny w postaci tabletek, ktére pacjent przyjmuje raz na dobe. Lekarz powinien
regularnie oceniac skutki leczenia i moze zaprzestac leczenia, jezeli stan chorobowy nie poprawi sie po
uptywie 24 tygodni.

Wiecej informacji o sposobie stosowania Sotyktu znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Sotyktu

Substancja czynna leku Sotyktu, deukrawacytynib, blokuje dziatanie enzymu wewnatrz komérek o
nazwie kinaza tyrozynowa 2 (TYK2), ktdéra nalezy do rodziny kinaz janusowych (JAK). Enzym ten
odgrywa role w pobudzaniu wytwarzania substancji znanych jako cytokiny, ktore biorg udziat w
procesie zapalnym i innych procesach powodujacych tuszczyce. Blokujac dziatanie TYK2,
deukrawacytynib zapobiega produkcji cytokin, tagodzac w ten sposdb stan zapalny i objawy tuszczycy
plackowatej.

Korzysci ze stosowania leku Sotyktu wykazane w badaniach

W dwdch badaniach gtéwnych z udziatem 1686 pacjentéw z tagodng lub ciezka tuszczycyg plackowatg
poréwnano lek Sotyktu z placebo (leczeniem pozorowanym) i apremilastem, innym leczeniem
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ogdlnoustrojowym w przypadku tuszczycy plackowatej. W badaniach oceniano ztagodzenie objawdéw u
pacjentéw po 16 tygodniach leczenia.

U okoto 55% pacjentéow przyjmujacych lek Sotyktu doszto do zmniejszenia wskaznika PASI (tzn. miary
nasilenia i zasiegu zmian skérnych) o co najmniej 75% w poréwnaniu z okoto 38% pacjentow
leczonych apremilastem i okoto 11% pacjentéw otrzymujacych placebo.

Ponadto u okoto 51% pacjentéw otrzymujacych lek Sotyktu uzyskano wynik sPGA (tzn. miary nasilenia
i zasiegu zmian skdrnych) wynoszacy 0 lub 1 (gdzie 0 i 1 oznacza odpowiednio wolng lub prawie wolng
skore) i wynik ten zostat zmniejszony o co najmniej 2 punkty. Wyniki te uzyskano u okoto 33% oséb
leczonych apremilastem i u okoto 8% o0sdb otrzymujacych placebo.

Ztagodzenie objawow utrzymywato sie po 52 tygodniach leczenia lekiem Sotyktu.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Sotyktu

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Sotyktu (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to zakazenie gornych drog oddechowych (zakazenie w obrebie nosa i gardta).
Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Sotyktu znajduje sie w Ulotce dla
pacjenta.

Pacjenci z powaznym lub dtugotrwatym zakazeniem lub zakazeniem nawracajacym nie mogg
przyjmowac tego leku. Peiny wykaz ograniczen znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Sotyktu w UE

W badaniach wykazano, ze lek Sotyktu jest skuteczny w tagodzeniu objawow tuszczycy plackowatej o
nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego. Dziatania niepozadane majg nasilenie od tagodnego do
umiarkowanego i sg mozliwe do kontrolowania. Lek Sotyktu oferuje dodatkowg mozliwos¢ leczenia
pacjentom, ktérzy nie byli jeszcze leczeni za pomocg terapii ogdlnoustrojowej, oraz tym, ktdérzy nie
korzystaja z innych terapii ogélnoustrojowych. Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata zatem, ze
korzysci ptyngce ze stosowania leku Sotyktu przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do
stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Sotyktu

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Sotyktu w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Sotyktu sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Sotyktu sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Sotyktu

Wiecej informacji na temat leku Sotyktu mozna znalez¢ na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sotyktu.
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