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Icotyde (ikotrokinra)
Paprasta kalba parengta Icotyde apzvalga ir paaiskinimas, kodél jis buvo
registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Icotyde ir kam jis vartojamas?

Icotyde - tai vaistas, kuriuo gydoma vidutinio sunkumo arba sunki ploksteliné psoriazé (liga, kuria
sergant ant odos formuojasi raudonos zvyneliais padengtos démés).

Jis skiriamas suaugusiesiems, kuriems reikalingas sisteminis (visg organizma veikiantis) gydymas, ir
ne maziau kaip 40 kg sveriantiems paaugliams nuo 12 mety, kuriems toks gydymas reikalingas.

Icotyde sudétyje yra veikliosios medziagos ikotrokinros.

Kaip vartoti Icotyde?
diagnozavimo ir gydymo patirties.

Gaminamos Icotyde geriamosios tabletés, kurias reikia vartoti kartg per para, pabudus ir dar
nevalgius. ISgérus tablete, bent 30 minuciy negalima valgyti. Jei po 24 savaiciy gydymas
nepakankamai veiksmingas, gydytojas gali apsvarstyti galimybe nutraukti gydyma.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos apie Icotyde vartojima ieskokite
pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Icotyde?

Icotyde veiklioji medziaga ikotrokinra slopina interleukino-23 receptoriy - baltyma, kuris dalyvauja
sukeliant uzdegima sergant ploksteline psoriaze. Slopindama interleukino-23 veikima, ikotrokinra
mazina uzdegima ir malsina ligos sukeliamus simptomus.

Kokia Icotyde nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus keturis pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo mazdaug 2 500 vidutinio sunkumo arba sunkia
ploksteline psoriaze serganciy 12 mety ir vyresniy pacienty, nustatyta, kad Icotyde veiksmingai gydo
psoriazés sukeltus pazeidimus.
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Trijuose i$ Siy tyrimy po 16 savaiciy PPSI 90 rodiklj (sunkiy ir iSplitusiy odos pazeidimy rodiklis
sumazeéjo 90 proc. ar daugiau) pasieké 50-57 proc. Icotyde vartojusiy pacienty ir 1-4 proc. placebg
(netikrg vaistq) vartojusiy pacienty. Be to, 65-71 proc. Icotyde vartojusiy pacienty IGA balas buvo 0
arba 1, t. y. jy oda buvo sveika arba beveik nepazeista psoriazés, o tarp placebg vartojusiy pacienty
tokiy buvo 8-11 proc.

Ketvirtame tyrime dalyvavo pacientai, sergantys psoriaze, pazeidusia sunkiai gydomas sritis, pvz.,
galvos oda, lyties organy sritj, rankas ir pédas.

Su Icotyde atlikti tyrimai iSsamiau aprasyti vaisto vertinimo protokole.
Koks yra Icotyde Salutinis poveikis ir kokie yra jo vartojimo apribojimai?

ISsamy visy Icotyde Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Icotyde Salutinis poveikis (galintis pasireiksti mazdaug 1 Zmogui i$ 100) yra grybelinés
infekcijos.

Icotyde negalima vartoti Zzmonéms, sergantiems reikSmingomis aktyviomis infekcijomis (pvz., aktyvia
tuberkulioze).

Kodél Icotyde buvo registruotas ES?

Tyrimai parodé€, kad Icotyde veiksmingai iSnaikina plokstelinés psoriazés sukeltus pazeidimus - po
gydymo daugumos pacienty oda biina sveika arba beveik nepazeista. Vaistas buvo veiksmingas gydant
skirtingas pacienty grupes ir ilga laika. Sis vaistas i§ esmeés buvo gerai toleruojamas ir sukélé nedaug
Salutinio poveikio reiskiniy, kuriuos buvo galima kontroliuoti.

Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Icotyde nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis

gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Icotyde
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Icotyde
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Icotyde vartojimo duomenys nuolatos stebimi. [tariamas Icotyde Salutinis poveikis
yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy, pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Icotyde

Daugiau informacijos apie Icotyde, jskaitant pakuotés lapelj ir vertinimo protokolg (-us), rasite
Agenturos tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/icotyde

Norédami suzinoti, ar Sis vaistas prieinamas jisy Salyje, kreipkités | savo nacionaline kompetentingg
institucijg

Icotyde (ikotrokinra)
EMADOC-1829012207-68926 2/2 puslapis


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/icotyde
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human

	Kas yra Icotyde ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Icotyde?
	Kaip veikia Icotyde?
	Kokia Icotyde nauda nustatyta tyrimų metu?
	Koks yra Icotyde šalutinis poveikis ir kokie yra jo vartojimo apribojimai?
	Kodėl Icotyde buvo registruotas ES?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Icotyde vartojimą?
	Kita informacija apie Icotyde

