ANEXO |

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



vEste medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacidn sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas. Ver la seccion 4.8, en la que se incluye informacion sobre cdmo natificarlas.

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

SOTYKTU 6 mg comprimidos recubiertos con pelicula

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 6 mg de deucravacitinib.

Excipiente con efecto conocido

Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 44 mg de lactosa (ver seccién 4.4).

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido recubierto con pelicula (comprimido)

Comprimido recubierto con pelicula de color rosa, redondo, biconvexo de 8 mm de didmetro, con
"BMS 895" y "6 mg" impreso a dos lineas en una cara y sin impresion por la otra cara.

4. DATOSCLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

SOTYKTU esté indicado para el tratamiento de la psoriasis en placas de moderada a grave en adultos
candidatos a tratamiento sistémico.

4.2 Posologia y forma de administracion

El tratamiento se debe iniciar bajo la direccidn y supervision de un médico con experiencia en el
diagndstico y tratamiento de la psoriasis.

Posologia

La dosis recomendada es de 6 mg administrados por via oral una vez al dia.

Si un paciente no muestra indicios de beneficio terapéutico tras 24 semanas, se debera considerar la
discontinuacion del tratamiento. La respuesta del paciente al tratamiento se debera evaluar

regularmente.

Poblaciones especiales

Personas de edad avanzada

No es necesario ajustar la dosis en los pacientes de edad avanzada a partir de 65 afios (ver

seccion 5.2). La experiencia clinica en pacientes > 75 afios es muy limitada y deucravacitinib debe
utilizarse con precaucién en este grupo de pacientes.



Insuficiencia renal
No es necesario ajustar la dosis en los pacientes con insuficiencia renal, incluidos los pacientes con
enfermedad renal terminal (ERT) en dialisis (ver seccion 5.2).

Insuficiencia hepatica
No es necesario ajustar la dosis en los pacientes con insuficiencia hepatica leve 0 moderada. No se
recomienda el uso de deucravacitinib en pacientes con insuficiencia hepatica grave (ver seccion 5.2).

Poblacion pediatrica
No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de deucravacitinib en nifios y adolescentes
menores de 18 afios de edad. No se dispone de datos.

Forma de administracién

Via oral.

Los comprimidos pueden tomarse con o sin alimentos. Los comprimidos deben tragarse enteros y no
deben triturarse, partirse ni masticarse.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
Infecciones activas clinicamente importantes (p. €]., tuberculosis activa, ver seccién 4.4).

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Infecciones

Deucravacitinib puede aumentar el riesgo de infecciones (ver seccion 4.8).

El tratamiento con deucravacitinib no debe iniciarse en pacientes que padezcan cualquier infeccion
activa clinicamente importante hasta que esta se haya resuelto o se trate adecuadamente (ver

seccidn 4.3). Se debe tener precaucién al considerar el uso de deucravacitinib en pacientes con
infeccion crénica o antecedentes de infeccion recurrente.

Se debe indicar a los pacientes tratados con deucravacitinib que soliciten atencion médica en caso de
signos o sintomas indicativos de infeccidn. Si un paciente desarrolla una infeccion clinicamente
significativa o no responde al tratamiento convencional, se le sometera a un seguimiento cuidadoso y

se interrumpira el tratamiento con deucravacitinib hasta que la infeccién se haya resuelto.

Evaluacion de la tuberculosis anterior al tratamiento

Antes de iniciar el tratamiento con deucravacitinib, se debe evaluar en los pacientes la posible
presencia de tuberculosis (TB). Deucravacitinib no debe administrarse a pacientes con TB activa (ver
seccion 4.3). El tratamiento de la TB latente se debe iniciar antes de la administracion de
deucravacitinib. En pacientes con antecedentes de TB latente o activa en los que no pueda confirmarse
haber realizado un tratamiento adecuado, debe considerarse realizar un tratamiento para la TB antes
del inicio de la administracion de deucravacitinib. Se realizara un seguimiento de los pacientes en
tratamiento con deucravacitinib para detectar posibles signos y sintomas de TB activa.

Neoplasias malignas

Se han observado neoplasias malignas, incluidos linfomas y cancer de piel no melanoma (CPNM), en
estudios clinicos con deucravacitinib.

Se desconoce si la inhibicion de la tirosina quinasa 2 (TYK2) puede estar asociada a las reacciones
adversas de la inhibicion de la Janus quinasa (JAK). En un estudio extenso, aleatorizado y controlado



con tratamiento activo, con un inhibidor de JAK en comparacién con los inhibidores del factor de
necrosis tumoral (TNF), se observé una tasa mas elevada de neoplasias malignas, en especial de
cancer de pulmon, linfoma y CPNM, en pacientes de 50 afios de edad 0 mas con artritis reumatoide
(AR) y al menos un factor de riesgo cardiovascular adicional.

Existen datos clinicos limitados para evaluar la potencial relacion entre la exposicidn a deucravacitinib
y el desarrollo de neoplasias malignas. Esta en marcha la evaluacion de la seguridad a largo plazo.
Deben considerarse los riesgos y beneficios del tratamiento con deucravacitinib antes de iniciarlo.

Acontecimientos adversos cardiovasculares graves (MACE), trombosis venosa profunda (TVP) y
embolia pulmonar (EP)

Se desconoce si la inhibicion de TYK2 puede estar asociada a las reacciones adversas de la inhibicién
de JAK. En un estudio extenso, aleatorizado y controlado con tratamiento activo, con un inhibidor de
JAK en comparacion con inhibidores de TNF, se observd una tasa mas elevada de MACE, definidos
como muerte subita cardiovascular, infarto de miocardio no mortal y accidente cerebrovascular no
mortal, asi como una tasa mas elevada dependiente de la dosis de tromboembolia, incluidas TVP y EP,
en pacientes con AR de 50 afios de edad 0 mas con al menos un factor de riesgo cardiovascular
adicional.

En los ensayos clinicos con deucravacitinib no se observo ningn aumento del riesgo de MACE, TVP
ni EP. La evaluacion de la seguridad a largo plazo de deucravacitinib esta en marcha. Deben
considerarse los riesgos y beneficios del tratamiento con deucravacitinib antes de iniciarlo.

Vacunacién

Antes de iniciar el tratamiento con deucravacitinib, se debe considerar la administracién de todas las
vacunas adecuadas en funcion de la edad del paciente, segin las recomendaciones de vacunacion
actuales. Deben evitarse las vacunas de microorganismos vivos en los pacientes en tratamiento con
deucravacitinib. No se ha evaluado la respuesta a vacunas ni con microorganismos vivos ni con no
Vivos.

Excipientes

Lactosa
Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, deficiencia
total de lactasa o problemas de absorcién de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

Sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es,
esencialmente "exento de sodio".

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Los estudios clinicos han mostrado que deucravacitinib no presenta interacciones farmacoldgicas
clinicamente significativas tras su administracion conjunta con los siguientes medicamentos y, por lo
tanto, no es necesario ajustar las dosis.

Efecto de deucravacitinib sobre otros medicamentos

Deucravacitinib no afecta significativamente a las exposiciones plasmaticas de rosuvastatina (sustrato
de BCRP y OATP), metotrexato (sustrato de BCRP y transportadores renales), micofenolato de
mofetilo (MMF) (sustrato de CES1 y CES2) ni anticonceptivos orales (acetato de noretindrona y
etinilestradiol).



Efectos de otros medicamentos sobre deucravacitinib

Los medicamentos inhibidores o inductores de transportadores de enzimas CYP o transportadores
como ciclosporina (inhibidor doble de P-gp/proteina de resistencia del cancer de mama [BCRP]),
fluvoxamina (inhibidor potente de CYP 1A2), ritonavir (inductor moderado de CYP 1Az2), diflunisal
(inhibidor de UGT 1A9), pirimetamina (inhibidor de OCT1), famotidina (antagonista de los receptores
H2) o rabeprazol (inhibidor de la bomba de protones) no afectan significativamente a las exposiciones
plasmaticas de deucravacitinib (ver seccion 5.2).

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay datos o estos son limitados relativos al uso de deucravacitinib en mujeres embarazadas. Los
estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de toxicidad
para la reproduccién (ver seccién 5.3). Como medida de precaucidn, es preferible evitar el uso de
deucravacitinib durante el embarazo.

Lactancia

Se desconoce si deucravacitinib o sus metabolitos se excretan en la leche materna.

Los datos disponibles en animales muestran que deucravacitinib se excreta en la leche (ver

seccién 5.3).

No se puede excluir el riesgo en recién nacidos/nifios en periodo de lactancia. Se debe decidir si es
necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento con deucravacitinib tras considerar el
beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre.

Fertilidad

No se ha evaluado el efecto de deucravacitinib sobre la fertilidad humana. Los estudios en animales no
han mostrado efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de fertilidad (ver seccion 5.3).

4.7  Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de deucravacitinib sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de sequridad

La reaccion adversa notificada con mas frecuencia son las infecciones de las vias respiratorias altas
(18,9 %), mas frecuentemente la nasofaringitis. El perfil de seguridad a largo plazo de deucravacitinib
fue similar y coincidid con la experiencia previa.

Tabla de reacciones adversas

La siguiente lista de reacciones adversas de deucravacitinib procede de los ensayos clinicos realizados
en psoriasis en placas (tabla 1). Estas reacciones se presentan segln la clasificacion por érganos y
sistemas de MedDRA y por frecuencia.

Las frecuencias se definen de la siguiente manera: muy frecuentes (> 1/10), frecuentes (> 1/100 a
< 1/10), poco frecuentes (> 1/1 000 a < 1/100), raras (> 1/10 000 a < 1/1 000), muy raras (< 1/10 000)
y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).



Tabla 1: Lista de reacciones adversas

Clasificacion por érganos y sistemas Frecuencia Reaccién adversa

Infecciones e infestaciones Muy frecuentes Infecciones de vias respiratorias altas?
Frecuentes Infecciones por herpes simple®
Poco frecuentes Herpes z6ster

Trastornos gastrointestinales Frecuentes Ulceras orales®

Trastornos de la piel y del tejido Frecuentes Erupcion acneiforme®

subcuténeo Foliculitis

Exploraciones complementarias Frecuentes Aumento de creatina fosfoquinasa en

sangre

2 Las infecciones de las vias respiratorias altas incluyen nasofaringitis, infeccién de las vias respiratorias
altas, infeccion virica de las vias respiratorias altas, faringitis, sinusitis, sinusitis aguda, rinitis, amigdalitis,
absceso periamigdalino, laringitis, traqueitis y rinotraqueitis.

b |_as infecciones por herpes simple incluyen herpes oral, herpes simple, herpes genital e infeccion por el
virus del herpes.

¢ Las Ulceras orales incluyen Ulcera aftosa, ulceracion de la boca, ulceracion de la lengua y estomatitis.

d La erupcién acneiforme incluye acné, dermatitis acneiforme, erupcion, rosacea, pastula, erupcion pustular

y papulas.

Descripcion de reacciones adversas seleccionadas

Infecciones

En los estudios POETYK PSO-1y POETYK PSO-2 (ver seccién 5.1), se produjeron infecciones en el
29,1 % de los pacientes del grupo de deucravacitinib (116,0 acontecimientos por 100 pacientes-afio)
en comparacion con el 21,5 % de pacientes del grupo de placebo (83,7 acontecimientos por

100 pacientes-afio) durante las primeras 16 semanas. La mayoria de las infecciones no fueron graves y
su intensidad fue de leve a moderada, y no llevaron a la discontinuacién del tratamiento con
deucravacitinib. La incidencia de infecciones graves en el grupo de deucravacitinib fue del 0,6 %

(2,0 acontecimientos por 100 pacientes-afio) y del 0,5 % en el grupo de placebo (1,6 acontecimientos
por 100 pacientes-afo).

La tasa de infecciones en el grupo de deucravacitinib no aumenté hasta la semana 52
(95,4 acontecimientos por 100 pacientes-afio). Tampoco aumento la tasa de infecciones graves en el
grupo de deucravacitinib hasta la semana 52 (1,7 acontecimientos por 100 pacientes-afio).

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervisién continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacion incluido en el Apéndice V.

4.9 Sobredosis

Deucravacitinib se ha administrado a sujetos sanos en dosis Unicas de hasta 40 mg (> 6 veces la dosis
recomendada en humanos de 6 mg/dia) y en dosis multiples de hasta 24 mg/dia (12 mg dos veces al
dia) durante 14 dias sin que se observara toxicidad limitante de dosis.

En caso de sobredosis, se recomienda supervisar al paciente ante cualquier signo o sintoma de
reaccion adversa y establecer inmediatamente el tratamiento sintomatico adecuado. La dialisis no
elimina significativamente deucravacitinib de la circulacién sistémica (ver seccién 5.2).


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

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Inmunosupresores, codigo ATC: LO4AF07

Mecanismo de accion

Deucravacitinib inhibe selectivamente la enzima TYK2 (TYK2 pertenece a la familia de las JAK).
Deucravacitinib se une al dominio regulador de TYK2, estabilizando la interaccion inhibidora entre
los dominios regulador y catalitico de la enzima. Esto da lugar a la inhibicion alostérica de la
activacién mediada por receptor de TYK2 y de la cascada de funciones en las células. TYK2 media en
la sefializacidon de la interleucina-23 (IL-23), interleucina-12 (IL-12) e interferones (IFN) de tipo I, que
son citocinas naturales implicadas en las respuestas inflamatorias e inmunitarias. Deucravacitinib
inhibe la liberacion de citocinas proinflamatorias y quimiocinas.

Efectos farmacodinamicos

En pacientes con psoriasis, deucravacitinib redujo la expresion de genes asociados a psoriasis en piel
psoriasica, incluyendo reducciones de los genes regulados por la via de la IL-23 y del IFN de tipo I.
Deucravacitinib redujo los niveles de IL-17A, IL-19 y B-defensina en un 47-50 %, un 72 % y un
81-84 %, respectivamente tras 16 semanas de tratamiento una vez al dia.

Eficacia clinica y sequridad

La eficacia y seguridad de deucravacitinib se evaluaron en dos estudios clinicos multicéntricos,
aleatorizados, doble ciego y controlados con placebo y apremilast (POETYK PSO-1y POETYK
PSO-2) en pacientes mayores de 18 afios de edad con psoriasis en placas de moderada a grave y
candidatos a terapia sistémica o fototerapia. Los pacientes presentaban un area de superficie corporal
(Body Surface Area, BSA) afectada > 10 %, una puntuacion en el indice de intensidad y extension de
la psoriasis (Psoriasis Area and Severity Index, PASI) > 12 y una Evaluacion global del médico
estatica (static Physician’s Global Assessment, sSPGA) > 3 (moderada o grave) en una escala de
intensidad global de la enfermedad de 5 puntos.

En los estudios POETYK PSO-1y POETYK PSO-2 se evaluaron un total de 1 686 pacientes con
843 aleatorizados al tratamiento con 6 mg de deucravacitinib una vez al dia, 422 al grupo de 30 mg de
apremilast dos veces al dia 'y 421 al grupo placebo.

En ambos estudios, los pacientes que estaban recibiendo placebo cambiaron al tratamiento con
deucravacitinib en la semana 16 y continuaron hasta la semana 52. Los pacientes aleatorizados al
grupo de apremilast que no consiguieron una respuesta PASI 50 (POETYK PSO-1) o PASI 75
(POETYK PS0-2) en la semana 24 cambiaron al tratamiento con deucravacitinib y continuaron hasta
la semana 52. En el estudio POETYK PSO-1 los pacientes aleatorizados al grupo de deucravacitinib
continuaron con el tratamiento hasta la semana 52. En el estudio POETYK PSO-2, los pacientes
tratados con deucravacitinib que consiguieron una respuesta PASI 75 en la semana 24 se volvieron a
aleatorizar en una proporcion 1:1 para continuar el tratamiento con deucravacitinib (mantenimiento) o
cambiar al grupo de placebo (retirada).

Las caracteristicas clinicas basales de la poblacién a estudio fueron coherentes en ambos estudios: la
mayoria de los pacientes eran varones (67 %) y la media de edad era de aproximadamente 47 afios,
con la mayoria de los pacientes entre los 40 y los 64 afios de edad. EI 10 % de los pacientes tenian

> 65 afios de edad. La mediana global de la puntuacion del PASI era de 18,7 y la mediana del ASC era
del 20 %. La puntuacion sPGA inicial era de 3 (moderada) en el 79,8 % de los pacientes y de 4 (grave)
en el 20,2 %. La mediana de la puntuacion del indice de calidad de vida dermatoldgica (Dermatology
Life Quality Index, DLQI) era de 11. EI 18,4 % de los pacientes del estudio contaba con antecedentes
de artritis psoriasica.



Entre ambos estudios, el 40 % de los pacientes habia recibido fototerapia previa, el 42,4 % no habia
recibido ningln tratamiento sistémico (incluidos tratamiento biolégico y no biolégico), el 41 % habia
recibido tratamiento sistémico no biologico previo y el 34,8 % habia recibido tratamiento biol6gico
previo (16,1 % inhibidores de TNF, 4,9 % inhibidores IL-12/23, 16,6 % inhibidores de IL-17 y 4,4 %
inhibidores de IL-23).

Las variables co-primarias en ambos estudios fueron la proporcion de pacientes que alcanzaron 1) una
mejora de al menos 75 % en la puntuacion PASI (PASI 75) respecto al valor basal y 2) una puntuacion
SPGA de blanqueado o casi blanqueado (0 o0 1) en la semana 16 en comparacién con placebo.

En el estudio POETYK PSO-1, se alcanzé PASI 75 en la semana 16 en el 58,4 % de los pacientes con
deucravacitinib, en el 35,1 % de los pacientes con apremilast y en el 12,7 % de los pacientes con
placebo. EI sSPGA de blanqueado o casi blanqueado en la semana 16 se alcanzd en el 53,6 %, 32,1 % y
7,2 % de los pacientes en los grupos de deucravacitinib, apremilast y placebo respectivamente.
Deucravacitinib demostrd superioridad respecto a placebo para estas variables co-primarias. Se
observaron resultados coherentes en el estudio POETYK PSO-2.

En la tabla 2 se presentan los principales resultados de eficacia para las variables co-primarias y otras

variables.
Tabla 2: Principales resultados de eficacia en adultos con psoriasis en placas
POETYK PSO-1 POETYK PSO-2
Deucravacitinib | Apremilast Placebo Deucravacitinib | Apremilast Placebo
Variable (N =332 (N=168) | (N=166) (N =511) (N = 254) (N = 255)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
sPGA 0/1
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POETYK PSO-1 POETYK PSO-2
Deucravacitinib | Apremilast Placebo Deucravacitinib | Apremilast Placebo
Variable (N=332) (N=168) | (N=166) (N =511) (N=254) | (N=255)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
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Se utilizoé la imputacion de no-respondedores (NRI) para los pacientes que discontinuaron el tratamiento o
abandonaron el estudio antes de la variable. Los pacientes con ausencia de datos se contabilizaron como no-
respondedores.

2 Variables co-primarias comparando deucravacitinib con placebo.

® N = 504 evaluaciones omitidas debido a la pandemia de COVID-19.

¢ Incluye a pacientes con una puntuacion inicial de PGA especifica del cuero cabelludo > 3.

dp <0,0001 para la comparacion entre deucravacitinib y placebo o deucravacitinib y apremilast.

¢ p < 0,001 para la comparacion entre deucravacitinib y apremilast.

fp <0,01 para la comparacion entre deucravacitinib y apremilast.

En los analisis por edad, sexo, raza, peso corporal, duracion de la enfermedad, severidad basal de la
enfermedad y tratamiento previo con farmacos biolégicos y no bioldgicos, no se identificaron
diferencias en la respuesta a deucravacitinib entre estos subgrupos.

Respuesta con el tiempo

Deucravacitinib mostré un inicio rapido de la eficacia, alcanzandose una respuesta PASI 75 maxima
en la semana 24 (POETYK PSO-1y PSO-2) que se mantuvo hasta la semana 52 (POETYK PSO-1)
(ver la figura 1).

Figura 1: Respuesta PASI 75 (NRI) hasta la semana 52 por visita en el estudio POETYK
PSO-1
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Mantenimiento y durabilidad de la respuesta

En el estudio POETYK PSO-2, para evaluar el mantenimiento y la durabilidad de la respuesta, los
pacientes que originalmente fueron aleatorizados al grupo de deucravacitinib y lograron una respuesta
PASI 75 en la semana 24 se volvieron a aleatorizar para continuar el tratamiento con deucravacitinib o
recibir placebo. En el caso de los pacientes que mostraron respuesta en la semana 24 y que fueron
nuevamente aleatorizados para recibir placebo, la mediana del tiempo hasta la pérdida de la respuesta
PASI 75 fue de aproximadamente 12 semanas. En la figura 2 se muestran las respuestas PASI 75 en
los dos grupos desde la semana 24 a la 52.



Porcentaje de pacientes (%)

Figura 2: Respuesta PASI 75 (NRI) tras la realeatorizacion en la semana 24 del estudio
POETYK PSO-2
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Resultados comunicados por el paciente
En los pacientes tratados con deucravacitinib se observaron mayores mejorias significativas en
comparacion con placebo en la semana 16 y con apremilast en las semanas 16 y 24 en la calidad de
vida relacionada con la salud, segin se determiné mediante el indice de calidad de vida en
dermatologia (Dermatology Life Quality Index, DLQI), y en los sintomas (picor, dolor, ardor, escozor
y tirantez de la piel) y signos (sequedad, agrietamiento, descamacidn, desprendimiento o exfoliacion,
enrojecimiento y sangrado de la piel) de psoriasis notificados por el paciente, segin el Diario de
sintomas y signos de la psoriasis (Psoriasis Symptoms and Signs Diary, PSSD). La mejora de estas
respuestas en los pacientes que recibieron tratamiento continuado con deucravacitinib se mantuvo
hasta la semana 52 en el estudio POETYK PSO-1.

Tabla 3: Resultados comunicados por el paciente en los estudios POETYK PSO-1y
POETYK PSO-2
POETYK PSO-1 POETYK PSO-2
Deucravacitinib | Apremilast Placebo Deucravacitinib | Apremilast | Placebo

DLQI
Pacientes con puntuacion N =322 N =161 N =160 N = 495 N =247 N =246
001 (NRI*

Semana 16, n (%) 132 (41,0) 46 (28,6) 17 (10,6)° 186 (37,6) 57 (23,1)> | 24(9,8)°

Semana 24, n (%) 155 (48,1) 39 (24,2)° - 205 (41,4) 53 (21,5)° -
Puntuacidén de sintomas
PSSD _ _ _ _ _ _
Variaci6n con respecto al N =306 N =158 N =151 N = 466 N =233 N =239
valor inicial (mBOCF)**

Semana 16, media -26,7 (1,8) -17,8(2,2)° | -3,6 (2,1)° -28,3 (1,1) 21,1 (1,4)° | -4,7 (1,4)°

(EE)

Semana 24, media -31,9 (2,0 -20,7 (2,4)° -29,1 (1,1) -21,4 (1,5)°

(EE) ) )
Puntuacidn de signos
PSSD N =306 N=158 | N=151 N = 466 N=233 | N=239
Variacion con respecto al
valor inicial (MBOCF)*

Semana 16, media -28,9 (1,8) 20,0 (2,2 | -53(2,1) -31,9 (1) 23,8 (1,4 | -7,1 (1,4

(EE)

Semana 24, media -33,8 (2,0) -22,5 (2,4)° ] 324 (1,1) | -242(15)° ]

(EE)

* Pacientes con una puntuacion inicial > 2

** Media de la variacion ajustada; mBOCF = imputacién de la observacién inicial modificada (modified baseline
observation carried forward); error estandar (EE).

2p < 0,01 para la comparacion entre deucravacitinib y placebo o deucravacitinib y apremilast.

b p < 0,0001 para la comparacion entre deucravacitinib y placebo o deucravacitinib y apremilast.

Poblacion de edad avanzada

De los 1 519 pacientes con psoriasis en placas tratados con deucravacitinib en estudios clinicos,
152 pacientes tenian 65 afios de edad o més, incluyendo 21 pacientes de 75 afios 0 mas (ver
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seccion 4.2). No se observaron diferencias globales en la exposicion, seguridad o eficacia entre los
pacientes de edad avanzada y los jévenes que recibieron deucravacitinib.

Poblacion pediatrica

La Agencia Europea de Medicamentos ha concedido al titular un aplazamiento para presentar los
resultados de los ensayos realizados con SOTYKTU en uno o0 mas grupos de la poblacién pediatrica
en el tratamiento de la psoriasis (ver seccidn 4.2 para consultar la informacién sobre el uso en la
poblacién pediatrica).

5.2  Propiedades farmacocinéticas

Deucravacitinib mostré una absorcion por via oral practicamente completa y un aumento de la
exposicion dosis dependiente sin evidencia de farmacocinética dependiente del tiempo.

Absorcién

Tras la administracion por via oral de los comprimidos, deucravacitinib mostré una absorcién rapida y
practicamente completa. La mediana del Tmax 0scilaba entre 2 y 3 horas y la biodisponibilidad oral
absoluta fue del 99 % en voluntarios sanos. Se observo una acumulacion modesta (< 1,4 veces en
estado estacionario) tras la administracion una vez al dia.

Alimentos

Deucravacitinib puede administrarse sin consideraciones con respecto a los alimentos o a los
moduladores del pH gastrico (blogueantes de receptores H2 e inhibidores de la bomba de protones).
La administracién conjunta de alimentos o moduladores del pH géstrico no afecté a la exposicién total
(AUCqing) de deucravacitinib.

Distribucién
El volumen de distribucién en estado estacionario (Vee) es de 140 I, que es mayor que el volumen de
agua corporal total (42 1), lo que indica una distribucion extravascular. Deucravacitinib se une en un

81,6 % a proteinas plasmaticas humanas, principalmente a la albimina sérica humana.

Deucravacitinib se distribuye de forma similar entre el plasmay los eritrocitos con una relacion de
concentracién en sangre con respecto al plasma de 1,26.

Biotransformacion

En los seres humanos, deucravacitinib se metaboliza a través de cuatro vias principales de
biotransformacion, que incluyen la N-desmetilacion del resto triazol por accion del citocromo P-450
(CYP) 1A2 para formar el metabolito principal BMT-153261, la hidro6lisis de ciclopropil carboxamida
mediante la carboxilesterasa 2 (CES2) para formar el metabolito principal BMT-158170, la
N-glucuronidacion mediante la uridina glucuroniltransferasa (UGT) para formar BMT-334616 y la
monooxidacion mediante el CYP 2B6/2D6 en el grupo metilo deuterado para formar M11.

En estado estacionario, deucravacitinib es la principal especie en circulacién y constituye el 49 % de
los componentes medidos relacionados con el compuesto. Se identificaron dos metabolitos principales
en circulacion, BMT-153261 y BMT-158170, ambos con semividas comparables a la del compuesto
original deucravacitinib. BMT-153261 tiene una potencia comparable al compuesto original y
BMT-158170 no presenta actividad farmacoldgica. La exposicién en circulacion de BMT-153261 es
mucho més baja que la del compuesto original y, por tanto, la actividad farmacol6gica predominante
se atribuye al compuesto original deucravacitinib.

Adicionalmente, no se identificaron metabolitos exclusivos de seres humanos ni metabolitos
circulantes de larga vida.
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Eliminacion

Deucravacitinib se elimina a través de multiples vias, que incluyen metabolismo de fase I y I, junto
con la eliminacion renal y fecal directa. Adicionalmente, ninguna enzima contribuye a mas del 26 %
del aclaramiento total. Deucravacitinib se metaboliza extensivamente, eliminandose el 59 % de la
dosis de [**C]-deucravacitinib administrada por via oral como metabolitos en orina (37 % de la dosis)
y heces (22 % de la dosis). El deucravacitinib no modificado en orina y heces representa el 13 % vy el
26 % de la dosis, respectivamente.

La semivida de eliminacion terminal de deucravacitinib 6 mg en adultos humanos sanos es de

10 horas, con un aclaramiento total de 15,3 I/h (CV 27 %). Deucravacitinib es un sustrato de los
transportadores de flujo, la glucoproteina P (P-gp) y la proteina de resistencia del cancer de mama
(BCRP) y el transportador de captacion OCT1. Debido a su permeabilidad altamente pasiva, su alta
biodisponibilidad oral y la baja afinidad por estos transportadores, la contribucion de estos
transportadores a la farmacocinética de deucravacitinib es minima.

Deucravacitinib no es sustrato de los transportadores OATP, NTCP, OAT1, OAT3, OCT2, MATEL ni
MATE2K.

Linealidad/no linealidad

La farmacocinética de dosis Unicas de deucravacitinib administrado en comprimidos fue lineal para el
intervalo de dosis de 3 a 36 mg.

Interacciones

Efecto de deucravacitinib sobre otros medicamentos

Los estudios in vitro no han mostrado evidencias de que deucravacitinib y sus principales metabolitos
en circulacion, a niveles de exposicidn clinicamente significativos, inhiban los principales citocromos
CYP (1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 3A4), las enzimas UGT (1A1, 1A4, 1A6, 1A9, 2B7), la CES2
y los transportadores de farmacos (P-gp, BCRP, OATP1B1, OATP1B3, BSEP, MRP2, OAT1, OATS3,
OCT1, OCT2, MATE1 y MATE2K). Ademas, deucravacitinib no es inductor de CYP 1A2, 2B6y
3A4 (ver seccion 4.5).

Poblaciones especiales

Personas de edad avanzada

Segun el analisis farmacocinético poblacional, la exposicion media en estado estacionario (Crmed,ee) de
deucravacitinib fue mayor, 31 % en pacientes de 65 a 74 afios de edad (n = 87 de 1 387 [6,3 %]) y
53 % en pacientes de 75 a 84 afios (n = 13 de 1 387 [0,94 %]). No hay datos disponibles sobre las
exposiciones en pacientes > 85 afios.

Pacientes con insuficiencia renal

La insuficiencia renal no tiene efectos clinicamente significativos sobre las exposiciones de
deucravacitinib (ver seccion 4.2), segin un estudio especifico donde se determind la filtracion
glomerular estimada (FGe) utilizando una ecuacion de modificacion de la dieta en la enfermedad renal
(modification of diet in renal disease, MDRD). En comparacion con el grupo de funcion renal normal,
la Cmax de deucravacitinib estaba alterada hasta en un 15 % y el AUCnr aumentaba hasta el 48 %
entre los grupos de insuficiencia renal (leve [FGe: > 60 a < 90 ml/min], moderada [FGe: > 30 a

< 60 ml/min], grave [FGe: < 30 ml/min] y ERT [FGe: < 15 ml/min]). En comparacién con el grupo de
funcion renal normal, la Cinax de BMT-153261 aumentaba hasta el 34 % y el AUCinr hasta el 84 %
entre los grupos de insuficiencia renal.

La didlisis no elimina sustancialmente deucravacitinib de la circulacion sistémica (5,4 % de la dosis
eliminada mediante dilisis).
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Pacientes con insuficiencia hepética

La insuficiencia hepatica leve (clase A de Child-Pugh) y moderada (clase B de Child-Pugh) no tenia
un efecto clinicamente significativo sobre las exposiciones de deucravacitinib (ver seccion 4.2). En
comparacion con el grupo de funcion hepética normal, la Crmax y €l AUCping de deucravacitinib total en
el grupo de insuficiencia hepatica leve a moderada aumentaban hasta el 10 %y el 40 %,
respectivamente, mientras que la Cmax y el AUC(nr) de deucravacitinib libre aumentaban hasta el 26 %
y el 60 %, respectivamente. En adultos con insuficiencia hepética grave (clase C de Child-Pugh), la
Cmax de deucravacitinib total era comparable y el AUC total era un 43 % mayor en relacion con los
correspondientes adultos sanos. En estos adultos, la Cmax Y el AUCnr del farmaco libre aumentaba un
62 % y un 131 %, respectivamente. No se recomienda el uso de deucravacitinib en pacientes con
insuficiencia hepatica grave (ver seccion 4.2).

El AUCo.1) de BMT-153261 disminuia el 19 %, 53 % y 76 % en sujetos con insuficiencia hepatica
leve, moderada o grave, respectivamente, en comparacion con los sujetos con una funcién hepética
normal, mientras que la Cnsx de BMT-153261 disminuia el 25 %, 59 % y 79 % en sujetos con
insuficiencia hepatica leve, moderada o grave, respectivamente.

Sexo

Segun la modelizacidn y la simulacion farmacocinética poblacional, se espera que las mujeres tengan
una exposicion media en estado estacionario (Cmaxee ¥ Cmed,ee) de deucravacitinib alrededor de un 30 %
mas alta en comparacién con los hombres.

Peso corporal

Segun la modelizacion y la simulacion farmacocinética poblacional, se espera que los pacientes con un
peso corporal mas bajo (< 60 kg) tengan una exposicion media geométrica en estado estacionario a
deucravacitinib mas alta, del 37,4 % (Cmaxee) Y €l 24,8 % (Cmedec). S€ espera que los pacientes con un
peso corporal méas alto (> 90 kg) tengan una exposicion media geométrica en estado estacionario a
deucravacitinib mas baja, del 24,8 % (Cmaxee) Y €l 19,6 % (Cmed,ec) (€N COMparacion con pacientes con
un peso corporal de 60-90 kg).

Factores intrinsecos

Larazay la etnia no mostraron un efecto clinicamente significativo sobre la exposicion a
deucravacitinib.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad,
potencial carcinogénico y toxicidad para la reproduccion y el desarrollo.

Toxicidad a dosis repetidas

En el estudio de toxicidad cronica realizado en ratas se observaron disminuciones en los recuentos de
linfocitos y en la celularidad de la médula ésea y linfoide en los tejidos del sistema inmunitario con
exposicion (AUC) a la concentracién minima con efecto observado (CMEO) de aproximadamente

9 veces la dosis recomendada en humanos (DRH). Estos efectos no se asociaron con signos clinicos de
inmunodepresion (p. ej., infecciones). Se observaron disminuciones en los recuentos de trombocitos y
en los parametros habituales de eritrocitos con exposicion (AUC) a la CMEO de aproximadamente

42 veces la DRH. En el estudio de toxicidad cronica en monos, se observaron variaciones clinicas y
microscopicas en la piel y disminucién en los parametros habituales de eritrocitos con una exposicion
(AUC) a la CMEO de aproximadamente 7 veces la DRH.

Toxicidad reproductiva y del desarrollo

Deucravacitinib no mostro efectos sobre la fertilidad ni sobre el desarrollo embrionario temprano en
ratas macho y hembra a exposiciones (AUC) de hasta aproximadamente 247 y 171 veces la DRH,
respectivamente.
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Deucravacitinib no fue letal ni teratogénico para el embrion tras una exposicién materna (AUC) de
hasta aproximadamente 266 veces la DRH en ratas o0 91/20 (total/libre) veces la DRH en conejos.

En un estudio de desarrollo prenatal y posnatal en ratas, se observaron pesos corporales de los
cachorros transitoriamente mas bajos durante el periodo previo al destete con una exposicién materna
(AUC) de aproximadamente 110 veces la DRH. Este efecto se recuperaba por completo durante el
periodo posterior al destete.

Tras la administracion de deucravacitinib radiomarcado a ratas lactantes, el farmaco y/o sus
metabolitos aparecieron en la leche con relaciones de concentracion en la leche con respecto al plasma
de 2,7 2 30,9.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Nucleo del comprimido

Succinato acetato de hipromelosa
Lactosa anhidra

Celulosa microcristalina
Croscarmelosa sédica

Silice coloidal hidratada
Estearato de magnesio

Cubierta pelicular

Alcohol polivinilico

Dioxido de titanio (E171)

Macrogol

Talco

Oxido de hierro rojo (E172)

Oxido de hierro amarillo (E172)

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3  Periodo de validez

2 afios.

6.4  Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Blister transparente de cloruro de polivinilo/policlorotrifluoroetileno (PVC/PCTFE) con salida a través
de ldmina de aluminio que contiene 7 0 14 comprimidos recubiertos con pelicula (blisteres con o sin
calendario).

Tamarios de envase: 7, 14, 28 y 84 comprimidos recubiertos con pelicula.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
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6.6  Precauciones especiales de eliminacion

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con él se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irlanda

8. NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion:

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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ANEXO Il

FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE
LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y
uSso

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON

LA UTILIZACION SEGURA Y EFICAZ DEL
MEDICAMENTO
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A. FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre y direccién del fabricante responsable de la liberacién de los lotes

Swords Laboratories Unlimited Company

T/A Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical Operations
External Manufacturing

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irlanda

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion médica restringida (ver Anexo I: Ficha Técnica o Resumen de las
Caracteristicas del Producto, seccion 4.2).

C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

o Informes periodicos de seguridad (IPSs)

Los requerimientos para la presentacion de los IPSs para este medicamento se establecen en la
lista de fechas de referencia de la Unidn (lista EURD) prevista en el articulo 107quater,
apartado 7, de la Directiva 2001/83/CE y cualquier actualizacién posterior publicada en el portal
web europeo sobre medicamentos.

El titular de la autorizacion de comercializacion (TAC) presentara el primer IPS para este
medicamento en un plazo de 6 meses después de la autorizacion.

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURA'Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO

o Plan de gestién de riesgos (PGR)

El titular de la autorizacion de comercializacion (TAC) realizara las actividades e intervenciones
de farmacovigilancia necesarias segun lo acordado en la versiéon del PGR incluido en el

Maodulo 1.8.2 de la autorizacion de comercializacién y en cualquier actualizacion del PGR que
se acuerde posteriormente.

Se debe presentar un PGR actualizado:

o A peticién de la Agencia Europea de Medicamentos.

o Cuando se modifique el sistema de gestion de riesgos, especialmente como resultado de nueva
informacion disponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil beneficio/riesgo, o
como resultado de la consecucién de un hito importante (farmacovigilancia o0 minimizacion de
riesgos).
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ANEXO Il

ETIQUETADO Y PROSPECTO

18



A.ETIQUETADO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA DE CARTON

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

SOTYKTU 6 mg comprimidos recubiertos con pelicula
deucravacitinib

2. PRINCIPIO ACTIVO

Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 6 mg de deucravacitinib.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Contiene lactosa. Para mayor informacién consultar el prospecto.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

comprimido recubierto con pelicula

7 comprimidos recubiertos con pelicula

14 comprimidos recubiertos con pelicula
28 comprimidos recubiertos con pelicula
84 comprimidos recubiertos con pelicula

5. FORMA Y VIA DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Viaoral.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irlanda

12.  NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/23/1718/001 7 comprimidos recubiertos con pelicula (en blister sin calendario)
EU/1/23/1718/002 7 comprimidos recubiertos con pelicula (en blister con calendario)
EU/1/23/1718/003 14 comprimidos recubiertos con pelicula (en blister sin calendario)
EU/1/23/1718/004 14 comprimidos recubiertos con pelicula (en blister con calendario)
EU/1/23/1718/005 28 comprimidos recubiertos con pelicula (en blisteres sin calendario)
EU/1/23/1718/006 28 comprimidos recubiertos con pelicula (en blisteres con calendario)
EU/1/23/1718/007 84 comprimidos recubiertos con pelicula (en blisteres sin calendario)
EU/1/23/1718/008 84 comprimidos recubiertos con pelicula (en blisteres con calendario)

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15.  INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

SOTYKTU 6 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador Unico.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN

21



INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERES O TIRAS

BLISTER

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

SOTYKTU 6 mg comprimidos
deucravacitinib

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. OTROS
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERES O TIRAS

BLISTER CON CALENDARIO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

SOTYKTU 6 mg comprimidos
deucravacitinib

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. OTROS

Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes Sabado Domingo
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B. PROSPECTO
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Prospecto: informacion para el paciente

SOTYKTU 6 mg comprimidos recubiertos con pelicula
deucravacitinib

vEste medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacidn sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted
tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacion sobre como comunicar estos efectos adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aungue tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es SOTYKTU y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar SOTYKTU
Cémo tomar SOTYKTU

Posibles efectos adversos

Conservacion de SOTYKTU

Contenido del envase e informacién adicional

oaprwNE

1. Qué es SOTYKTU y para qué se utiliza

Qué es SOTYKTU

SOTYKTU contiene el principio activo deucravacitinib, que pertenece a un grupo de medicamentos
denominados inhibidores de la tirosina quinasa 2 (TYK2) y ayuda a reducir la inflamacion asociada a
la psoriasis.

Para qué se utiliza SOTYKTU

SOTYKTU se utiliza para el tratamiento de adultos con psoriasis en placas de moderada a grave. Se
trata de una afeccion inflamatoria que afecta a la piel y puede causar en ella parches de color rojo,
escamosos, gruesos y que producen picor y dolor; también puede afectar al cuero cabelludo, a las ufias,
a las manos y a los pies.

Como funciona SOTYKTU

SOTYKTU funciona blogueando de forma selectiva la actividad de una enzima denominada "TYK2"
(tirosina gquinasa 2) que esta implicada en el proceso de inflamacién. Al reducir la actividad de esta
enzima, SOTYKTU puede ayudar a controlar la inflamacion asociada a la psoriasis en placas. De este
modo, reduce los signos (sequedad, agrietamiento, descamacion, desprendimiento o exfoliacion,
enrojecimiento y sangrado de la piel) y puede ayudar a reducir los sintomas como el picor, el dolor, el
ardor, el escozor y la tirantez de la piel de esta afeccion.

También se ha demostrado que SOTYKTU mejora la calidad de vida de los pacientes con psoriasis.

Esto significa que deberia reducir el impacto que provoca su afeccién sobre actividades cotidianas,
relaciones y otros factores.

25



2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar SOTYKTU

No tome SOTYKTU

o si es alérgico a deucravacitinib o a alguno de los demés componentes de este medicamento
(incluidos en la seccidn 6).

) si tiene una infeccidn, incluida la tuberculosis activa (TB), y su médico considera que es
importante.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar SOTYKTU:

o si actualmente tiene una infeccion que no desaparece o que sigue reapareciendo,

o si tiene o ha tenido en alguna ocasién tuberculosis (TB),

o si tiene cancer, ya que su médico tendra que decidir si puede seguir recibiendo SOTYKTU,

o si tiene problemas de corazén o afecciones que aumenten su propension a desarrollar
enfermedades cardiacas. No esta claro que SOTYKTU aumente el riesgo de enfermedades
cardiacas,

o si ha tenido o tiene riesgo de desarrollar codgulos en las venas de las piernas (trombosis venosa
profunda) o en los pulmones (embolia pulmonar). Informe a su médico si presenta hinchazon y
dolor en la pierna, dolor de pecho o si le cuesta respirar, ya que pueden ser signos de coagulos
sanguineos en las venas. No esta claro que SOTYKTU aumente el riesgo de coagulos
sanguineos,

o si se ha vacunado recientemente o tiene previsto hacerlo.

Si no esté seguro de si algo de lo anterior se le puede aplicar a usted, consulte a su médico,
farmacéutico o enfermero antes de tomar SOTYKTU.

Nifos y adolescentes
SOTYKTU no se recomienda en nifios y adolescentes menores de 18 afios de edad debido a que no se
ha evaluado en este grupo de edad.

Otros medicamentos y SOTYKTU

Informe a su médico o farmacéutico:

) si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar cualquier otro
medicamento,

o si se ha vacunado recientemente o tiene previsto hacerlo. No deberia recibir determinados tipos
de vacunas (vacunas de microorganismos vivos) mientras esté tomando SOTYKTU.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento. Esto es debido a que
se desconoce como puede afectar este medicamento al bebé.

Conduccidn y uso de maquinas
No se espera que SOTYKTU afecte a su capacidad para conducir o usar maquinas.

SOTYKTU contiene lactosa
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de
tomar este medicamento.

SOTYKTU contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es,
esencialmente "exento de sodio".
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3. Como tomar SOTYKTU

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su medico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es de 6 mg administrados diariamente. EI comprimido debe tragarse entero y
puede tomarse con o sin alimentos. No triture, parta ni mastique los comprimidos.

Su médico le indicara durante cuanto tiempo es necesario que tome SOTYKTU.
Consulte a su médico si su afeccion no ha mejorado después de seis meses de tratamiento.

Si toma méas SOTYKTU del que debe
Consulte a su médico lo antes posible si ha tomado méas SOTYKTU del que debe. Puede que
experimente algunos de los efectos adversos incluidos en la seccién 4.

Si olvidé tomar SOTYKTU
Si olvid6 tomar SOTYKTU, tome la dosis normal al dia siguiente. No tome una dosis doble para
compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con SOTYKTU
No deje de tomar SOTYKTU sin consultar antes con su médico. Si interrumpe el tratamiento puede
gue reaparezcan los sintomas de la psoriasis.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Muy frecuentes (pueden afectar a méas de 1 de cada 10 personas)
o infeccién de las vias respiratorias altas (nariz y garganta) con sintomas como irritacion de
garganta y congestion nasal

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

o infeccidn virica en la boca (como calenturas)

aumento en sangre de una enzima Ilamada creatina fosfoquinasa (CPK)
Ilagas en la boca

erupciones similares al acné

inflamacion de los foliculos pilosos

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
. culebrilla (herpes z6ster)

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, enfermero o farmacéutico,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de SOTYKTU

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
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No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el blister y el envase
despueés de "CAD"/"EXP". La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento si observa que los comprimidos estan dafiados o se observan signos de
manipulacion del acondicionamiento del farmaco.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmaceéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de SOTYKTU
El principio activo es deucravacitinib. Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 6 mg de
deucravacitinib.

Los demé&s componentes son:

o Nucleo del comprimido: succinato acetato de hipromelosa, lactosa anhidra, celulosa
microcristalina, croscarmelosa sodica, silice coloidal hidratada y estearato de magnesio.

o Cubierta pelicular: alcohol polivinilico, diéxido de titanio (E171), macrogol, talco, 6xido de
hierro rojo (E172) y 6xido de hierro amarillo (E172).

Aspecto del producto y contenido del envase
SOTYKTU es un comprimido recubierto con pelicula de color rosa, redondo, biconvexo, con
"BMS 895" y "6 mg" impreso a dos lineas en una cara y sin impresion por la otra cara.

Los comprimidos recubiertos con pelicula se suministran en blisteres con o sin calendario que
contienen 7 0 14 comprimidos.
Cada envase contiene 7, 14, 28 u 84 comprimidos recubiertos con pelicula.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializaciéon
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irlanda

Responsable de la fabricacion

Swords Laboratories Unlimited Company

T/A Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical Operations
External Manufacturing

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irlanda
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Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del

titular de la autorizacion de comercializacion:

Belgique/Belgié/Belgien

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.

Tél/Tel: + 32235276 11
medicalinfo.belgium@bms.com

Bbarapus

Swixx Biopharma EOOD

Ten.: + 359 2 4942 480
medinfo.bulgaria@swixxbiopharma.com

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

E\Lado

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

Espana

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

France

Bristol-Myers Squibb SAS
Teél: + 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

Lietuva

Swixx Biopharma UAB

Tel: + 370 52 369140
medinfo.lithuania@swixxbiopharma.com

Luxembourg/Luxemburg

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: + 322352 76 11
medicalinfo.belgium@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: + 43160 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

Romania

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

Kvzpog

Bristol-Myers Squibb A.E.

TnA: 800 92666 (+ 30 210 6074300)
medinfo.greece@bms.com

Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: + 371 66164750
medinfo.latvia@swixxbiopharma.com

Slovenija

Swixx Biopharma d.o.o.

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

Slovenska republika

Swixx Biopharma s.r.o.

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

Sverige

Bristol-Myers Squibb Aktiebolag
Tel: + 46 8 704 71 00
medinfo.sweden@bms.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical Limited

Tel: +44 (0)800 731 1736
medical.information@bms.com

Fecha de la ultima revision de este prospecto
Otras fuentes de informacion

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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