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vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se i
pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

1. LAGEMIDLETS NAVN

SOTYKTU 6 mg filmovertrukne tabletter

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver filmovertrukket tablet indeholder 6 mg deucravacitinib.

Hjeelpestof, som behandleren skal veere opmarksom pé

Hver filmovertrukket tablet indeholder 44 mg lactose (se pkt. 4.4).

Alle hjalpestoffer er anfart under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Filmovertrukket tablet (tablet)

Lysergd, rund, bikonveks, filmovertrukket tablet med en diameter pa 8 mm, patrykt "BMS 895" og
"6 mg" pa den ene side pa to linjer og glat pa den anden side.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

SOTYKTU er indiceret til behandling af moderat til sveer plaque psoriasis hos voksne, som er
kandidater til systemisk behandling.

4.2 Dosering og administration

Behandlingen skal indledes under vejledning og tilsyn af en leege med erfaring i diagnosticering og
behandling af psoriasis.

Dosering
Den anbefalede dosis er 6 mg oralt én gang dagligt.

Hvis en patient ikke viser tegn pa terapeutisk gavn efter 24 uger, bgr seponering af behandlingen
overvejes. Patientens respons pa behandlingen ber evalueres med jeevne mellemrum.

Searlige populationer

/ldre

Dosisjustering er ikke ngdvendig hos aldre patienter i alderen 65 ar og derover (se pkt. 5.2). Kliniske
erfaringer med patienter > 75 ar er meget begraensede, og der bar udvises forsigtighed ved anvendelse
af deucravacitinib hos denne gruppe af patienter.

Nedsat nyrefunktion
Dosisjustering er ikke ngdvendig hos patienter med nedsat nyrefunktion, herunder patienter med
nyresygdom i slutstadiet (ESRD), som er i dialyse (se pkt. 5.2).
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Nedsat leverfunktion

Dosisjustering er ikke ngdvendig hos patienter med let eller moderat nedsat leverfunktion.
Deucravacitinib frarades til patienter med sveert nedsat leverfunktion (se pkt. 5.2).

Padiatrisk population

Deucravacitinibs sikkerhed og virkning hos bgrn og unge under 18 ar er endnu ikke klarlagt. Der
foreligger ingen data.

Administration

Til oral anvendelse.

Tabletterne kan tages med eller uden mad. Tabletterne skal synkes hele og ma ikke knuses, deles eller
tygges.

4.3 Kontraindikationer

Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjeelpestofferne anfart i pkt. 6.1.
Klinisk vigtige aktive infektioner (f.eks. aktiv tuberkulose, se pkt. 4.4).

4.4  Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Infektioner

Deucravacitinib kan gge risikoen for infektioner (se pkt. 4.8).

Behandling med deucravacitinib ma ikke indledes hos patienter med klinisk vigtig aktiv infektion, for
infektionen er ophgrt eller behandlet tilstreekkeligt (se pkt. 4.3). Der bgr udvises forsigtighed, hvis det
overvejes at anvende deucravacitinib hos patienter med kronisk infektion eller recidiverende infektion
i anamnesen.

Patienter, der behandles med deucravacitinib, bar rades til at sgge leege, hvis der opstar tegn eller
symptomer pa en infektion. Hvis en patient udvikler en klinisk vigtig infektion eller ikke responderer
pa standardbehandling, bar patienten overvages ngje, og deucravacitinib ber ikke gives, far
infektionen er ophgrt.

Undersggelse for tuberkulose inden behandling

Patienterne bgr undersgges for tuberkuloseinfektion (TB), inden behandling med deucravacitinib
indledes. Deucravacitinib bar ikke gives til patienter med aktiv TB (se pkt. 4.3). Behandling af latent
TB bgr indledes inden administration af deucravacitinib. Anti-TB-behandling bgr overvejes, inden
behandling med deucravacitinib indledes hos patienter med latent eller aktiv TB i anamnesen, hvis et
passende TB-behandlingsforlgb ikke kan bekraftes. Patienter, der far deucravacitinib, ber overvages
for tegn og symptomer pa aktiv TB.

Maligniteter

Der blev observeret maligniteter, herunder lymfomer og non-melanom hudcancer (NMSC), i kliniske
studier med deucravacitinib.

Det vides ikke, om hemning af tyrosinkinase 2 (TYK2) kan vare forbundet med bivirkningerne ved
hamning af januskinase (JAK). | et stort randomiseret aktivt kontrolleret studie af en JAK-hemmer
hos patienter med reumatoid artritis (RA) i alderen 50 ar og derover med mindst én yderligere
kardiovaskuler risikofaktor, blev der observeret en hgjere forekomst af maligniteter, iser lungecancer,
lymfomer og NMSC, med en JAK-hemmer sammenlignet med tumornekrosefaktor-haemmere (TNF).



Der foreligger begraensede kliniske data til vurdering af det potentielle forhold mellem eksponering for
deucravacitinib og udviklingen af maligniteter. Der foretages labende evalueringer af
langtidssikkerheden. Risiciene og fordelene ved behandling med deucravacitinib bar overvejes, inden
behandlingen indledes.

Alvorlige kardiovaskulaere handelser (MACE), dyb venetrombose (DVT) og lungeemboli (LE)

Det vides ikke, om heemning af TYK2 kan vere forbundet med bivirkningerne ved heemning af JAK. |
et stort randomiseret aktivt kontrolleret studie af en JAK-ha@mmer hos patienter med RA i alderen

50 ar og derover med mindst én yderligere kardiovaskuler risikofaktor, blev der observeret en hgjere
forekomst af MACE, defineret som kardiovaskuler dgd, ikke-fatalt myokardieinfarkt og ikke-fatalt
slagtilfelde og en dosisafhaengig hgjere forekomst af vengs tromboembolisme, herunder DVT og LE,
med en JAK-ha&mmer, sammenlignet med TNF-heemmere.

Der blev ikke observeret en gget risiko for MACE, DVT og LE i kliniske studier med deucravacitinib.
Der foretages lgbende evalueringer af langtidssikkerheden ved deucravacitinib. Risiciene og fordelene
ved behandling med deucravacitinib bgr overvejes, inden behandlingen indledes.

Immunisering

Inden behandling med deucravacitinib indledes, bgr det overvejes at gennemfare alle aldersrelevante
immuniseringer i henhold til de geeldende retningslinjer for immunisering. Det bgr undgas at anvende
levende vacciner hos patienter i behandling med deucravacitinib. Responset pa levende eller ikke-
levende vacciner er ikke blevet evalueret.

Hjeelpestoffer

Lactose
Dette legemiddel indeholder lactose. Det bar ikke anvendes til patienter med sjeelden herediteer
galactoseintolerans, total lactasemangel eller glucose-/galactosemalabsorption.

Natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Kliniske studier tyder pa, at deucravacitinib ikke har klinisk relevante leegemiddelinteraktioner efter
samtidig administration med fglgende andre leegemidler, og derfor er der ikke behov for
dosisjusteringer.

Deucravacitinibs virkning pa andre laegemidler

Deucravacitinib pavirker ikke plasmaeksponeringer for rosuvastatin (BCRP- og OATP-substrat),
methotrexat (et substrat for BCRP og renale transportarer), mycophenolatmofetil (MMF) (CES1- og
CES2-substrat) eller orale kontraceptiva (norethindronacetat og ethinylestradiol) i vaesentlig grad.

Andre lzzgemidlers virkning pa deucravacitinib

Laegemidler, der haemmer eller inducerer CYP-enzymer eller transportarer, sasom ciclosporin (dobbelt
P-gp/brystcancerresistensprotein [BCRP]-ha@mmer), fluvoxamin (potent CYP 1A2-ha&mmer), ritonavir
(moderat CYP 1A2-inducer), diflunisal (UGT 1A9-h&mmer), pyrimethamin (OCT1-hemmer),
famotidin (H2-receptorantagonist) eller rabeprazol (protonpumpehaemmer), pavirker ikke
plasmaeksponering for deucravacitinib i vaesentlig grad (se pkt. 5.2).



4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet
Der er begraensede data fra anvendelse af deucravacitinib til gravide kvinder. Dyrestudier indikerer

hverken direkte eller indirekte skadelige virkninger hvad angar reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).
For en sikkerheds skyld bgr deucravacitinib undgas under graviditet.

Amning

Det er ukendt, om deucravacitinib/metabolitter udskilles i modermalk.
Tilgengelige data fra dyrestudier har vist, at deucravacitinib udskilles i malk (se pkt. 5.3).

Det kan ikke udelukkes, at amning udggr en risiko for nyfadte/spaedbgrn. Det skal besluttes, om
amning eller behandling med deucravacitinib skal ophgre, idet der tages hgjde for fordelene ved
amning for barnet i forhold til de terapeutiske fordele for moderen.

Fertilitet

Deucravacitinibs indvirkning pa menneskers fertilitet er ikke blevet evalueret. Dyrestudier indikerer
hverken direkte eller indirekte skadelige virkninger hvad angar fertilitet (se pkt. 5.3).

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkaretgj og betjene maskiner

Deucravacitinib pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkeretgj og betjene
maskiner.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

Den mest almindeligt rapporterede bivirkning er infektioner i de gvre luftveje (18,9 %), hyppigst
nasofaryngitis. Deucravacitinibs langtidssikkerhedsprofil var tilsvarende og var i overensstemmelse
med tidligere erfaringer.

Tabel over bivirkninger

Nedenstaende liste over bivirkninger ved deucravacitinib er fra kliniske studier med plaque psoriasis
(tabel 1). Bivirkningerne er opstillet efter MedDRA-systemorganklasse og hyppighed.

Hyppighederne er defineret som: meget almindelig (> 1/10), almindelig (> 1/100 til < 1/10), ikke
almindelig (> 1/1 000 til < 1/100), sjeelden (> 1/10 000 til < 1/1 000), meget sjeelden (< 1/10 000), ikke
kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data).



Tabel 1: Liste over bivirkninger

Systemorganklasse Hyppighed Bivirkning
Infektioner og parasitere sygdomme Meget almindelig | Infektioner i de gvre luftveje?
Almindelig Herpes simplex-infektioner®
Ikke almindelig Herpes zoster
Mave-tarm-kanalen Almindelig Mundsar®
Hud og subkutane vaev Almindelig Akneiformt udslzt?
Follikulitis
Undersggelser Almindelig Forhgjet kreatinfosfokinase i blodet

2 Infektioner i de gvre luftveje omfatter nasofaryngitis, gvre luftvejsinfektion, virusinfektion i de gvre
luftveje, faryngitis, sinusitis, akut sinusitis, rhinitis, tonsillitis, peritonsilleer absces, laryngitis, tracheitis og
rhinotracheitis.

® Herpes simplex-infektioner omfatter oral herpes, herpes simplex, genital herpes og herpes-virusinfektion.
¢ Mundsar omfatter aftgst ulcus, mundsar, ulcus pa tungen og stomatitis.

¢ Akneiformt udslaet omfatter akne, akneiform dermatitis, udsleet, rosacea, pustel, pustulgst udslat og papel.

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Infektioner

| POETYK PSO-1 og POETYK PSO-2 (se pkt. 5.1) forekom infektioner hos 29,1 % af patienterne i
deucravacitinib-gruppen (116,0 handelser pr. 100 personar) sammenlignet med 21,5 % af patienterne i
placebogruppen (83,7 handelser pr. 100 personar) i lgbet af de farste 16 uger. Sterstedelen af
infektionerne var ikke alvorlige og af let til moderat sveerhedsgrad og ferte ikke til seponering af
deucravacitinib. Forekomsten af sveere infektioner i deucravacitinib-gruppen var 0,6 % (2,0 haendelser
pr. 100 personar), og i placebogruppen var den 0,5 % (1,6 handelser pr. 100 personar).

Raten af infektioner i deucravacitinib-gruppen steg ikke til og med uge 52 (95,4 handelser pr.
100 personar). Raten af svere infektioner i deucravacitinib-gruppen steg ikke til og med uge 52
(1,7 handelser pr. 100 personar).

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggar lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Deucravacitinib er blevet administreret til raske forsggspersoner som enkelte doser pa op til 40 mg

(> 6 gange den anbefalede humane dosis pa 6 mg/dag) og i flere doser pa op til 24 mg/dag (12 mg to
gange dagligt) i 14 dage uden dosisbegransende toksicitet.

| tilfelde af overdosering anbefales det, at patienten overvages for tegn og symptomer pa bivirkninger,
0g at passende symptomatisk behandling straks iveerksattes. Dialyse fjerner ikke deucravacitinib fra
det systemiske kredslgb i veesentlig grad (se pkt. 5.2).

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Immunsuppressiva, ATC-kode: LO4AF07

Virkningsmekanisme

Deucravacitinib heemmer selektivt TYK2-enzymet (TYK2 tilhgrer JAK-familien). Deucravacitinib
binder til det regulatoriske domzane pa TYK2 og stabiliserer en hemmende interaktion mellem


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

enzymets regulatoriske og katalytiske domaner. Dette resulterer i allosterisk hseemning af
receptormedieret aktivering af TYK2 og dets funktioner nedstrems i celler. TYK2 medierer
signalering af interleukin-23 (I1L-23), interleukin-12 (I1L-12) og type I-interferoner (IFN), som er
naturligt forekommende cytokiner, der er involveret i inflammatorisk respons og immunrespons.
Deucravacitinib heemmer frigivelsen af proinflammatoriske cytokiner og kemokiner.

Farmakodynamisk virkning

Hos patienter med psoriasis reducerede deucravacitinib psoriasis-associeret genekspression i
psoriasishud, herunder reduktioner i gener, der reguleres af IL-23- og type | IFN-vejene.
Deucravacitinib reducerede IL-17A, IL-19 og B-defensin med henholdsvis 47-50 %, 72 % og 81-84 %
efter 16 uger med behandling én gang dagligt.

Klinisk virkning og sikkerhed

Deucravacitinibs virkning og sikkerhed blev vurderet i to randomiserede, dobbeltblindede, placebo- og
apremilast-kontrollerede kliniske multicenterstudier (POETYK PSO-1 og POETYK PSO-2) hos
patienter, som var 18 ar og derover, som havde moderat til sveer plaque psoriasis og var egnede til
systemisk behandling eller lysbehandling. Patienterne havde involvering af legemsoverfladen (BSA)
pa > 10 %, en PASI-score (Psoriasis Area and Severity Index) > 12 og en sSPGA (static Physician's
Global Assessment) >3 (moderat eller sver) pa en 5-point-skala over samlet sygdomssveerhedsgrad.

POETYK PSO-1 og POETYK PSO-2 undersggte i alt 1 686 patienter, hvoraf 843 blev randomiseret
til deucravacitinib 6 mg én gang dagligt, 422 til apremilast 30 mg to gange dagligt og 421 til placebo.

| begge studier skiftede de patienter, der fik placebo, til deucravacitinib ved uge 16 og fortsatte til
uge 52. Patienter, der var randomiseret til apremilast, og som ikke opnaede et PASI 50- (POETYK
PSO-1) eller PASI 75- (POETYK PSO-2) respons ved uge 24, skiftede til deucravacitinib og fortsatte
til uge 52. | POETYK PSO-1 fortsatte patienter, som var randomiseret til deucravacitinib,
behandlingen til uge 52. | POETYK PSO-2 blev patienter behandlet med deucravacitinib, som
opnaede PASI 75 ved uge 24, genrandomiseret 1:1 til at fortseette med deucravacitinib
(vedligeholdelse) eller skifte til placebo (seponering).

Sygdomskarakteristika ved baseline var ens for studiepopulationerne i begge studier: Starstedelen af
patienterne var mand (67 %), gennemsnitsalderen var ca. 47 ar, og de fleste af patienterne var mellem
40 og 64 ar. 10 % af patienterne var > 65 ar. Den samlede mediane PASI-score var 18,7, og median
BSA var 20 %. sPGA-score ved baseline var 3 (moderat) hos 79,8 % af patienterne og 4 (sveer) hos
20,2 %. Median DLQI-score (Dermatology Life Quality Index) var 11. | alt 18,4 % af patienterne i
studiet havde psoriasisartritis i anamnesen.

Pa tveers af begge studier havde 40 % af patienterne tidligere faet lysbehandling, 42,4 % var
behandlingsnaive for enhver systemisk behandling (herunder biologisk og/eller ikke-biologisk
behandling), 41 % havde tidligere faet ikke-biologisk systemisk behandling og 34,8 % havde tidligere
faet biologisk behandling (16,1 % TNF-, 4,9 % IL-12/23-, 16,6 % IL-17- og 4,4 % IL-23-h&@mmere).

De coprimzre endepunkter i de to studier var andelene af patienter, som opnaede 1) en forbedring pa
mindst 75 % i PASI-score (PASI 75) i forhold til baseline, og 2) en sPGA-score pa afglattet eller
nasten afglattet (0 eller 1) i uge 16 i forhold til placebo.

| studiet POETYK PSO-1 blev PASI 75 opnaet med deucravacitinib hos 58,4 %, med apremilast hos
35,1 % og med placebo hos 12,7 % af patienterne ved uge 16. Static Physician's Global Assessment
(sPGA) pa afglattet eller naesten afglattet ved uge 16 blev opnéet hos henholdsvis 53,6 %, 32,1 % og
7,2 % af patienterne i deucravacitinib-, apremilast- og placebogrupperne. Deucravacitinibs superioritet
i forhold til placebo blev pavist for disse coprimzre endepunkter. Der blev set tilsvarende resultater i
studiet POETYK PSO-2.

Tabel 2 viser de vigtigste virkningsresultater for coprimere og andre endepunkter.



Tabel 2:

Vigtigste virkningsresultater hos voksne med plaque psoriasis

POETYK PSO-1 POETYK PSO-2
Deucravacitinib | Apremilast Placebo Deucravacitinib | Apremilast Placebo
Endepunkt (N =332) (N=168) | (N=166) (N =511) (N=254) | (N=255)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
sPGA0/1
Uge 16 178 (53,6) 54 (32,1)¢ 12 (7,2)24 253 (49,5) 86 (33,9)¢ 22 (8,6)*¢
Uge 24 195 (58,7) 52 (31,0) - 251 (49,8)° 75 (29,5)° -
SPGAQ
Uge 16 58 (17,5) 8(48)¢ | 1(06) | 80 (15,7) 16(6,3° | 3(1,2)0
PASI 75
Uge 16 194 (58,4) 59 (35,1)¢ | 21 (12,7)¢ 271 (53,0) 101 (39,8)° | 24 (9,4)*°
Uge 24 230 (69,3 64 (38,1)¢ - 296 (58,7)° 96 (37,8)¢ -
PASI 90
Uge 16 118 (35,5) 33 (19,6)¢ 7 (4,2)° 138 (27,0) 46 (18,1)f 7 (2,7)"
Uge 24 140 (42,2) 37 (22,0)° - 164 (32,5)° 50 (19,7)° -
PASI 100
Uge 16 47 (14,2) 5 (3,0) 1(0,6)¢ 52 (10,2) 11 (4,3)f 3(1,2)°
Hovedbunds-
specifik (N = 209) (N=110) | (N=121) (N =305) (N=166) | (N=173)
PGA0/1°
Uge 16 147 (70,3) 43(39,1)¢ | 21(17,4)° 182 (59,7) 61(36,7)¢ | 30(17,3)¢

Non-responder-imputation (NRI) blev anvendt; patienter, som seponerede behandlingen eller studiet fgr
endepunktet, eller som havde manglende data, blev talt som ikke-responderende patienter.

@ Coprimeert endepunkt ved sammenligning af deucravacitinib og placebo

® N = 504 inklusive manglende vurderinger pga. covid-19-pandemien

¢ Omfatter patienter med hovedbundsspecifik PGA-score pa > 3 ved baseline

4p < 0,0001 for sammenligning mellem deucravacitinib og placebo eller deucravacitinib og apremilast
¢p < 0,001 for sammenligning mellem deucravacitinib og apremilast

fp < 0,01 for ssmmenligning mellem deucravacitinib og apremilast

Undersggelse af alder, kan, race, legemsveegt, sygdomsvarighed, sveerhedsgrad af sygdom ved
baseline samt tidligere behandling med biologiske eller ikke-biologiske legemidler paviste ikke
forskelle i respons pa deucravacitinib blandt disse delgrupper.

Respons over tid

Deucravacitinib viste hurtigt indtreedende virkning og opnaede et maksimal PASI 75-respons ved

uge 24 (POETYK PSO-1 og PSO-2), hvilket blev opretholdt til og med uge 52 (POETYK PSO-1) (se
figur 1).

Figur 1: PASI 75-respons (NRI) til og med uge 52 efter besgg i POETYK PSO-1
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Uge

Vedligeholdelse og varighed af respons

For at evaluere vedligeholdelse og varighed af respons blev patienter, som oprindeligt var blevet
randomiseret til at f deucravacitinib og havde opnaet PASI 75-respons ved uge 24, genrandomiseret i
POETYK PSO-2 til enten at fortsaette behandlingen med deucravacitinib eller fa placebo. For



Procentdel af patienter (%)

responderende patienter ved uge 24, som blev genrandomiseret til at fa placebo, var mediantiden til
tab af PASI 75-respons ca. 12 uger. Figur 2 viser PASI 75-responsene i de to arme fra uge 24-52.

Figur 2: PASI 75-respons (NRI) efter genrandomisering ved uge 24 i POETYK PSO-2
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Uge
Patientrapporterede resultater
Signifikant starre forbedringer i helbredsrelateret livskvalitet, som malt med DLQI (Dermatology Life
Quality Index) og patientrapporterede psoriasis-symptomer (klge, smerter, breendende fornemmelse,
svie og stram hud) og -tegn (ter hud, revner, afskalning, flagedannelse, radme og blgdning) som malt
med PSSD (Psoriasis Symptoms and Signs Diary), blev observeret hos patienter, der blev behandlet
med deucravacitinib, sammenlignet med patienter, der fik placebo ved uge 16, og med patienter, der
blev behandlet med apremilast ved uge 16 og uge 24. Der blev opretholdt forbedringer i disse
responser til og med uge 52 i POETYK PSO-1 hos patienter, der fik kontinuerlig behandling med
deucravacitinib.

Tabel 3: Patientrapporterede resultater i POETYK PSO-1 og POETYK PSO-2
POETYK PSO-1 POETYK PSO-2
Deucravacitinib | Apremilast Placebo | Deucravacitinib | Apremilast | Placebo
DLQI
Patienter, der opnaede 0 N =322 N =161 N =160 N =495 N =247 N = 246
eller 1 (NRD*
Uge 16, n (%) 132 (41,0) 46 (28,6)* | 17 (10,6)° 186 (37,6) 57 (23,1)° | 24(9,8)"
Uge 24, n (%) 155 (48,1) 39 (24,2)° - 205 (41,4) 53 (21,5)° -
PSSD-symptomscore
ZEndring i forhold til N = 306 N =158 N =151 N = 466 N =233 N =239
baseline (nBOCF)**
o middelverdi | 267(18) | 178220 | 361" | -283(L1) | -211(14)P | 47 (L4)
tjs% 24, middelveerdi | 31 9020) | 207 (2.4 . 29,1 (L,1) | -21,4(L5) .
PSSD-tegnscore
/Endring i forhold til N = 306 N =158 N =151 N = 466 N =233 N =239
baseline (MBOCF)*
o middelverdi | 589(1,8) | 20022 | 53217 | -3L9(1) | -238(L4P | 7.1 (L4
= 24, middelveerdi | 338000) | 225 (2.4 . R4LY | 242050 -

* Patienter med score > 2 ved baseline

** Justeret middeleendring; mBOCF — modificeret observation ved baseline fremskrevet; standardfejl (SE)
ap < 0,01 for sammenligning mellem deucravacitinib og placebo eller deucravacitinib og apremilast

b p < 0,0001 for sammenligning mellem deucravacitinib og placebo eller deucravacitinib og apremilast

/Aldre population

Af de 1 519 patienter med plaque psoriasis, som fik behandling med deucravacitinib i kliniske studier,
var 152 patienter 65 ar eller derover, og blandt disse var 21 patienter 75 ar eller derover (se pkt. 4.2).
Der blev ikke observeret nogen overordnede forskelle i eksponering, sikkerhed eller virkning mellem
&ldre og yngre patienter, som fik deucravacitinib.




Pzdiatrisk population

Det Europaiske Laegemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremlaegge resultaterne af studier
med SOTYKTU i en eller flere undergrupper af den padiatriske population ved behandling af
psoriasis (se pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Deucravacitinib udviste naesten komplet oral absorption, dosisrelateret stigning i eksponering og ingen
Klar tidsafheengig farmakokinetik.

Absorption

Efter oral administration af tabletter udviste deucravacitinib hurtig og naesten komplet absorption. Den
mediane Tmax la i intervallet 2 til 3 timer, og absolut oral biotilgeengelighed var 99 % hos raske
frivillige. Moderat akkumulering (< 1,4 gange ved steady state) blev observeret efter dosering én gang
om dagen.

Mad

Deucravacitinib kan administreres uden hensyntagen til mad eller modulatorer af gastrisk pH
(H2-receptorblokkere og protonpumpehammere). Samtidig indtagelse af mad eller modulatorer af
gastrisk pH pavirkede ikke total eksponering (AUC[ng]) for deucravacitinib.

Fordeling

Fordelingsvolumenet ved steady state (Vss) er 140 |, hvilket er starre end totalt legemsvand [42 1], og
det tyder pa ekstravaskuler fordeling. Deucravacitinib er 81,6 % bundet til humane plasmaproteiner,
primeert humant serumalbumin.

Deucravacitinib fordeles pa samme made mellem plasma og rgde blodlegemekomponenter, og blod-
til-plasma-koncentrationsforholdet er 1,26.

Biotransformation

Hos mennesker metaboliseres deucravacitinib via fire primare biotransformationsveje, som omfatter
N-demetylering ved triazol-delen af cytochrom P-450 (CYP) 1A2 for at danne hovedmetabolitten
BMT-153261, cyclopropylcarboxamidhydrolyse af carboxylesterase 2 (CES2) for at danne
hovedmetabolitten BMT-158170, N-glucuronidation af uridinglucuronyltransferase (UGT) for at
danne BMT-334616 og monooxidation af CYP 2B6/2D6 ved den deutererede methylgruppe for at
danne M11.

Ved steady state er deucravacitinib den starste cirkulerende specie og udgar 49 % af de malte
substansrelaterede komponenter. Der blev identificeret to cirkulerende hovedmetabolitter,
BMT-153261 og BMT-158170, og de har begge halveringstider, der svarer til moderstoffet
deucravacitinib. Potensen af BMT-153261 er sammenlignelig med modersubstansen, og BMT-158170
er ikke farmakologisk aktivt. Den cirkulerende eksponering for BMT-153261 er meget lavere end
modersubstansens, og derfor tilskrives den dominerende farmakologiske aktivitet modersubstansen
deucravacitinib.

Derudover blev der ikke fundet nogen metabolitter, der var unikke for mennesker, og ingen
leengerevarende cirkulerende metabolitter.

Elimination
Deucravacitinib elimineres via flere veje, herunder fase I- og l1-metabolisme, sammen med direkte

renal og faekal elimination. Derudover bidrog intet enkelt enzym til mere end 26 % af den samlede
clearance. Deucravacitinib metaboliseres ekstensivt, og 59 % af den oralt administrerede
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[**C]-deucravacitinib-dosis elimineres som metabolitter i urin (37 % af dosen) og faeces (22 % af
dosen). Uforandret deucravacitinib i urin og faeces udgjorde henholdsvis 13 % og 26 % af dosen.

Den terminale eliminationshhalveringstid for deucravacitinib 6 mg hos raske voksne mennesker er
10 timer, med en total clearance pa 15,3 I/t (CV 27 %). Deucravacitinib er et substrat for efflux-
transportarer, P-glykoprotein (P-gp) og brystcancerresistensprotein (BCRP) og OCT1-
optagstransportgr. Pa grund af hgj passiv permeabilitet, hgj oral biotilgeengelighed og lav affinitet for
disse transportarer er disse transportarers bidrag til deucravacitinibs farmakokinetik minimalt.

Deucravacitinib er ikke et substrat for transportgrerne OATP, NTCP, OAT1, OAT3, OCT2, MATE1
eller MATE2K.

Linearitet/non-linearitet

Farmakokinetikken af enkelte doser af deucravacitinib administreret som tabletter var linezer pa tveers
af dosisintervallet 3 mg til 36 mg.

Interaktioner

Deucravacitinibs virkning pa andre laegemidler

In vitro-studier har ikke vist dokumentation for, at deucravacitinib og dets cirkulerende
hovedmetabolitter ved klinisk relevante eksponeringer hemmer starre CYP'er (1A2, 2B6, 2C8, 2C9,
2C19, 2D6, 3A4), UGT'er (1AL, 1A4, 1A6, 1A9, 2B7), CES2 og legemiddeltransportarer (P-gp,
BCRP, OATP1B1, OATP1B3, BSEP, MRP2, OAT1, OAT3, OCT1, OCT2, MATE1 og MATE2K).
Desuden inducerer deucravacitinib ikke CYP 1A2, 2B6 og 3A4 (se pkt. 4.5).

Searlige populationer

/Aldre

Baseret pa den farmakokinetiske populationsanalyse var deucravacitinibs middelveardi for eksponering
ved steady state (Cavgss) hgjere: 31 % hos patienter i alderen 65-74 ar [n = 87 ud af 1 387 (6,3 %)] og
53 % hos patienter i alderen 75-84 ar [n = 13 ud af 1 387 (0,94 %)]. Der foreligger ingen oplysninger
om eksponeringer hos patienter i alderen > 85 ar.

Patienter med nedsat nyrefunktion

Nedsat nyrefunktion har ingen klinisk virkning af betydning pa eksponeringer for deucravacitinib (se
pkt. 4.2), baseret pa et dedikeret studie, hvor estimeret glomeruler filtrationsrate (€GFR) blev fastsat
vha. MDRD-ligningen (modification of diet in renal disease). Sammenlignet med gruppen med normal
nyrefunktion var deucravacitinibs Cmax &&ndret med op til 15 % og AUC[inF] @get med op til 48 % pa
tveers af grupperne med nedsat nyrefunktion (let [eGFR: > 60 til <90 ml/min], moderat [eGFR: > 30
til <60 ml/min], sveert [eGFR: < 30 ml/min] og ESRD [eGFR: < 15 ml/min]). Sammenlignet med
gruppen med normal nyrefunktion var BMT-153261's Crmax @get med op til 34 % og AUC[ine] 2get
med op til 84 % pa tveers af grupperne med nedsat nyrefunktion.

Dialyse fjerner ikke deucravacitinib fra det systemiske kredslagb (5,4 % af dosen fjernes pr. dialyse).

Patienter med nedsat leverfunktion

Let (Child-Pugh-klasse A) og moderat (Child-Pugh-klasse B) nedsat leverfunktion har ingen klinisk
virkning af betydning pa eksponering for deucravacitinib (se pkt. 4.2). Sammenlignet med gruppen
med normal leverfunktion steg total deucravacitinib Cmax 0g AUC[ine] | gruppen med let og moderat
nedsat leverfunktion med op til henholdsvis 10 % og 40 %, mens ubundet deucravacitinib Cmax 0g
AUC(inrF) steg med henholdsvis 26 % og 60 %. Hos voksne med svert (Child-Pugh-klasse C) nedsat
leverfunktion var total deucravacitinib Cmax Sammenlignelig, og total AUC var 43 % hgjere i forhold
til matchede raske voksne. Hos disse voksne steg ubundet Crnax 0g AUC(ine) med henholdsvis 62 % og
131 %. Deucravacitinib frarades til patienter med sveert nedsat leverfunktion (se pkt. 4.2).
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AUC(o.1) for BMT-153261 faldt med henholdsvis 19 %, 53 % og 76 % hos forsggspersoner med let,
moderat og svert nedsat leverfunktion sammenlignet med forsggspersoner med normal leverfunktion,
mens Cmax for BMT-153261 faldt med henholdsvis 25 %, 59 % og 79 % hos forsggspersoner med let,
moderat og svart nedsat leverfunktion.

Kgn

Baseret pa farmakokinetisk populationsmodellering og -simulation forventes kvinder at have en ca.
30 % hgjere middelveerdi for eksponering ved steady state (Cmax.ss 09 Cavgss) for deucravacitinib
sammenlignet med mand.

Legemsvaegt

Baseret pa farmakokinetisk populationsmodellering og -simulation forventes patienter med lavere
legemsveegt (< 60 kg) at have en hgjere geometrisk middelvardi for eksponering for deucravacitinib
ved steady state pa 37,4 % (Crmaxss) 09 24,8 % (Cavgss). Patienter med en hgjere legemsvaegt (> 90 kg)
forventes af have en lavere geometrisk middelveerdi for eksponering for deucravacitinib ved steady
state pa 24,8 % (Cmaxss) 09 19,6 % (Cavgss) (sammenlignet med patienter med en legemsveegt pa
60-90 kg).

Intrinsiske faktorer
Race og etnicitet havde ikke klinisk virkning af betydning pa eksponering for deucravacitinib.

5.3  Non-kliniske sikkerhedsdata
Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet, karcinogent potentiale samt

reproduktions- og udviklingstoksicitet.

Toksicitet efter gentagne doser

| studiet af kronisk toksicitet i rotter blev der observeret fald i lymfocyttal, knoglemarv-cellularitet og
lymfoid cellularitet i immunsystemets vaev ved en eksponering (AUC) ved det laveste niveau med
observeret virkning (LOEL, lowest-observed-effect-level) pa ca. 9 gange den anbefalede dosis til
mennesker (RHD, recommended human dose). Disse virkninger var ikke forbundet med kliniske tegn
pa immunsuppression (f.eks. infektioner). Der blev observeret fald i trombocyttal og
erytrocytmasseparametre ved en eksponering (AUC) ved LOEL pa ca. 42 gange RHD. | studiet af
kronisk toksicitet i aber blev der observeret kliniske og mikroskopiske hudforandringer og nedsatte
erytrocytmasseparametre ved en eksponering (AUC) ved LOEL pa ca. 7 gange RHD.

Udviklings- og reproduktionstoksicitet

Deucravacitinib havde ingen indvirkning pa han- og hunrotters fertilitet eller tidlig embryoudvikling
ved eksponeringer (AUC) pa op til ca. 247 og 171 gange RHD.

Deucravacitinib var hverken embryoletalt eller teratogent ved maternelle eksponeringer (AUC) pa op
til ca. 266 gange RHD hos rotter eller 91/20 (total/fri) gange RHD i kaniner.

| et studie af prae- og postnatal udvikling i rotter blev der set forbigaende lavere veaegt hos ungerne i
perioden inden afveenning ved maternelle eksponeringer (AUC) pa ca. 110 gange RHD. Denne
virkning forsvandt helt i perioden efter afveenning.

Efter administration af radioaktivt maerket deucravacitinib til diegivende rotter var deucravacitinib

og/eller dets metabolitter til stede i meelken med et maelk-til-plasma-koncentrationsforhold pa 2,7 til
30,9.
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6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer

Tabletkerne

Hypromelloseacetatsuccinat

Vandfri lactose

Mikrokrystallinsk cellulose

Croscarmellosenatrium

Kolloid hydreret silica

Magnesiumstearat

Filmovertraek

Polyvinylalkohol

Titandioxid (E171)

Macrogol

Talcum

Red jernoxid (E172)

Gul jernoxid (E172)

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3  Opbevaringstid

2ar.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Dette leegemiddel kraever ingen szrlige forholdsregler vedragrende opbevaringen.
6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

Klar blister af polyvinylchlorid/polychlorotrifluoroethylen (PVC/PCTFE) med aluminiumsfolie til
gennembrydning indeholdende 7 eller 14 filmovertrukne tabletter pr. blister (blistere med eller uden
kalender).

Pakningsstarrelser: 7, 14, 28 og 84 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

6.6  Regler for bortskaffelse

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irland
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8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/23/1718/001
EU/1/23/1718/002
EU/1/23/1718/003
EU/1/23/1718/004
EU/1/23/1718/005
EU/1/23/1718/006
EU/1/23/1718/007
EU/1/23/1718/008

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN
Dato for farste markedsfaringstilladelse:

10. DATO FOR A NDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europeiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

14


http://www.ema.europa.eu/

BILAG II
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRZRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET

15



A.  FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Swords Laboratories Unlimited Company

T/A Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical Operations
External Manufacturing

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet ma kun udleveres efter ordination pa en recept udstedt af en begraenset leegegruppe (se
bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2).

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
o Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR'er)

Kravene for fremsendelse af PSUR er for dette legemiddel fremgar af listen over
EU-referencedatoer (EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle
efterfalgende opdateringer offentliggjort pa Det Europziske Legemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen skal fremsende den farste PSUR for dette preeparat inden for
6 maneder efter godkendelsen.

D. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

o Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen skal udfare de pakrevede aktiviteter og
foranstaltninger vedrarende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP,
der fremgar af modul 1.8.2 i markedsfaringstilladelsen, og enhver efterfalgende godkendt
opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europaiske Laegemiddelagentur

o nar risikostyringssystemet andres, serlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfare en vaesentlig &ndring i risk/benefit-forholdet, eller som fglge af, at en vigtig
milepzl (leegemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.
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BILAG IlI

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

SOTYKTU 6 mg filmovertrukne tabletter
deucravacitinib

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver filmovertrukket tablet indeholder 6 mg deucravacitinib.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder lactose. Se indlaegssedlen for yderligere oplysninger.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

filmovertrukket tablet

7 filmovertrukne tabletter

14 filmovertrukne tabletter
28 filmovertrukne tabletter
84 filmovertrukne tabletter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ (E)

Lees indlaegssedlen inden brug.
Oral anvendelse.

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BZRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irland

12.  MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/23/1718/001 7 filmovertrukne tabletter (i en blister uden kalender)
EU/1/23/1718/002 7 filmovertrukne tabletter (i en blister med kalender)
EU/1/23/1718/003 14 filmovertrukne tabletter (i en blister uden kalender)
EU/1/23/1718/004 14 filmovertrukne tabletter (i en blister med kalender)
EU/1/23/1718/005 28 filmovertrukne tabletter (i blistere uden kalender)
EU/1/23/1718/006 28 filmovertrukne tabletter (i blistere med kalender)
EU/1/23/1718/007 84 filmovertrukne tabletter (i blistere uden kalender)
EU/1/23/1718/008 84 filmovertrukne tabletter (i blistere med kalender)

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

SOTYKTU 6 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

1. LAGEMIDLETS NAVN

SOTYKTU 6 mg tabletter
deucravacitinib

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. ANDET
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER MED KALENDER

1. LAGEMIDLETS NAVN

SOTYKTU 6 mg tabletter
deucravacitinib

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. ANDET

Mandag Tirsdag Onsdag Torsdag Fredag Lerdag Sendag
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlaegsseddel: Information til patienten

SOTYKTU 6 mg filmovertrukne tabletter
deucravacitinib

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa http://www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage SOTYKTU
Sadan skal du tage SOTYKTU

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

S N

1. Virkning og anvendelse

Virkning

SOTYKTU indeholder det aktive stof deucravacitinib, som tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes
tyrosinkinase 2-hemmere (TYK2-ha&mmere), der hjelper med at reducere betendelse i forbindelse
med psoriasis.

Anvendelse

SOTYKTU bruges til at behandle voksne patienter med moderat til sveer "plaque psoriasis”, en
betaendelsestilstand, der pavirker huden, som kan medfare rade, skellende, fortykkede, klgende,
smertefulde omrader pa huden og ogsa kan pavirke hovedbunden, neglene, haenderne og fadderne.

Hvordan SOTYKTU virker

SOTYKTU virker ved selektivt at blokere aktiviteten af et enzym, der kaldes "TYK2"

(tyrosinkinase 2), som er en del af beteendelsesprocessen. Ved at reducere aktiviteten af dette enzym
kan SOTYKTU vere med til at kontrollere betaendelsen i forbindelse med plaque psoriasis og dermed
reducere tegn (ter hud, revner, afskalning, flagedannelse, redme og blgdning) og kan dermed veere
med til at reducere symptomer, sdsom klge, smerter, brendende fornemmelse, svie og stram hud, ved
denne lidelse.

Det er desuden pavist, at SOTYKTU kan forbedre livskvaliteten hos patienter med psoriasis. Det

betyder, at den pavirkning, som din sygdom har pa dagligdags aktiviteter, relationer og andre faktorer,
nok vil blive mindre end far.
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2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage SOTYKTU

Tag ikke SOTYKTU

o hvis du er allergisk over for deucravacitinib eller et af de gvrige indholdsstoffer i SOTYKTU
(angivet i afsnit 6).

) hvis du har en infektion, herunder aktiv tuberkulose (TB), som din laege mener er vigtig.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager SOTYKTU:

o hvis du i gjeblikket har en infektion, som ikke forsvinder eller bliver ved med at komme tilbage

o hvis du har eller nogensinde har haft tuberkulose (TB)

o hvis du har kreft, da din leege sa skal beslutte, om du stadig kan fa SOTYKTU

o hvis du har hjerteproblemer eller sygdomme, der gar det mere sandsynligt, at du udvikler
hjertesygdomme — det vides ikke, om SOTYKTU gger risikoen for hjertesygdom

o hvis du har haft eller har risiko for at fa blodpropper i venerne i benene (dyb venetrombose)
eller lungerne (lungeemboli). Fortael det til leegen, hvis dit ben haver op og gar ondt, eller hvis
du far smerter i brystet eller andengd, da dette kan vere tegn pa blodpropper i venerne. Det
vides ikke, om SOTYKTU gger risikoen for blodpropper

o hvis du er blevet vaccineret for nylig eller planleegger at blive det.

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du bruger SOTYKTU, hvis du er i tvivl
om, hvorvidt noget af ovenstaende geelder for dig.

Bgrn og unge
SOTYKTU frarades til barn og unge under 18 ar, da det ikke er blevet undersggt til denne
aldersgruppe.

Brug af andre leegemidler sammen med SOTYKTU

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet:

) hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre lsegemidler eller planlaegger at tage
andre lzegemidler

o hvis du er blevet vaccineret for nylig eller planlagger at blive det. Du ma ikke fa visse typer af
vacciner (levende vacciner), mens du bruger SOTYKTU.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sparge din lege til rads, for du tager dette leegemiddel. Det skyldes, at man ikke ved, hvordan dette
leegemiddel vil pavirke barnet.

Trafik- og arbejdssikkerhed
SOTYKTU forventes ikke at pavirke din evne til at kare bil eller betjene maskiner.

SOTYKTU indeholder lactose

Kontakt lzegen, for du tager dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

SOTYKTU indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
veaesentlige natriumfrit.

3.  Sadan skal du tage SOTYKTU

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.
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Den anbefalede dosis er 6 mg hver dag. Tabletten skal synkes hel og kan tages med eller uden mad.
Tabletterne ma ikke knuses, deles eller tygges.

Din leege vil beslutte, hvor lenge du skal bruge SOTYKTU.
Kontakt leegen, hvis din tilstand ikke er blevet bedre efter seks maneders behandling.

Hvis du har taget for meget SOTYKTU
Kontakt leegen hurtigst muligt, hvis du har taget for meget SOTYKTU. Det kan vare, at du far nogle
af de bivirkninger, der er anfert i afsnit 4.

Hvis du har glemt af tage SOTYKTU
Hvis du har glemt at tage SOTYKTU, skal du blot tage din seedvanlige dosis naste dag. Du ma ikke
tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage SOTYKTU
Hold ikke op med at tage SOTYKTU uden farst at tale med laegen. Hvis du stopper behandlingen, kan
dine psoriasis-symptomer vende tilbage.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette lzzgemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
o infektioner i gvre luftveje (naese og sveelg) med symptomer sasom ondt i halsen og tilstoppet
na&ese

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

. virusinfektion i munden (sasom forkgalelsessar)

en stigning i niveauet af et enzym i blodet, der kaldes kreatinfosfokinase (CPK)
mundsar

akne-lignende udslat

beteendelse i harsekke

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
o helvedesild (herpes zoster)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfart i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisterkortet og kartonen efter "EXP".
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
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Brug ikke leegemidlet, hvis du bemaerker, at tabletterne er gaet i stykker, eller hvis der er tegn pa, at
pakningen har veeret abnet af andre.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide lzegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

SOTYKTU indeholder:
Aktivt stof: deucravacitinib. Hver filmovertrukket tablet indeholder 6 mg deucravacitinib.

@vrige indholdsstoffer:

o tabletkerne: hypromelloseacetatsuccinat, vandfri lactose, mikrokrystallinsk cellulose,
croscarmellosenatrium, kolloidt hydreret silica og magnesiumstearat.

. filmovertraek: polyvinylalkohol, titandioxid (E171), macrogol, talcum, red jernoxid (E172) og
gul jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstarrelser
SOTYKTU er en lyseragd, rund, bikonveks filmovertrukket tablet patrykt "BMS 895" og "6 mg" pa
den ene side pa to linjer og glat pa den anden side.

De filmovertrukne tabletter fas i blisterkort med eller uden kalender indeholdende 7 eller 14 tabletter.
Hver pakning indeholder 7, 14, 28 eller 84 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irland

Fremstiller

Swords Laboratories Unlimited Company

T/A Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical Operations
External Manufacturing

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A. Swixx Biopharma UAB

Tél/Tel: + 32235276 11 Tel: + 370 52 369140
medicalinfo.belgium@bms.com medinfo.lithuania@swixxbiopharma.com
Bruarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Ten.: + 359 2 4942 480 Tel/Tel: + 322352 76 11
medinfo.bulgaria@swixxbiopharma.com medicalinfo.belgium@bms.com
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Ceska republika

Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: + 420 221 016 111
medinfo.czech@bms.com

Danmark

Bristol-Myers Squibb Denmark
TIf: + 45 45 93 05 06
medinfo.denmark@bms.com

Deutschland

Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
Tel: 0800 0752002 (+ 49 89 121 42 350)
medwiss.info@bms.com

Eesti

Swixx Biopharma OU

Tel: + 372 640 1030
medinfo.estonia@swixxbiopharma.com

| YN

Bristol-Myers Squibb A.E.
TnA: +30 210 6074300
medinfo.greece@bms.com

Espafa

Bristol-Myers Squibb, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00
informacion.medica@bms.com

France

Bristol-Myers Squibb SAS
Tél: + 33 (0)1 58 83 84 96
infomed@bms.com

Hrvatska

Swixx Biopharma d.o.o.

Tel: + 385 1 2078 500
medinfo.croatia@swixxbiopharma.com

Ireland

Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals uc
Tel: 1 800 749 749 (+ 353 (0)1 483 3625)
medical.information@bms.com

island

Vistor hf.

Simi: + 354 535 7000
vistor@vistor.is
medical.information@bms.com

Italia

Bristol-Myers Squibb S.r.1.

Tel: + 39 06 50 39 61
medicalinformation.italia@bms.com

Magyarorszag
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel.: + 36 1 301 9797
Medinfo.hungary@bms.com

Malta

A.M. Mangion Ltd
Tel: + 356 23976333
pv@ammangion.com

Nederland

Bristol-Myers Squibb B.V.
Tel: + 31 (0)30 300 2222
medischeafdeling@bms.com

Norge

Bristol-Myers Squibb Norway AS
TIf: + 47 67 55 53 50
medinfo.norway@bms.com

Osterreich

Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: + 431 60 14 30
medinfo.austria@bms.com

Polska

Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 2606400
informacja.medyczna@bms.com

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: + 351 21 440 70 00
portugal.medinfo@bms.com

Romaéania

Bristol-Myers Squibb Marketing Services S.R.L.
Tel: + 40 (0)21 272 16 19
medinfo.romania@bms.com

Slovenija

Swixx Biopharma d.o.o.

Tel: + 386 1 2355 100
medinfo.slovenia@swixxbiopharma.com

Slovenska republika

Swixx Biopharma s.r.o0.

Tel: + 421 2 20833 600
medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

Suomi/Finland

Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Puh/Tel: + 358 9 251 21 230
medinfo.finland@bms.com
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Kdbzpog Sverige

Bristol-Myers Squibb A.E. Bristol-Myers Squibb Aktiebolag

Tni: 800 92666 (+ 30 210 6074300) Tel: + 46 8 704 71 00
medinfo.greece@bms.com medinfo.sweden@bms.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Swixx Biopharma SIA Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical Limited
Tel: + 371 66164750 Tel: +44 (0)800 731 1736
medinfo.latvia@swixxbiopharma.com medical.information@bms.com

Denne indlaegsseddel blev senest eendret
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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