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Sotyktu (deucravacitinib)
Prezentare generala a Sotyktu si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Sotyktu si pentru ce se utilizeaza?

Sotyktu este un medicament pentru tratarea adultilor cu forme moderate pana la severe de psoriazis in
placi (o boala inflamatoare care cauzeaza aparitia de placi rosii scuamoase pe piele), care sunt eligibili
pentru terapie sistemica (tratament cu un medicament administrat pe cale orala sau prin injectie).

Sotyktu contine substanta activa deucravacitinib.

Cum se utilizeaza Sotyktu?

Sotyktu se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Tratamentul trebuie initiat de un medic
cu experienta in diagnosticarea si tratamentul psoriazisului.

Sotyktu este disponibil sub forma de comprimate pe care pacientul le ia o data pe zi. Medicul trebuie sa
evalueze periodic efectul tratamentului si poate opri tratamentul daca starea pacientului nu se
fmbunatateste dupa 24 de saptamani.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Sotyktu, inclusiv recomandari privind dozele, cititi
prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Sotyktu?

Substanta activa din Sotyktu, deucracitinibul, blocheaza actiunea unei enzime din interiorul celulelor
numite tirozin-kinaza 2 (TYK2), care face parte din familia de proteine numite kinaze Janus (JAK).
Aceasta enzima are rol in declansarea productiei de substante numite citokine, care sunt implicate in
inflamatie si in alte procese care cauzeaza psoriazisul. Blocand actiunea TYK2, deucravacitinibul
impiedica producerea de citokine, reducand astfel inflamatia si ameliorand simptomele psoriazisului in
placi.

Ce beneficii a prezentat Sotyktu pe parcursul studiilor?

Doua studii principale, care au cuprins 1 686 de pacienti cu psoriazis in placi moderat pana la sever, au
comparat Sotyktu cu placebo (un preparat inactiv) si cu apremilast, alt tratament sistemic pentru

psoriazis in placi. Studiile au evaluat ameliorarea simptomelor pacientilor dupa 16 saptamani de
tratament.
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Aproximativ 55 % din pacientii tratati cu Sotyktu au avut o reducere de cel putin 75 % a scorului PASI
(o masura a gravitatii si amplorii leziunilor pielii), in comparatie cu aproximativ 38 % din cei tratati cu
apremilast si aproximativ 11 % din cei care au primit placebo.

In plus, aproximativ 51 % din pacientii tratati cu Sotyktu au obtinut un scor sPGA (o masurd a
gravitatii si amplorii leziunilor pielii) de 0 sau 1 (unde O si 1 se refera la pielea curata sau, respectiv,
aproape curatd) si au avut o reducere de 2 puncte sau mai mult a scorului sSPGA. Aceste rezultate le-au
avut aproximativ 33 % din cei tratati cu apremilast si aproximativ 8 % din cei care au primit placebo.

Imbunitatirea simptomelor s-a mentinut dupd 52 de s&ptdmani de tratament cu Sotyktu.

Care sunt riscurile asociate cu Sotyktu?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Sotyktu (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt infectii ale cdilor respiratorii superioare (infectii ale nasului si gatului). Pentru lista completa a
reactiilor adverse asociate cu Sotyktu, cititi prospectul.

Pacientii care au o infectie importanta sau de lunga durata sau o infectie care continud sa revina nu
trebuie sa ia acest medicament. Pentru lista completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Sotyktu in UE?

Studiile demonstreaza ca Sotyktu este eficace in reducerea simptomelor psoriazisului in placi moderat
pana la sever. Reactiile adverse sunt usoare pana la moderate si gestionabile terapeutic. Sotyktu ofera
o optiune suplimentara de tratament pentru pacientii care nu au fost inca tratati prin terapie sistemica
si pentru cei care nu beneficiaza de alte tratamente sistemice. Prin urmare, Agentia Europeana pentru
Medicamente a hotarat ca beneficiile Sotyktu sunt mai mari decat riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Sotyktu?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Sotyktu, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Sotyktu sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Sotyktu sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Sotyktu

Informatii suplimentare cu privire la Sotyktu sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sotyktu.
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