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Icotyde (ikotrokinra)
Pfehled pro pripravek Icotyde ve srozumitelném jazyce a proc byl pfipravek
registrovan v EU

Co je pripravek Icotyde a k cemu se pouziva?

Icotyde je IéCivy pFipravek k l1é¢bé stfedné tézké az tézké loziskové psoriazy (onemocnéni
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zpusobujiciho tvorbu zarudlych supinatych lozisek na kuzi).

Pouziva se u dospélych, ktefi vyzaduji systémovou IéCbu (IéCbu zaméFenou na celé télo),
a u dospivajicich ve véku 12 let a starsich s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg, ktefi takovou IéCbu
potiebuji.

Pripravek Icotyde obsahuje IéCivou latku ikotrokinra.

Jak se pripravek Icotyde pouziva?

Lécba ma byt zahajena pod vedenim a dohledem Iékafe se zkuSenostmi s diagnostikou a lIé¢bou
loZiskové psoriazy.

Pripravek Icotyde je dostupny ve formé tablet, které se uZzivaji Usty jednou denné po probuzeni na
la¢no. Po dobu nejméné 30 minut po uziti tablety by pacienti neméli jist. Pokud neni Ié¢ba po
24 tydnech dostate¢né G¢inna, mize lékar zvazit jeji ukon&eni.

Vydej léCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pripravku Icotyde
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékafe &i 1ékarnika.

Jak pripravek Icotyde plisobi?

Léc&iva latka v pFipravku Icotyde, ikotrokinra, plsobi tak, Ze blokuje receptor pro interleukin-23, co? je
bilkovina, ktera hraje roli pti zanétu pozorovaném u loZiskové psoridzy. Blokovanim plsobeni
interleukinu-23 zmirfiuje ikotrokinra zanét a pfiznaky spojené s onemocnénim.

Jaké prinosy pripravku Icotyde byly prokazany v pribéhu studii?
Ctyfi hlavni studie, do kterych bylo zafazeno pfiblizné 2 500 pacientl ve véku 12 let a starsich se

stfedné tézkou az tézkou loziskovou psoridzou, prokazaly ucinnost pfipravku Icotyde pfi 1éCbé |ézi
psoriazy.
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Ve tfech z té&chto studii bylo po 16 tydnech dosaZeno skére PASI 90 u 50 az 57 % pacientl, kteFi
uzivali pFipravek Icotyde (coZ je 90% nebo vyssi pokles ukazatele zavaznosti a rozsifeni koznich l1ézi),
ve srovnani s 1 az 4 % pacientd, ktefi uzivali placebo (neutdinny pipravek). Kromé toho 65 az 71 %
pacientd, ktefi uzivali pFipravek Icotyde, dosahlo skére IGA 0 nebo 1, coZ znamena, Ze jejich kize
nevykazovala z4dné nebo témér zadné znamky 1ézi psoridzy, ve srovnani s 8 az 11 % pacientl, ktef
uzivali placebo.

Do ctvrté studie byli zafazeni pacienti s psoridzou, ktera postihla obtizné Iécitelné oblasti, jako je
kstice, oblast genitalii, ruce a nohy.

Studie provedené s pfipravkem Icotyde jsou podrobnéji popsany v hodnotici zpravé pripravku.
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Jaké jsou nezadouci tucinky a omezeni pripravku Icotyde?

Uplny seznam nezadoucich G¢ink& a omezeni piipravku Icotyde je uveden v piibalové informaci.

Nejéasté&jsim nezddoucim G&inkem piipravku Icotyde (ktery mize postihnout pfiblizné 1 osobu ze 100)
jsou plisfiové infekce.

Pripravek Icotyde nesméji uzivat osoby s klinicky vyznamnymi aktivnimi infekcemi (napfiklad s aktivni
tuberkulézou).

Na zakladé ceho byl pripravek Icotyde registrovan v EU?

Studie prokazaly, ze pFipravek Icotyde je ucinny pfi odstranovani |ézi loziskové psoridzy, pficemz
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vétsina pacientu vykazovala po lécbé Cistou nebo témer Cistou kuzi. Tento IéCivy pripravek byl ucinny
u rGznych skupin pacientl i v prib&hu &asu. Byl obecné dobfe snasen a vyvolaval jen malo
nezadoucich G¢inkd, které byly povaZovany za zvladatelné.

Evropska agentura pro lécivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Icotyde prevysSuji jeho
rizika, a mGze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatfreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Guc¢inného
pouzivani pripravku Icotyde?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pripravku Icotyde, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v3ech lé¢ivych ptipravkl jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Icotyde pribé&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldsena v souvislosti s pfipravkem Icotyde jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Icotyde

Dalsi informace o pripravku Icotyde, vCetné pribalové informace a hodnoticich zprav, jsou k dispozici
na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/icotyde.

Informace o dostupnosti tohoto IéCivého pripravku ve vasi zemi vam poskytne prislusny vnitrostatni
organ.
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