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Sotyktu (deukravacitinib)
Prehlad o lieku Sotyktu a preco bol povoleny v EU

Co je liek Sotyktu a na ¢o sa pouziva?

Liek Sotyktu je liek na lie¢bu dospelych so stredne tazkou az tazkou loziskovou psoridzou (zapalovym
ochorenim sposobujlicim Cervené Supinaté skvrny na pokozke), ktori si vhodni na systémovu liecbu
(liecbu liekom podavanym peroralne alebo vo forme injekcie).

Liek Sotyktu obsahuje lieCivo deukravacitinib.
Ako sa liek Sotyktu pouziva?

Vydaj lieku Sotyktu je viazany na lekarsky predpis. Lie¢bu ma zadat lekar, ktory ma skdsenosti s
diagnostikou a lieCbou psoriazy.

Liek Sotyktu je dostupny vo forme tabliet, ktoré pacient uziva jedenkrat denne. Lekar ma pravidelne
hodnotit Gc¢inok lieéby a lieCcbu mdze zastavit, ak sa ochorenie nezlepsi po 24 tyzdrioch.

Viac informacii o pouzivani lieku Sotyktu vratane odporucani tykajlucich sa davkovania si precitajte
v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekéra alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Sotyktu Gcinkuje?

Liecivo lieku Sotyktu, deukravacitinib, blokuje Ucinok enzymu v bunkach nazyvaného tyrozinkinaza 2
(TYK2), ktory patri do skupiny proteinov Janusovej kinazy (JAK). Tento enzym zohrdava Ulohu pri
vyvolani tvorby latok znamych ako cytokiny, ktoré sa podielaju na zapale a inych procesoch
spOsobujucich psoridzu. Zablokovanim ucinku proteinu TYK2 deukravacitinib brani tvorbe cytokinov,
¢im sa zmiernuje zapal a zlepSuju priznaky loziskovej psoriazy.

Aké prinosy lieku Sotyktu boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych $tudidch, na ktorych sa z(¢astnilo 1 686 pacientov so stredne tazkou az tazkou
loziskovou psoridzou, sa liek Sotyktu porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) a apremilastom, inym
systémovym liekom na lieCbu loZiskovej psoridzy. V studiach sa skimalo zlepsenie symptémov
pacientov po 16 tyzdnoch liecby.
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Priblizne u 55 % pacientov lie¢enych liekom Sotyktu sa zaznamenalo znizenie indexu PASI najmenej o
75 % (meranie zavaznosti a rozsahu koznych |ézii) v porovnani priblizne s 38 % pacientov liecenych
apremilastom a priblizne 11 % pacientov, ktori dostavali placebo.

Okrem toho dosiahlo priblizne 51 % pacientov liecenych liekom Sotyktu hodnotenie sPGA (meradlo
zavaznosti a rozsahu koznych |ézii) 0 alebo 1 (pricom 0 a 1 sa vztahovalo na ¢istl alebo takmer Cistd
kozu) a zniZzenie hodnotenia sPGA o 2 body alebo viac. Podobné vysledky malo priblizne 33 %
pacientov liecenych apremilastom a priblizne 8 % pacientov, ktori dostavali placebo.

Zlepsenie symptomov sa udrzalo aj po 52 tyzdnoch lie¢by liekom Sotyktu.
Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Sotyktu?

Najcastejsi vedlajsi Géinok lieku Sotyktu (ktory mdze postihnit viac ako 1 osobu z 10) je infekcia
hornych dychacich ciest (zapal nosa a hrdla). Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri
pouzivani lieku Sotyktu sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Pacienti, ktori maju zavaznu alebo dlhodobU infekciu, alebo infekciu, ktora sa stale vracia, nesmu
uzivat tento liek. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informdcii pre pouzivatela.

Predo bol liek Sotyktu povoleny v EU?

V $tldiach sa preukazalo, Ze liek Sotyktu je Géinny pri zmierfiovani priznakov stredne tazkej az tazkej
loziskovej psoridzy. Vedlajsie Ucinky su mierne az stredne zavazné a kontrolovatelné. Liek Sotyktu
poskytuje daldiu moznost lieéby pre pacientov, ktori edte neboli lie¢eni systémovou lie¢bou a

pre pacientov, pre ktorych nie su prinosom iné systémové lieCby. Eurépska agentura pre lieky preto
rozhodla, Ze prinosy lieku Sotyktu s védésie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a zZe liek mbze byt
povoleny na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Sotyktu?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Sotyktu boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Sotyktu sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Sotyktu sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Sotyktu

Dalsie informécie o lieku Sotyktu sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sotyktu.
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