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Icotyde (icotrokinra)
En letlaeselig oversigt over Icotyde, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Icotyde, og hvad anvendes det til?

Icotyde er et laegemiddel til behandling af moderat til sveer plaque psoriasis (en sygdom, der
fordrsager rgde, skaellende pletter pd huden).

Det anvendes hos voksne, der har behov for systemisk behandling (helkropsbehandling), og hos unge
fra 12-8rsalderen, som vejer mindst 40 kg, og som har behov for en sddan behandling.

Icotyde indeholder det aktive stof icotrokinra.

Hvordan anvendes Icotyde?

Behandling bgr indledes under vejledning og opsyn af en laege, der har erfaring med diagnosticering og
behandling af plaque psoriasis.

Icotyde findes som en tablet, der tages gennem munden én gang dagligt, efter opvdgnen, pa tom
mave. Patienter bgr ikke spise i mindst 30 minutter, efter at de har taget tabletten. Hvis behandlingen
ikke har virket godt nok efter 24 uger, kan laegen overveje at stoppe behandlingen.

Leegemidlet fas kun pa recept. Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Icotyde, kan du

laese indlaegssedlen eller kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Icotyde?

Det aktive stof i Icotyde, icotrokinra, virker ved at blokere receptoren for interleukin-23, et protein, der
spiller en rolle i betaendelsestilstande ved plaque psoriasis. Ved at blokere virkningen af interleukin-23
mindsker icotrokinra betaendelsen og de symptomer, der er forbundet med sygdommen.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Icotyde?

Fire hovedstudier blandt ca. 2 500 patienter fra 12-3rsalderen med moderat til svaer plaque psoriasis,
viste, at Icotyde var effektivt til at behandle psoriasislaesioner.

I tre af disse studier opndede mellem 50 % og 57 % af de patienter, der fik Icotyde, PASI 90 (et fald
pd 90 % eller mere i et mal for, hvor alvorlige og udbredte hudlaesionerne er) efter 16 uger
sammenlignet med mellem 1 % og 4 % af de patienter, der fik placebo (en uvirksom behandling).
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Desuden opndede mellem 65 % og 71 % af de patienter, der fik Icotyde, en IGA-score pa 0 eller 1,
hvilket betyder, at deres hud var helt eller naesten fri for psoriasisleesioner, sammenlignet med 8 % til
11 % af dem, der fik placebo.

Et fjerde studie omfattede patienter med psoriasis, der pavirkede omrader, der er vanskelige at
behandle, sdsom hovedbunden, kgnsregionen, hander og fgdder.

De gennemfgrte studier med Icotyde er beskrevet naermere i laegemidlets vurderingsrapport.

Hvilke bivirkninger og begransninger er der ved Icotyde?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Icotyde fremgar af indlaegssedlen.

Den mest almindelige bivirkning ved Icotyde (som kan forekomme hos ca. 1 ud af 100 personer) er
svampeinfektioner.

Icotyde ma ikke anvendes hos personer med vaesentlige aktive infektioner (sdsom aktiv tuberkulose).
Hvorfor er Icotyde godkendt i EU?

Studier har vist, at Icotyde er effektivt til at fjerne laesioner fra plaque psoriasis, idet de fleste
patienter opnar helet eller naesten helet hud efter behandling. Laegemidlet var effektivt hos forskellige
patientgrupper og over tid. Det blev generelt godt tolereret og fordrsagede kun fa bivirkninger, som
blev anset for at veere hdndterbare.

Det Europzeiske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Icotyde opvejer risiciene,

og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvad gores der for at sikre, at Icotyde anvendes sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at de anvender Icotyde sikkert og effektivt.

Som for alle lzegemidler bliver oplysninger vedrgrende anvendelsen af Icotyde Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Icotyde vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler
for at beskytte patienterne.

@vrig information om Icotyde

Der findes mere information om Icotyde, herunder indlaegssedlen og vurderingsrapporten, pa
agenturets websted: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/icotyde

Hvis du gnsker at vide, om laegemidlet er tilgaengeligt i dit land, kan du kontakte den nationale
kompetente myndighed.
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