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Icotyde (ikotrokinra)
Az Icotyde-ra vonatkozo6 kozérthet6 attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer az Icotyde és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Icotyde kdzepesen sulyos és sulyos plakkos pikkelysémor (a bérén vords, pikkelyesen hamlé
foltokat okoz6 betegség) kezelésére alkalmazott gyogyszer.

Szisztémas (az egész szervezetre kiterjedd) kezelést igényld felnétteknél, valamint ilyen kezelést
igényld, 12 éves és id6sebb, legaldbb 40 kg testtomegl serdliléknél alkalmazzak.

Az Icotyde hatdanyaga az ikotrokinra.

Hogyan kell alkalmazni az Icotyde-ot?

A kezelést a plakkos pikkelysomor diagnosztizalasaban és kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvos
Utmutatasa és felligyelete mellett kell megkezdeni.

Az Icotyde tabletta formajaban kaphatd, amelyet szajon at, naponta egyszer, ébredés utan,
éhgyomorra kell bevenni. A tabletta bevétele utéan a betegek legalabb 30 percig nem ehetnek.
Amennyiben a kezelés 24 hét elteltével nem elég hatasos, a kezelGorvos mérlegelheti a kezelés
ledllitasat.

A gydgyszer csak receptre kaphatd. Az Icotyde alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért
olvassa el a betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelborvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Icotyde?

Az Icotyde hatdéanyaga, az ikotrokinra azaltal fejti ki hatasat, hogy gatolja az interleukin-23, egy olyan
fehérje receptorat, amely szerepet jatszik a plakkos pikkelysomorre jellemzé gyulladasban. Az
interleukin-23 hatasanak gatlasaval az ikotrokinra csékkenti a gyulladas mértékét és a betegséghez
kapcsolddd tiuneteket.
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Milyen el6nyei voltak az Icotyde alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Négy f6 vizsgalatban, kortlbelal 2500, 12 éves és id0sebb, kdzepesen sulyos vagy sulyos plakkos
pikkelysomorben szenvedd betegnél az Icotyde hatdsos volt a pikkelysomor okozta elvaltozasok
kezelésében.

Ezek kozll harom vizsgadlatban 16 hét elteltével az Icotyde-dal kezelt betegek 50-57%-a ért el PASI
90-et (a bérelvaltozasok sulyossagat és kiterjedését méré mutatd legaldabb 90%-os csékkenése),
szemben a placebdt (hatdéanyag nélkili kezelés) kapott betegek 1-4%-aval. Emellett az Icotyde-dal
kezelt betegek 65-71%-a ért el 0 vagy 1 IGA-pontszamot, ami azt jelenti, hogy a bérik teljesen vagy
csaknem teljesen megtisztult a pikkelysomor okozta elvaltozésoktdl, mig a placebét kapott betegeknél
ez az arany 8-11% volt.

A negyedik vizsgalatban olyan, pikkelysomoérben szenved6 betegek vettek részt, akiknél a betegség
nehezen kezelhetd teriileteket, példaul a fejbort, a nemi szervek kérnyékét, a kezeket és a labfejeket
érintette.

Az Icotyde-dal végzett vizsgalatok részletesebb leirdsa a gydgyszer értékeld jelentésében taldlhatd.

Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar az Icotyde alkalmazasa?

Az Icotyde alkalmazdasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Az Icotyde leggyakoribb mellékhatésa (100 beteg kozil korilbelll 1-nél jelentkezhet) a
gombafertdzés.

Az Icotyde nem alkalmazhatd sulyos, aktiv fert6zések (példaul tuberkuldzis) esetén.
Miért engedélyezték az Icotyde forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatok igazoltak, hogy az Icotyde hatdsos a plakkos pikkelysomor okozta elvaltozasok
megszintetésében, és a legtébb betegnél a kezelést kdvetben a bér teljesen vagy csaknem teljesen
megtisztult. A gydgyszer kiilonb6z6 betegcsoportokban és az id6é mulasaval is hatasosnak bizonyult. A
gydgyszer altalaban jol toleralt volt, és kevés mellékhatast okozott, amelyeket kezelhetonek tartottak.

Az Eurdpai Gydégyszerigynokség ezért megallapitotta, hogy az Icotyde alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, és a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Icotyde biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Icotyde biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kévetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatoban.

Az Icotyde alkalmazdasaval kapcsolatban felmeriild informacidkat — hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Icotyde alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szliikséges intézkedéseket meghozzak.
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Az Icotyde-dal kapcsolatos egyéb informacio

Az Icotyde-dal kapcsolatban tovabbi informacidk, a betegtdjékoztatot és az értékeld jelentés(eke)t is
beleértve, az Ugynékség honlapjén taldlhaték: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/icotyde

Amennyiben tajékozddni szeretne arrdl, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszagaban, vegye fel a
kapcsolatot az illetékes nemzeti hatésaggal.
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