| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SOTYKTU 6 mg plévele dengtos tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 6 mg deukravacitinibo.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 44 mg laktozes (zr. 4.4 skyriy).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Plévele dengta tableté (tableté)

Rausva, apvali, abipus iSgaubta, 8 mm skersmens plévele dengta tableté, kurios vienoje puséje
dviejose eilutése jspausta ,,BMS 895 ir ,,6 mg", kitoje puséje spaudiniy néra.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

SOTYKTU skirtas vidutinio sunkumo ir sunkios plokstelinés psoriazés gydymui suaugusiesiems,
kurie yra tinkami sisteminiam gydymui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

gydymo patirties.
Dozavimas
Rekomenduojama dozé — 6 mg vartojant per burng vieng kartg per para.

Jeigu po 24 savaiciy terapinés naudos pacientui néra, reikia spresti dél gydymo nutraukimo. Paciento
atsakas ] gydyma turi buti vertinamas reguliariai.

Y patingos populiacijos

Senyvi pacientai

65 mety ir vyresniems senyvo amziaus pacientams dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy). Klinikiné
patirtis gydant > 75 mety pacientus yra labai ribota, todél deukravacitiniba Sios grupés pacientams
reikia vartoti atsargiai.

Sutrikusi inksty funkcija
Pacientams su sutrikusia inksty funkcija, jskaitant dializés pacientus, sergancius galutinés stadijos

inksty liga (GSIL), dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).
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Sutrikusi kepeny funkcija

Pacientams, sergantiems lengvu arba vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimu, dozés koreguoti
nereikia. Deukravacitinibo nerekomenduojama vartoti pacientams, sergantiems sunkiu kepeny
funkcijos sutrikimu (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Deukravacitinibo saugumas ir veiksmingumas vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams dar

neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Vartoti per burna.

Tabletes galima vartoti su maistu arba be maisto. Tabletes reikia nuryti nepazeistas, jy negalima
smulkinti, dalyti ar kramtyti.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Kliniskai svarbios aktyvios infekcijos (pvz., aktyvi tuberkuliozé, Zr. 4.4 skyriy).

4.4  Specialiis ispéjimai ir atsargumo priemonés

Infekcijos

Deukravacitinibas gali padidinti infekcijy rizika (zr. 4.8 skyriy).

Gydymo deukravacitinibu draudziama pradéti pacientams, sergantiems kliniskai svarbia aktyvia
infekcija, kol infekcija iSnyks arba bus tinkamai i§gydyta (Zr. 4.3 skyriy). Reikia biiti atsargiems
svarstant galimybe skirti deukravacitinibg pacientams, sergantiems létine infekcija ar kuriems yra buve
pasikartojanciy infekcijy.

Deukravacitinibu gydytiems pacientams reikia nurodyti kreiptis j gydytoja, jeigu pasireiskia infekcijos
pozymiai ar simptomai. Jeigu pacientui i$sivysto kliniskai svarbi infekcija arba néra atsako |
standartine terapija, pacientg reikia atidziai stebéti ir deukravacitinibo negalima vartoti, kol infekcija

neisnyksta.

IStyrimas dél tuberkuliozés prie§ pradedant gydyma

Pries pradedant gydyma deukravacitinibu, pacientus reikia istirti dél tuberkuliozés (TB) infekcijos.
Deukravacitinibo draudziama skirti aktyvia TB sergantiems pacientams (Zr. 4.3 skyriy). Prie$
pradedant vartoti deukravacitiniba, reikia pradéti latentinés TB gydyma. Prie$ pradedant gydyti
deukravacitinibu pacientus, kuriems anksciau buvo latentiné arba aktyvi TB, kai néra patviritnimo dél
atitinkamo gydymo, reikia spresti dél TB gydymo. Deukravacitiniba vartojanéius pacientus reikia
stebéti dél aktyvios TB pozymiy ir simptomy.

Piktybiniai navikai

Deukravacitinibo klinikiniy tyrimy metu buvo pastebéta piktybiniy naviky, jskaitant limfomas ir
nemelanominj odos vézj (angl. Non-Melanoma Skin Cancer — NMSC).

Nezinoma, ar tirozino kinazés 2 (TYK2) slopinimas gali biiti susijes su nepageidaujamomis Janus
kinazés (JAK) slopinimo reakcijomis. Dideliame atsitiktiniy im¢iy aktyviai kontroliuojamame JAK
inhibitoriaus tyrime 50 mety ir vyresniems reumatoidiniu artritu (RA) sergantiems pacientams,
kuriems nustatytas bent vienas papildomas $irdies ir kraujagysliy sistemos rizikos veiksnys ir kurie
buvo gydyti JAK inhibitoriumi, stebétas didesnis piktybiniy naviky, ypa¢ plau¢iy vézio, limfomos ir



NMSC, daznis, palyginti su tais, kurie buvo gydyti naviko nekrozés faktoriaus (angl. Tumour Necrosis
Factor — TNF) inhibitoriais.

Turima nedaug klinikiniy duomeny, kad btity galima jvertinti galimg deukravacitinibo poveikio ir
piktybiniy naviky susidarymo rysj. Atliekami ilgalaikio saugumo vertinimai. Prie§ pradedant pacienty
gydyma, reikia apsvarstyti gydymo deukravacitinibu rizikg ir nauda.

Didieji nepageidaujami Sirdies ir kraujagysliy reiskiniai (angl. Major Adverse Cardiovascular Events —
MACE), giliyjy veny trombozé (GVT) ir plauc¢iy embolija (PE)

Nezinoma, ar TYK?2 slopinimas gali biiti susij¢s su nepageidaujamomis JAK slopinimo reakcijomis.
Dideliame atsitiktiniy im¢iy aktyviai kontroliuojamame JAK inhibitoriaus tyrime 50 mety ir
vyresniems RA sergantiems pacientams, kuriems nustatytas bent vienas papildomas Sirdies ir
kraujagysliy sistemos rizikos veiksnys ir kurie buvo gydyti JAK inhibitoriumi, stebétas didesnis
MACE, apibiidinamy kaip mirtis nuo Sirdies ir kraujagysliy ligy, nemirtiny miokardo infarkty ir
nemirtiny insulty daznis ir nuo dozés priklausantis didesnis veny trombozés, jskaitant GVT ir PE,
daznis, palyginti su tais, kurie buvo gydyti TNF inhibitoriais.

Klinikiniy deukravacitinibo tyrimy metu nebuvo pastebéta padidéjusi MACE, GVT ir PE rizika.
Tebevykdomi ilgalaikiai deukravacitinibo saugumo vertinimai. Prie§ pradedant gydyti pacientus,
reikia apsvarstyti gydymo deukravacitinibu rizika ir nauda.

Imunizacijos
Prie$ pradédami gydyma deukravacitinibu, reikia atlikti visas amziui tinkamas imunizacijas pagal
galiojancias imunizacijos gaires. Deukravacitinibu gydomiems pacientams reikia vengti skiepytis

gyvomis vakcinomis. Atsakas j gyvas arba negyvas vakcinas nebuvo jvertintas.

Pagalbinés medziagos

Laktozé

Sio vaistinio preparato sudétyje yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams,
kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, visiskas laktazés stygius
arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

Natris
Sio vaistinio preparato tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Klinikiniai tyrimai rodo, kad kliniskai reikSmingos deukravacitinibo sgveikos vartojant kartu su Kitais
toliau iSvardytais vaistiniais preparatais néra, todél dozés koreguoti nereikia.

Deukravacitinibo poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Deukravacitinibas reik§mingai neveikia rozuvastatino (BCRP ir OATP substrato), metotreksato
(BCREP ir inksty nesikliy substrato), mikofenolato mofetilio (MMF) (CES1 ir CES2 substrato) arba
geriamyjy kontraceptiky (noretindrono acetato ir etinilestradiolio) ekspozicijos plazmoje.

Kity vaistiniy preparaty poveikis deukravacitinibui

Vaistiniai preparatai, kurie yra CYP fermenty arba nesikliy inhibitoriai arba induktoriai, tokie kaip
ciklosporinas (dvigubas P-gp / kriities véZzio atsparumo baltymo [BCRP] inhibitorius), fluvoksaminas
(stiprus CYP 1A2 inhibitorius), ritonaviras (vidutinio stiprumo CYP 1A2 induktorius), diflunizalis
(UGT 1A09 inhibitorius), pirimetaminas (OCT1 inhibitorius), famotidinas (H2 receptoriy antagonistas)



arba rabeprazolas (protony siurblio inhibitorius), reikSmingai neveikia deukravacitinibo ekspozicijos
plazmoje (zr. 5.2 skyriy).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
NeéStumas
Duomeny apie deukravacitinibo vartojima néStumo metu nepakanka. Tyrimai su gyvinais tiesioginio

ar netiesioginio toksinio poveikio reprodukcijai nerodo (Zr. 5.3 skyriy). NéStumo laikotarpiu
rekomenduojama imtis atsargumo priemoniy ir deukravacitinibo nevartoti.

~

Zindymas

Nezinoma, ar deukravacitinibas / metabolitai iSsiskiria j motinos pieng.

Esami tyrimy su gyviinais duomenys rodo, kad deukravacitinibas issiskiria j gyviiny pieng (Zr.

5.3 skyriy).

Pavojaus Zindomiems naujagimiams / kiidikiams negalima atmesti. Atsizvelgiant | zindymo nauda

kidikiui ir gydymo nauda motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti Zindyma, ar nutraukti ar susilaikyti
nuo gydymo deukravacitinibu.

Vaisingumas

Deukravacitinibo poveikis Zmoniy vaisingumui netirtas. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar
netiesioginio toksinio poveikio vaisingumui nerodo (Zr. 5.3 skyriy).

4.7  Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus
Deukravacitinibas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausia nepageidaujama reakcija yra virSutiniy kvépavimo taky infekcijos (18,9 %), dazniausiai
nazofaringitas. [lgesnés trukmés deukravacitinibo saugumo profilis buvo panasus ir atitiko ankstesne
patirtj.

Nepageidaujamy reakciju santrauka lenteléje

Toliau pateikiamas plokstelinés psoriazés klinikiniy tyrimy deukravacitinibo nepageidaujamy reakcijy
saraSas (1 lentelé). Sios reakcijos pateikiamos pagal MedDRA organy sistemy klas¢ ir daznumg.

Daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo
>1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas (< 1/10 000); daznis neZinomas
(negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).



1 lentelé. Nepageidaujamy reakcijy sarasas

Organy sistemos klasé DazZnis Nepageidaujama reakcija
Infekcijos ir infestacijos Labai daznas VirSutiniy kvépavimo taky infekcijos?
DaZnas Paprastosios piislelinés infekcijos®
Nedaznas Juosiancioji pusleliné
Virskinimo trakto sutrikimai DazZnas Burnos opos®
Odos ir poodinio audinio sutrikimai Daznas Aknés formos bérimai®
Folikulitas
Tyrimai Daznas Padidéjes kreatino fosfokinazés
aktyvumas kraujyje

 VirSutiniy kvépavimo taky infekcijos yra nazofaringitas, virSutiniy kvépavimo taky infekcija, virusiné
virSutiniy kvépavimo taky infekcija, faringitas, sinusitas, iminis sinusitas, rinitas, tonzilitas, peritonzilinis
abscesas, laringitas, tracheitas ir rinotracheitas.

b Paprastosios piislelinés infekcijos yra burnos piisleliné, paprastoji plisleliné, genitalijy piisleliné ir
puslelinés virusiné infekcija.

¢ Burnos opos yra aftiné opa, burnos opa, liezuvio opa ir stomatitas.

d Aknés formos bérimas apima akne, dermatiting aknés forma, bérima, roZing, pustule, pustulinj bérimg ir
papule.

Atrinkty nepageidaujamy reakciju apibudinimas

Infekcijos

POETYK PSO-1 ir POETYK PSO-2 (zr. 5.1 skyriy) tyrimy metu infekcijos pasireiské 29,1 %
pacienty deukravacitinibo grupéje (116,0 atvejy 100 asmens mety) palyginti su 21,5 % placebo grupés
pacienty (83,7 atvejo 100 asmens mety) per pirmasias 16 savai¢iy. Dauguma infekcijy buvo
nesunkios, lengvo arba vidutinio sunkumo ir gydymo deukravacitinibu nereikéjo nutraukti. Sunkiy
infekcijy daznis deukravacitinibo grupéje buvo 0,6 % (2,0 atvejai 100 asmens mety), placebo grupéje
—0,5% (1,6 atvejo 100 asmens mety).

Infekcijy daznis deukravacitinibo grupéje iki 52 savaités nepadidéjo (95,4 atvejo 100 asmens mety).
Sunkiy infekcijy daznis deukravacitinibo grupéje iki 52 savaités nepadidéjo (1,7 atvejo 100 asmens
mety).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Deukravacitinibas buvo skiriamas sveikiems tiriamiesiems kaip vienkartinés dozés iki 40 mg

(>6 kartus didesné uz rekomenduojamg 6 mg per parg doz¢) ir kaip kartotinés dozés iki 24 mg per parg
(12 mg du kartus per para) 14 dieny be dozg¢ ribojancio toksinio poveikio.

Perdozavimo atveju rekomenduojama stebéti paciento nepageidaujamy reakcijy pozymius ar
simptomus ir nedelsiant pradéti atitinkamg simptominj gydyma. Dializé i§ esmés neisvalo
deukravacitinibo i$ sisteminés kraujotakos (zr. 5.2 skyriy).

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — imunosupresantai, ATC kodas — LO4AF07


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

Veikimo mechanizmas

Deukravacitinibas selektyviai slopina TYK2 fermenta (TYK2 priklauso JAK Seimai).
Deukravacitinibas prisijungia prie TYK?2 reguliavimo srities, stabilizuoja fermento reguliavimo ir
kataliziniy sri¢iy slopinimo saveika. Tai lemia receptoriy medijuojamo TYK?2 aktyvinimo ir paskesniy
funkcijy lgstelése alosterinj slopinimg. TYK2 medijuoja interleukino-23 (IL-23), interleukino-12
(IL-12) ir I tipo interferony (IFN) signalus, kurie yra natiraliai susidarantys citokinai, susij¢ su
uzdegiminiu ir imuniniu atsakais. Deukravacitinibas slopina prouzdegiminiy citokiny ir chemokiny
i8siskyrima.

Farmakodinaminis poveikis

Psoriaze sergantiems pacientams deukravacitinibas sumazino su psoriaze susijusio geno ekspresija
psoriazinéje odoje, jskaitant IL-23 sekg ir I tipo IFN seka reguliuojamy geny sumaz¢jima.
Deukravacitinibas sumazino IL-17A, IL-19 ir B-defensino atitinkamai 47-50 %, 72 % ir 81-84 %
16 savaiciy vartojus kartg per para.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Deukravacitinibo veiksmingumas ir saugumas buvo vertinami dviejy daugiacentriy, atsitiktiniy im¢&iy,
dvigubai koduoty, placebu ir apremilastu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu (POETYK PSO-1 ir
POETYK PSO-2) 18 mety ir vyresniems pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkia
ploksteline psoriaze, kuriems buvo galima taikyti sistemine terapijg arba fototerapija. Pacienty, kuriy
kiino pavirsiaus plotas (KPP) buvo paveiktas > 10 %, psoriazés apimto ploto ir sunkumo indeksas
(angl. psoriasis area and severity index — PASI) balas buvo > 12, o statiSkas bendrasis jvertinimas
pagal gydytoja (angl. static Physicians Global Assessment — sPGA) > 3 (vidutinio sunkumo arba
sunkus) 5 baly bendro ligos sunkumo skaléje.

POETYK PSO-1 ir POETYK PSO-2 i§ viso jvertinti 1 686 pacientai, i$ kuriy atsitiktiniy im¢iy budu
843 gavo 6 mg deukravacitinibo kartg per para, 422 — po 30 mg apremilasto du kartus per parg ir 421
gavo placeba.

Abiejy tyrimy metu placebg gavusiems pacientams, 16 savaitg jis buvo pakeistas deukravacitinibu ir
gydymas tesiamas iki 52 savaités. Pacientai, atsitiktiniy im¢iy biidu atrinkti vartoti apremilasta, kurie
nepasieké PASI 50 (POETYK PSO-1) arba PASI 75 (POETYK PSO-2) atsako 24 savaitg, peréjo prie
deukravacitinibo ir tesé gydyma iki 52 savaités. POETYK PSO-1 pacienty, kurie atsitiktiniy im¢iy
biidu buvo atrinkti vartoti deukravacitinibg, gydymas tesési iki 52 savaités. POETYK PSO-2
deukravacitinibu gydytiems pacientams, kurie 24 savaite pasieké PASI 75, buvo i$§ naujo atsitiktiniy
im¢iy biidu santykiu 1:1 atrinkti toliau vartoti deukravacitinibg (palaikymas) arba peréjo prie placebo
(nutraukimas).

Pradinés ligos charakteristikos abiejuose tyrimuose buvo nuoseklios tyrimo populiacijai: dauguma
pacienty buvo vyrai (67 %), vidutinis amzius — mazdaug 47 metai, 0 dauguma pacienty — nuo 40 iki
64 mety amziaus. 10 % pacienty buvo > 65 mety amziaus. Bendra PASI mediana buvo 18,7, o KPP
mediana — 20 %. Pradinis SPGA balas buvo 3 (vidutinis) 79,8 % pacienty ir 4 (sunkus) 20,2 %
pacienty. Dermatologinés gyvenimo kokybés indekso (angl. Dermatology Life Quality Index — DLQI)
mediana buvo 11 baly. I$ viso 18,4 % tyrimo pacienty buvo sirge psoriaziniu artritu.

Abiejuose tyrimuose 40 % pacienty anksciau buvo taikyta fototerapija, 42,4 % anksc¢iau nebuvo
taikyta jokia sisteminé terapija (jskaitant biologinj ir (arba) nebiologinj gydyma), 41 % anksciau buvo
taikytas nebiologinis sisteminis gydymas, o 34,8 % anksc¢iau buvo taikyta biologiné terapija (16,1 %
TNF, 4,9 % I1L-12/23, 16,6 % IL-17 ir 4,4 % IL-23 inhibitoriai).

Abiejy tyrimy bendros pirminés vertinamosios baigtys buvo pacienty, kurie pasieké 1) bent 75 %
PASI baly pageréjima (PASI 75) nuo pradinio ir 2) sPGA balg ,,Svarus* arba ,,beveik $varus® (0 arba
1) 16 savaitg palyginti su placebu.



Tyrimo POETYK PSO-1 metu 16 savait¢ PASI 75 pasieké 58,4 % deukravacitiniba, 35,1 %
apremilastg ir 12,7 % placebg vartojusiy pacienty. Statiska bendrajj jvertinima pagal gydytoja (angl.
static Physicians Global Assessment — sPGA) ,,$varus* arba ,,beveik $varus® 16 savaite pasieké
atitinkamai 53,6 %, 32,1 % ir 7,2 % pacienty deukravacitinibo, apremilasto ir placebo grupése. Sios
bendrosios pirminés vertinamosios baigtys rodo deukravacitinibo pranasuma pries placeba. Panasiis
rezultatai gauti ir atliekant tyrimg POETYK PSO-2.

2 lenteléje pateikiami bendros pirminés ir kity vertinamyjy baig¢iy pagrindiniai veiksmingumo
rezultatai.

2 lentelé. PlokSteline psoriaze serganciyjy suaugusiyjy pagrindiniai veiksmingumo

rezultatai
POETYK PSO-1 POETYK PSO-2
Deukravacitinibas | Apremilasta| Placebas |Deukravacitiniba| Apremilastas | Placebas
Vertinamoji (N =332) S (N = 166) S (N = 254) (N = 255)
baigtis n (%) (N =168) n (%) (N =511) n (%) n (%)
n (%) n (%)
sPGA0/1
16 savaite 178 (53.6) 54 (32,1)° (7122)“ 253 (49,5) 86 (33,9)° (8262)”
24 savaité 195 (58,7) 52 (31,0)¢ - 251 (49,8)° 75 (29,5)¢ -
sPGA 0
16 savaité 58 (17,5) 8(48) | 1(06)° | 80(157) 16 (6,3° | 3(1,2)0
PASI 75
d e
16 savaité 194(58,4) 9@ | o1 (127 271 (53,0) 101 (39.8) (924‘;6“
24 savaité 230 (69,3) 64 (38,1) - 296 (58,7)° 96 (37,8)¢ -
PASI 90
16 savaité 118 (35,5) 33 (19,6 | 7(4,2¢ 138 (27,0) 46 (18,1)f 7(2,7)°
24 savaité 140 (42,2) 37 (22,0)° - 164 (32,5)° 50 (19,7)° -
PASI 100
16 savaité 47 (14,2) 5 (3,04 1 (0,6) 52 (10,2) 11 (4,3)f 3 (1,2)
Galvos
plaukuotosio _ _ N=121 _ _ N =173
playlc (N = 209) N=110) | ¢ ) (N = 305) (N=166) | )
PGA 0/1°
d d
16 savaité 147 (70,3) 43(39.1) (1%14)(1 182 (59.7) 61(36.7) (1%03)(1
Buvo jskaic¢iuojami pacientai, kurie nereagavo j gydyma (angl. non-responder imputation — NRI); pacientai,
kurie nutrauké gydyma, pasitrauké is tyrimo pries vertinamaja baigtj arba kuriy duomeny nebuvo, buvo
skaiciuojami kaip nereaguojantys j gydyma.
2 Bendra pirminé vertinamoji baigtis, lyginant deukravacitinibg su placebu
b Praleisty vertinimy dél COVID-19 pandemijos skai¢ius N = 504
¢ Iskaitant pacientus, kuriy pradinis galvos plaukuotosios dalies PGA balas > 3
4p <0,0001 lyginant deukravacitinibg ir placebg arba deukravacitinibg ir apremilasta
¢ p< 0,001 lyginant deukravacitinibg ir apremilasta
fp< 0,01 lyginant deukravacitinibg ir apremilastg

Amziaus, lyties, rasés, ktino svorio, ligos trukmés, pradinio ligos sunkumo ir ankstesnio gydymo
biologinémis ar nebiologinémis medziagomis tyrimas nenustaté $iy pogrupiy atsako j deukravacitinibg

skirtumy.

Atsakas laikui bégant
Deukravacitinibo veiksmingumo pradzia buvo greita, didziausias PASI 75 atsakas buvo pasiektas
24 savaite (POETYK PSO-1 ir PSO-2) ir isliko iki 52 savaités (POETYK PSO-1) (Zr. 1 pav.).




Pacienty procentas (%)

1 pav. PASI 75 atsakas (NRI) iki 52 savaités pagal vizita POETYK PSO-1

100 —= deukravacitinibas, n = 332

~~# apremilastas, n = 168
~ ¥ placebas, n = 166

a0 -

&0

40

Pacienty procentas (%)

24 36 40 1

Savaité

Palaikymas ir atsako patvarumas

POETYK PSO-2 tyrime, siekiant jvertinti atsako palaikyma ir patvarumg, pacientai, kurie buvo
atsitiktiniy im¢iy budu atrinkti vartoti deukravacitinibg ir 24 savaite pasieké PASI 75 atsaka, buvo
pakartotinai atsitiktiniy im¢iy biidu atrinkti toliau testi gydyma deukravacitinibu arba gauti placeba.
24 savaite atsakg patyrusiems tiriamiesiems, kurie buvo pakartotinai atsitiktiniy im¢iy buidu atrinkti
vartoti placebg, laiko iki PASI 75 atsako praradimo mediana buvo mazdaug 12 savaiciy. 2 pav.
parodytas dviejy grupiy PASI 75 atsakas 24-52 savaitémis.

2 pav. PASI 75 atsakas (NRI) po pakartotinés randomizacijos 24 savaite POETYK
PSO-2
0 .t—:h‘_‘_‘\.——,‘—.—‘_*——-.
80 T, - & — e
60 T - .___
4p-] —®— deukravacitinibas, n = 148 T _
— & - placebas, n = 150 T - - — = -——— — - = *—— - — — = .
20 -
01 T T T T T T T
24 28 32 36 40 44 a8 52
Savaité

Pacienty nurodyti rezultatai

Reik$mingai didesnis su sveikata susijusios gyvenimo kokybés pageréjimas, iSmatuotas pagal
dermatologinés gyvenimo kokybés indeksa (angl. Dermatology Life Quality Index — DLQI) ir pagal
pacienty nurodomus psoriazés simptomus (niezé¢jimas, skausmas, deginimas, dilgéliné ir odos
jtempimas) ir poZymius (odos sausumas, skilinéjimas, zvynuotumas, pleiskanojimas, paraudimas ir
kraujavimas), kaip nustatyta psoriazés simptomy ir pozymiy dienorastyje (angl. Psoriasis Symptoms
and Signs Diary — PSSD), buvo stebéti deukravacitinibu gydytiems pacientams lyginant su placebu
16 savaite ir lyginant su apremilastu 16 savaite ir 24 savaite. Siy atsaky pageréjimas pacientams,
kuriems nuolat buvo taikomas gydymas deukravacitinibu, buvo islaikytas iki 52 savaités POETYK
PSO-1.

52

3 lentelé. Pacienty nurodyti rezultatai POETYK PSO-1 ir POETYK PSO-2
POETYK PSO-1 POETYK PSO-2
Deukravacitinibas | Apremilastas | Placebas |Deukravacitinibas| Apremilastas| Placebas

DLQI
Pacientai pasieke 0 arba N =322 N =161 N =160 N =495 N = 247 N =246
1 (NRD*

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

24 savaité, n (%) 155 (48,1) 39 (24,2)° - 205 (41,4) 53 (21,5)° -




POETYK PSO-1 POETYK PSO-2
Deukravacitinibas| Apremilastas | Placebas |Deukravacitinibas| Apremilastas| Placebas
PSSD simptomo balas
Pokytis nuo pradinio N = 306 N =158 N =151 N = 466 N =233 N =239
lygio (mBOCF)**
%gps)ava“e’ vidurkis 267(18) | -178(22)° | -36@21° | -283(L1) | -21,1 (140 | -47 (1.4
?;‘Ps)ava“é’ vidurkis 319(20) | -20,7 (2,4)° : 201(11) | -21,4(L5)0 -
PSSD poZymio balas
Pokytis nuo pradinio N = 306 N=158 | N=151 N = 466 N=233 | N=239
lygio (mBOCF)*
%gps)a"a“e’ vidurkis 289(1,8) | —200(22° | 53217 | -31.9(1) | -238(LAP | -7.1 (14
?gps)ava“e’ vidurkis 338(20) | —2252.4) : ALY | 242 (L5 :

* Pacientai, kuriy pradinio lygio balas > 2

(SP)
2p < 0,01 lyginant deukravacitinibg ir placeba arba deukravacitinibg ir apremilastg
b p < 0,0001 lyginant deukravacitiniba ir placebg arba deukravacitiniba ir apremilasta

** Koreguotas vidutinis pokytis; mBOCF — modifikuoto pradinio lygio stebéjimas vykdomas toliau; standartiné paklaida

Senyvo amziaus populiacija

Klinikiniy tyrimy metu i$ 1 519 ploksteline psoriaze serganciy pacienty, gydyty deukravacitinibu,
152 pacientai buvo 65 mety arba vyresni, jskaitant 21 pacientg, kurie buvo 75 mety ar vyresni (Zr.
4.2 skyriy). Vyresniems ir jaunesniems pacientams, kurie vartojo deukravacitinibg, reikSmingy
ekspozicijos, saugumo ar veiksmingumo skirtumy nestebéta.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti SOTYKTU tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis psoriazés indikacijai (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

5.2  Farmakokinetinés savybés

Deukravacitinibas vartojamas per burng beveik visiskai absorbuojamas, ekspozicija didéja
priklausomai nuo dozés ir néra akivaizdzios nuo laiko priklausomos farmakokinetikos.

Absorbcija

Suvartojus tabletes per burna, deukravacitinibas greitai ir beveik visiskai absorbavosi. Tmax mediana
svyravo nuo 2 iki 3 valandy, o absoliutus biologinis prieinamumas vartojant per burng sveikiems
savanoriams buvo 99 %. Vartojant vieng karta per para, buvo stebétas nedidelis kaupimasis

(< 1,4 karto esant pusiausvyrinei koncentracijai).

Maistas

Deukravacitinibg galima vartoti neatsizvelgiant ] maistg ar skrandzio pH moduliatorius (H2 receptoriy
blokatorius ir protony siurblio inhibitorius). Kartu vartojant maisto ar skrandzio pH moduliatorius
bendra deukravacitinibo ekspozicija (AUCpnr) paveikta nebuvo.

Pasiskirstymas

Pasiskirstymo tiiris esant pusiausvyrinei koncentracijai (Vss) yra 140 |, o tai yra didesnis nei bendras
kiino vandens [42 1] turis, rodantis ekstravaskulinj pasiskirstyma. 81,6 % deukravacitinibo susijungia
su zmogaus plazmos baltymais, pirmiausia su zmogaus serumo albuminu.
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Deukravacitinibas panasiai pasiskirsto tarp plazmos ir raudonyjy kraujo kiineliy komponenty,
koncentracijos kraujyje ir plazmoje santykis yra 1,26.

Biotransformacija

Zmoniy organizme deukravacitinibas metabolizuojamas keturiais pirminiais biotransformacijos
budais, kurie apima N-demetilinima triazolo puséje citochromu P-450 (CYP) 1A2 ir sudaro pagrindinj
metabolita BMT-153261, ciklopropilkarboksamido hidrolizg karboksilesteraze 2 (CES2) ir sudaro
pagrindinj metabolita BMT-158170, N-gliukuronidinima uridino gliukuroniltransferaze (UGT) ir
sudaro BMT-334616, monooksidacija CYP 2B6/2D6 deuterintoje metilo grupéje ir sudaro M11.

Esant pusiausvyrinei koncentracijai, deukravacitinibas yra pagrindiné cirkuliuojanti atmaina, sudaranti
49 % iSmatuoty su junginiu susijusiy komponenty. Buvo nustatyti du pagrindiniai cirkuliuojantys
metabolitai BMT-153261 ir BMT-158170, kuriy pusinés eliminacijos laikai panasiis j pirminio
deukravacitinibo. BMT-153261 veikimo geba panasi  pirminio junginio, 0 BMT-158170 néra
farmakologiSkai aktyvus. BMT-153261 cirkuliavimo ekspozicija yra daug mazesné nei pirminio
junginio, todél vyraujantis farmakologinis aktyvumas priskiriamas pirminiam junginiui
deukravacitinibui.

Be to, nebuvo nustatyta jokiy unikaliy Zzmogaus metabolity ir ilgalaikiy kraujotakos metabolity.

Eliminacija

Deukravacitinibas eliminuojamas jvairiais buidais, jskaitant I ir II fazés metabolizma, kartu su
tiesioginiu pasalinimu per inkstus ir su iSmatomis. Be to, n¢ vienas fermentas nesudaré daugiau kaip
26 % viso klirenso. Deukravacitinibas yra ekstensyviai metabolizuojamas, 0 59 % per burna
suvartotos [**C]-deukravacitinibo dozés pasalinama kaip metabolitai su $lapimu (37 % dozés) ir
iSmatomis (22 % dozés). Nepakites deukravacitinibas Slapime ir iSmatose sudaré atitinkamai 13 % ir
26 % dozés.

6 mg deukravacitinibo sveiko suaugusiojo galutinis pusinés eliminacijos periodas yra 10 valandy,
bendras klirensas — 15,3 I/val. (CV 27 %). Deukravacitinibas yra efliukso nesikliy, P-glikoproteino
(P-gp) ir kriities véZio atsparumo baltymo (BCRP) bei jsisavinimo nesiklio OCT1 substratas. D¢l
didelio pasyvaus pralaidumo, didelio vartojimo per burng biologinio prieinamumo ir maZzo $iy nesikliy
afiniskumo, $iy nesikliy indélis j deukravacitinibo farmakokinetikg yra minimalus.

Deukravacitinibas néra nesikliy OATP, NTCP, OAT1, OAT3, OCT2, MATE1 ar MATE2K
substratas.

Tiesinis / netiesinis pobiudis

Deukravacitinibo vienkartiniy doziy, vartojamy tabletémis, farmakokinetika 3—36 mg dozés intervale
buvo tiesiné.

Saveikos

Deukravacitinibo poveikis kitiems vaistiniams preparatams

In vitro tyrimai neparodé, kad deukravacitinibas ir jo pagrindiniai cirkuliaciniai metabolitai, esant
kliniskai reikSmingoms ekspozicijoms, slopinty pagrindinius CYP (1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6,
3A4), UGT (1A1, 1A4, 1A6, 1A9, 2B7), CES2 ir vaistiniy preparaty nesiklius (P-gp, BCRP,
OATP1B1, OATP1B3, BSEP, MRP2, OAT1, OAT3, OCT1, OCT2, MATEL ir MATE2K). Be to,
deukravacitinibas neindukuoja CYP 1A2, 2B6 ir 3A4 (zr. 4.5 skyriy).
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Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai

Remiantis populiacijos farmakokinetikos analize, deukravacitinibo vidutiné pusiausvyriné
koncentracijos ekspozicija (Cavgss) buvo didesné 31 % 65-74 mety pacientams (n = 87 i§ 1 387
[6,3 %]) ir 53 % 75-84 mety pacientams (n = 13 i§ 1 387 [0,94 %]). Apie ekspozicijg > 85 mety
pacientams duomeny néra.

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Inksty funkcijos sutrikimas neturéjo kliniskai reikSmingo poveikio deukravacitinibo ekspozicijai (Zr.
4.2 skyriy), remiantis specialiu tyrimu, kuriuo apskaiciuotasis glomeruly filtracijos greitis (aGFG)
buvo nustatytas naudojant mitybos modifikavimo sergant inksty liga (angl. modification of diet in
renal disease — MDRD) lygtj. Lyginant su normalios inksty funkcijos grupe, sutrikusios inksty
funkcijos grupése deukravacitinibo Cmax pakito iki 15 % ir AUCpne padidéjo iki 48 % (lengvas
sutrikimas [aGFG: nuo > 60 iki < 90 ml/min], vidutinio sunkumo [aGFG: nuo > 30 iki < 60 ml/min],
sunkus [aGFG: < 30 ml/min] ir GSIL [aGFG: < 15 ml/min]). Lyginant su normalios inksty funkcijos
grupe, sutrikusios inksty funkcijos grupése BMT-153261 Cpax padidéjo iki 34 % ir AUCpnr padidéjo
iki 84 %.

Dializé i§ esmés neiSvalo deukravacitinibo i$ sisteminés kraujotakos (dializés metu iSvalyta 5,4 %
dozés).

Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Lengvas (Child-Pugh A klasé) ir vidutinio sunkumo (Child-Pugh B klasé) kepeny funkcijos sutrikimas
neturi kliniskai reik§mingo poveikio deukravacitinibo ekspozicijoms (Zr. 4.2 skyriy). Palyginti su
normalios kepeny funkcijos grupe, bendras deukravacitinibo Cmax ir AUCping lengvo ir vidutinio
sunkumo kepeny funkcijos sutrikimo grupése atitinkamai padidéjo iki 10 % ir 40 %, o nesuristo
deukravacitinibo Cpax ir AUC(nF atitinkamai padidéjo 26 % ir 60 %. Sunkaus (Child-Pugh C klasé)
kepeny funkcijos sutrikimo suaugusiyjy grupéje bendras deukravacitinibo Cmax buvo panasus, o
bendras AUC buvo 43 % didesnis palyginti su atitinkamais sveikais suaugusiaisiais. Siy suaugusiyjy
nesuristas Cmax i AUC(nr) atitinkamai padidéjo 62 % ir 131 %. Deukravacitinibo nerekomenduojama
vartoti pacientams, sergantiems sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu (Zr. 4.2 skyriy).

Tiriamyjy, serganc¢iu lengvu, vidutinio sunkumo ir sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu, BMT-153261
AUC o1 atitinkamai sumazéjo 19 %, 53 % ir 76 % palyginti su normalios kepeny funkcijos
tiriamaisiais, o tiriamyjy, serganciu lengvu, vidutinio sunkumo ir sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu,
BMT-153261 Cnax atitinkamai sumazéjo 25 %, 59 % ir 79 %.

Lytis

Remiantis populiacijos farmakokinetikos modeliavimu ir simuliacija prognozuojama, kad motery
deukravacitinibo vidutiné pusiausvyrinés koncentracijos ekspozicija (Cmax,ss I Cavg,ss) bus apie 30 %
didesné nei vyry.

Kiino svoris

Remiantis populiacijos farmakokinetikos modeliavimu ir simuliacija prognozuojama, kad mazesnio
kiino svorio (< 60 kg) pacientams geometriné vidutiné pusiausvyrinés koncentracijos deukravacitinibo
ekspozicija bus didesné 37,4 % (Cmax,ss) it 24,8 % (Cavg,ss). Prognozuojama, kad pacientams, kuriy
kiino svoris didesnis (> 90 kg), geometriné vidutiné pusiausvyrinés koncentracijos deukravacitinibo
ekspozicija bus mazesné, t. y. 24,8 % (Cmaxss) Ir 19,6 % (Cavgss) (palyginti su pacientais, kuriy kiino
svoris 60-90 kg).

Igimti veiksniai
Rasé ir etniné kilmé neturéjo kliniskai reikSmingo poveikio deukravacitinibo ekspozicijai.
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5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiSkumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys

specifinio pavojaus Zmogui nerodo.

Kartotiniy doziy toksiSkumas

Létinio toksiSkumo tyrimo su ziurkémis metu limfocity skaiciaus, kauly ¢iulpy lgsteliSkumo ir
limfoidinio IasteliSkumo sumazéjimas imuninés sistemos audiniuose stebétas, kai ekspozicija (AUC)
esant maziausiam pastebéto poveikio lygiui (MPPL) buvo mazdaug 9 Kartus didesné uz

pozymiais (pvz., infekcijomis). Trombocity skaiciaus ir raudonyjy kraujo kiineliy (RKK) masés
parametry sumazéjimas stebétas, kai ekspozicija (AUC) esant MPPL buvo mazdaug 42 kartus didesné
uz RDZ. Atliekant létinio toksiskumo tyrimg su bezdzionémis, klinikiniai ir mikroskopiniai odos
pokyciai bei RKK masés parametry sumazéjimas stebétas, kai ekspozicija (AUC) esant MPPL buvo
mazdaug 7 Kartus didesné uz RDZ.

Toksinis poveikis vystymuisi ir reprodukcijai

Deukravacitinibas neturéjo poveikio ziurkiy patiny ir pateliy vaisingumui ar ankstyvam embriony
vystymuisi, kai ekspozicija (AUC) buvo atitinkamai mazdaug 247 ir 171 karta didesné uz RDZ.
Deukravacitinibas nebuvo mirtinas embrionams ir nedaré teratogeninio poveikio skiriant vaikingoms
ziurkiy pateléms iki mazdaug 266 RDZ arba vaikingoms triugiy pateléms 91/20 (bendras/laisvas) RDZ
(matuojant ekspozicijg pagal AUC).

Prenatalinio ir postnatalinio vystymosi tyrimy su ziurkémis metu prie$ nujunkymo laikotarpj buvo
stebéta laikinai sumazéjusi jaunikliy kiino masg, kai ekspozicija (AUC) motinai buvo mazdaug
110 RDZ dydzio. Sis efektas visiskai iSnyko po nujunkymo.

Suleidus laktuojan¢ioms ziurkéms radioizotopais zenklinto deukravacitinibo, deukravacitinibas ir
(arba) jo metabolitai buvo piene, koncentracijos piene ir plazmoje santykis buvo 2,7-30,9.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Tabletés Serdis

Hipromeliozés acetato sukcinatas
Bevandené laktozé

Mikrokristaliné celiuliozé
Kroskarmeliozés natrio druska
Koloidinis hidratuotas silicio dioksidas
Magnio stearatas

Plévelé

Polivinilo alkoholis

Titano dioksidas (E171)
Makrogolis

Talkas

Raudonasis geleZies oksidas (E172)
Geltonasis gelezies oksidas (E172)
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6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Polivinilo chlorido / polichlorotrifluoroetileno (PVC/PCTFE) skaidri lizdiné plokstelé su
praspaudziama aliuminio folija, kurioje yra 7 arba 14 plévele dengty tableciy vienoje lizdinéje
ploksteléje (kalendorinés ar nekalendorinés lizdinés plokstelés).

Pakuotés dydziai: 7, 14, 28 ir 84 plévele dengtos tabletés.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju i$leidima, pavadinimas ir adresas

Swords Laboratories Unlimited Company

T/A Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical Operations
External Manufacturing

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Airija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢

straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sgrase (EURD saraSe), kuris

skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj $io vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALIL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

. kai keic¢iama rizikos valdymo sistema, ypac¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SOTYKTU 6 mg plévele dengtos tabletés
deukravacitinibas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 6 mg deukravacitinibo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

plévele dengta tablete

7 plévele dengtos tabletés

14 plévele dengty tableciy
28 plévele dengtos tabletés
84 plévele dengtos tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/23/1718/001 7 plévele dengtos tabletés (nekalendoringje lizdinéje ploksteléje)
EU/1/23/1718/002 7 plévele dengtos tabletés (kalendoringje lizdingje ploksteléje)
EU/1/23/1718/003 14 plévele dengty tableciy (nekalendorinéje lizdinéje ploksteléje)
EU/1/23/1718/004 14 plévele dengty tableciy (kalendoringje lizdinéje ploksteléje)
EU/1/23/1718/005 28 plévele dengtos tabletés (nekalendorinése lizdinése plokstelése)
EU/1/23/1718/006 28 plévele dengtos tabletés (kalendorinése lizdinése plokstelése)
EU/1/23/1718/007 84 plévele dengtos tabletés (nekalendorinése lizdinése plokstelése)
EU/1/23/1718/008 84 plévele dengtos tabletés (kalendorinése lizdinése plokstelése)

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

SOTYKTU 6 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SOTYKTU 6 mg tabletés
deukravacitinibas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

KALENDORINE LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SOTYKTU 6 mg tabletés
deukravacitinibas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

Pirmadienis Antradienis Tre¢iadienis Ketvirtadienis Penktadienis Sestadienis Sekmadienis
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

SOTYKTU 6 mg plévele dengtos tabletés
deukravacitinibas

nykdorna papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveik], zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra SOTYKTU ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant SOTYKTU
Kaip vartoti SOTYKTU

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti SOTYKTU

Pakuotés turinys ir kita informacija

ok whE

1. Kas yra SOTYKTU ir kam jis vartojamas

Kas yra SOTYKTU
SOTYKTU sudétyje yra veikliosios medziagos deukravacitinibo, kuri priklauso tirozino kinazés 2
(TYK?2) inhibitoriais vadinamai vaisty grupei, mazinanciai su psoriaze susijusj uzdegima.

Kam vartojamas SOTYKTU

SOTYKTU gydomi suaugusieji, sergantys vidutinio sunkumo ar sunkia ploksteline psoriaze (oda
veikianti uzdegiming liga, dar vadinama zvyneline), dél kurios gali atsirasti raudonos, Zvynuotos,
sustoréjusios, nieztincios, skausmingos sritys ant odos, ji taip pat gali paveikti Jusy galvos plaukuotaja
dalj, nagus, rankas ir pédas.

Kaip veikia SOTYKTU

SOTYKTU veikia selektyviai blokuodamas fermento, vadinamo TYK2 (tirozino kinaze 2), kuris
dalyvauja uzdegimo procese, veikla. Sumazinus Sio fermento aktyvuma, SOTYKTU gali padéti
kontroliuoti uzdegima, susijusj su ploksteline psoriaze, ir taip sumazinti Sios ligos poZymius (odos
sausuma, skilin¢jima, Zvynuotuma, pleiskanojima, paraudima ir kraujavima), padédamas sumazinti
simptomus, tokius kaip niezé&jimas, skausmas, deginimas ir odos jtempimas.

Taip pat nustatyta, kad SOTYKTU pacientams, sergantiems psoriaze, pagerina gyvenimo kokybe. Tai

reiskia, kad Jusy ligos poveikis kasdienei veiklai, santykiams ir kitiems veiksniams turéty bati
mazesnis nei buvo anksciau.

25



2. Kas Zinotina prie$ vartojant SOTYKTU

SOTYKTU vartoti draudziama

o jeigu yra alergija deukravacitinibui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

o jeigu sergate infekcija, jskaitant aktyvig tuberkuliozg (TB), kuri, gydytojo nuomone, yra svarbi.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti SOTYKTU:

. jei Siuo metu sergate infekcine liga, kuri neiSnyksta arba nuolat kartojasi;

o jeigu sergate arba kada nors sirgote tuberkulioze (TB);

. jeigu sergate véziu, nes gydytojas turés nuspresti, ar Jums galima skirti SOTYKTU;

. jeigu turite Sirdies problemy ar sveikatos sutrikimy, dél kuriy Jums yra didesné tikimybé susirgti

Sirdies liga — neaiSku, ar SOTYKTU padidina Sirdies ligy rizika;

. jeigu Jums yra pasireiske kraujo kresuliy kojy venose (giliyjy veny tromboz¢) arba plau¢iuose
(plauciy embolija) arba yra jy atsiradimo rizika. Pasakykite gydytojui, jei skausmingai patinsta
koja, atsiranda kriitinés skausmas ar dusulys, nes tai gali biiti kraujo kresuliy venose pozymiai.
Neaisku, ar SOTYKTU didina kraujo kreSuliy rizika;

o jeigu neseniai skiepijotés arba planuojate skiepytis.

Jeigu nesate tikri, ar Jums tinka kuri nors i§ pirmiau i§vardyty salyguy, prie§ pradédami vartoti
SOTYKTU pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Vaikams ir paaugliams
SOTYKTU nerekomenduojamas vaikams ir jaunesniems nei 18 mety paaugliams, nes $ioje amziaus
grupéje jis nebuvo jvertintas.

Kiti vaistai ir SOTYKTU

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui:

o jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri;

o jeigu neseniai skiepijotés arba planuojate skiepytis. Vartojant SOTYKTU negalima skiepytis
tam tikry rGsiy vakcinomis (gyvomis vakcinomis).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néséia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate nés¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju. Taip yra todél, kad nezinoma, kaip $is vaistas paveiks
kadikj.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
SOTYKTU neturéty paveikti gebéjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus.

SOTYKTU sudétyje yra laktozés
Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j ji pries

pradédami vartoti § vaista.

SOTYKTU sudétyje yra natrio

Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmeés.
3. Kaip vartoti SOTYKTU

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas ar vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Rekomenduojama doz¢ yra 6 mg per parg. Tablete reikia nuryti visg, galima gerti valgio metu arba
nevalgius. Nesmulkinkite, neskaldykite ir nekramtykite tableciy.
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Gydytojas nuspres, kiek laiko Jums reikia vartoti SOTYKTU.
Jeigu po Sesiy gydymo ménesiy Jusy buklé nepageréjo, pasitarkite su gydytoju.

Ka daryti pavartojus per didele SOTYKTU doze
Jei iSgéréte didesng, nei reikia, SOTYKTU dozg, kuo greiciau pasitarkite su gydytoju. Jums gali
pasireiksti kai kurie i§ 4 skyriuje i§vardyty Salutinio poveikio reiskiniy.

Pamirsus pavartoti SOTYKTU
Jei pamirSote pavartoti SOTYKTU, tiesiog pavartokite jprasta doz¢ kita dieng. Negalima vartoti
dvigubos dozés norint kompensuoti praleista tablete.

Nustojus vartoti SOTYKTU
Nenustokite vartoti SOTYKTU pries tai nepasitar¢ su gydytoju. Nutraukus gydyma, psoriazés
simptomai gali pasikartoti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Labai daZnas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)
o virSutiniy kvépavimo taky (nosies ir gerklés) infekcijos su tokiais simptomais kaip gerklés
skausmas ir uzsikimsusi nosis.

Daznas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 10 asmeny)

o virusing burnos infekcija (pvz., pusleling);

fermento, vadinamo kreatino fosfokinaze (KFK), aktyvumo kraujyje padidéjimas;
zaizdelés burnoje;

aknés tipo bérimai;

plauky folikuly uzdegimas.

Nedaznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny)
o juostiné pasleliné (herpes zoster).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti SOTYKTU

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant lizdinés plokstelés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Pastebéjus tableCiy pazeidimy arba pozymiy, kad Sio vaisto pakuote buvo méginta atidaryti, $io vaisto
vartoti negalima.
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Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
SOTYKTU sudétis
Veiklioji medziaga yra deukravacitinibas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 6 mg

deukravacitinibo.

Pagalbinés medziagos yra:

. tabletés Serdis: hipromeliozés acetato sukcinatas, bevandené laktozé, mikrokristaliné celiuliozé,
kroskarmeliozés natrio druska, koloidinis hidratuotas silicio dioksidas ir magnio stearatas.
o plevelé: polivinilo alkoholis, titano dioksidas (E171), makrogolis, talkas, raudonasis geleZies

oksidas (E172) ir geltonasis gelezies oksidas (E172).

SOTYKTU isvaizda ir kiekis pakuotéje
SOTYKTU yra rausva, apvali, abipus i§gaubta, plévele dengta tableté, kurios vienoje puséje dviejose
eilutése jspausta ,,BMS 895 ir ,,6 mg*, kitoje pus¢je spaudiniy néra.

Plévele dengtos tabletés pateikiamos kalendorinéje arba nekalendoringje lizdinéje ploksteléje, kurioje
yra 7 arba 14 tableciy.
Kiekvienoje pakuotéje yra 7, 14, 28 arba 84 plévele dengtos tabletés.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Airija

Gamintojas

Swords Laboratories Unlimited Company

T/A Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical Operations
External Manufacturing

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Airija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

Tél/Tel: + 322 352 76 11
medicalinfo.belgium@bms.com

Bnarapus

Swixx Biopharma EOOD

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

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
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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

EALGOO

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.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
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Kvbzpog 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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