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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. 1l-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

SOTYKTU 6 mg pilloli miksija b’rita

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull pillola miksija b’rita fiha 6 mg ta’ deucravacitinib.

Ec¢cipjent b’effett maghruf

Kull pillola miksija b’rita fiha 44 mg ta’ lactose (ara sezzjoni 4.4).

Ghal-lista shiha ta’ eccipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Pillola miksija b’rita (pillola)

Pillola miksija b’rita roza, tonda u bikonvessa b’dijametru ta’ 8§ mm, stampata b’“BMS 895”, u “6 mg”
fuq naha wahda fuq zewg linji, u xejn fuq in-naha I-ohra.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

SOTYKTU huwa indikat ghat-trattament ta’ psorjasi tal-plakka minn moderata sa severa f’adulti li
huma kandidati ghal terapija sistemika.

4.2  Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-trattament ghandu jinbeda taht il-gwida u s-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fid-dijanjozi u t-
trattament tal-psorjasi.

Pozologija

Id-doza rakkomandata hija ta’ 6 mg li tittiched b’mod orali darba kuljum.

Jekk pazjent ma juri I-ebda evidenza ta’ benefi¢¢ju terapewtiku wara 24 gimgha, it-twaqqif tat-
trattament ghandu jigi kkunsidrat. Ir-rispons tal-pazjent ghat-trattament ghandu jigi evalwat fuq bazi

regolari.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani

Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti anzjani li ghandhom 65 sena jew aktar (ara
sezzjoni 5.2). L-esperjenza klinika f’pazjenti 1i ghandhom > 75 sena hija limitata hafna u
deucravacitinib ghandu jintuza b’kawtela f’dan il-grupp ta’ pazjenti.



Indeboliment tal-kliewi
Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi, inkluzi pazjenti
b’mard tal-kliewi fl-ahhar stadju (ESRD, end stage renal disease) fuq dijalisi (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-fwied

Mhu mehtieg l-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied hafif jew moderat.
Deucravacitinib mhuwiex irrakkomandat ghall-uzu f’pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied (ara
sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ deucravacitinib fit-tfal u fl-adolexxenti li ghandhom inqas minn 18-il sena
ghadhom ma gewx determinati s’issa. M’hemm 1-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghall-uzu orali.

Il-pilloli jistghu jittiehdu mal-ikel jew fuq stonku vojt. 1l-pilloli ghandhom jinbelghu shah u
m’ghandhomx jitfarrku, jinqasmu, jew jintmaghdu.

4.3 Kontraindikazzjonijiet
Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-

sezzjoni 6.1.
Infezzjonijiet attivi li huma klinikament importanti (ez. tuberkulozi attiva, ara sezzjoni 4.4).

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Infezzjonijiet

Deucravacitinib jista’ jzid ir-riskju ta’ infezzjonijiet (ara sezzjoni 4.8).

It-trattament b’deucravacitinib m’ghandux jinbeda f’pazjenti bi kwalunkwe infezzjoni attiva li hija
klinikament importanti gabel ma I-infezzjoni tghaddi jew tigi ttrattata b’mod adegwat (ara

sezzjoni 4.3). Ghandha tintuza kawtela meta jitqies 1-uzu ta’ deucravacitinib f’pazjenti b’infezzjoni
kronika jew bi storja ta’ infezzjoni rikorrenti.

I1-pazjenti ttrattati b’deucravacitinib ghandhom jinghataw istruzzjonijiet biex jiksbu parir mediku jekk
ikun hemm sinjali jew sintomi li jissuggerixxu infezzjoni. Jekk pazjent jizviluppa infezzjoni
klinikament importanti jew ma jkunx ged jirrispondi ghal terapija standard, il-pazjent ghandu jigi

mmonitorjat b’attenzjoni u deucravacitinib m’ghandux jinghata qabel ma tghaddi 1-infezzjoni.

Evalwazzjoni ta’ gabel it-trattament ghat-tuberkulozi

Qabel ma jinbeda t-trattament b’deucravacitinib, il-pazjenti ghandhom jigu evalwati ghal infezzjoni
tat-tuberkulozi (TB). Deucravacitinib m’ghandux jinghata lil pazjenti b’TB attiva (ara sezzjoni 4.3). It-
trattament ghal TB inattiva ghandu jinbeda qabel ma taghti deucravacitinib. Ghandha tigi kkunsidrata
terapija kontra t-TB gabel ma tibda deucravacitinib f’pazjenti bi storja passata ta’ TB inattiva jew
attiva li ghalihom ma jistax jigi kkonfermat kors adegwat ta’ trattament. Il-pazjenti li jir¢ievu
deucravacitinib ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali u sintomi ta’ TB attiva.

Tumuri malinni

Gew osservati tumuri malinni, inkluzi limfomi u kancer tal-gilda li mhux melanoma (NMSC,non-), fi
studji klini¢i b’deucravacitinib.



Mhux maghruf jekk I-inibizzjoni ta’ tyrosine kinase 2 (TYK2) tistax tkun asso¢jata mar-reazzjonijiet
avversi tal-inibizzjoni ta’ Janus Kinase (JAK). Fi studju kbir ikkontrollat b’sustanza attiva fejn il-
pazjenti ntghazlu b’mod kazwali ta’ inibitur ta’ JAK f’pazjenti b’artrite rewmatika (RA, rheumatoid
arthritis) ta’ 50 sena jew aktar b’mill-ingas fattur addizzjonali wiehed ta’ riskju kardjovaskulari, giet
osservata rata oghla ta’ tumuri malinni, b’mod partikolari kancer tal-pulmun, limfoma u NMSC,
b’inibitur ta’ JAK meta mqgabbel ma’ inibituri tal-fattur tan-nekrozi tat-tumur (TNF, tumour necrosis
factor).

Id-data klinika disponibbli hija limitata biex tigi vvalutata r-relazzjoni potenzjali bejn l-esponiment
ghal deucravacitinib u l-izvilupp ta’ tumuri malinni. Ghaddejjin evalwazzjonijiet tas-sigurta fit-tul. Ir-
riskji u I-benefic¢ji tat-trattament b’deucravacitinib ghandhom jigu kkunsidrati qabel ma jinbeda fil-
pazjenti.

Avvenimenti avversi kardjovaskulari magguri (IMACE, major adverse cardiovascular events),
trombozi fil-vini fondi (DVT, deep venous thrombosis) u embolizmu pulmonari (PE, pulmonary

embolism)

Mhux maghruf jekk I-inibizzjoni ta” TYK?2 tistax tkun assoc¢jata mar-reazzjonijiet avversi tal-
inibizzjoni ta’ JAK. Fi studju kbir ikkontrollat b’sustanza attiva fejn il-pazjenti ntghazlu b’mod
kazwali ta’ inibitur ta’ JAK f’pazjenti b’RA ta’ 50 sena jew aktar b’mill-ingas fattur addizzjonali
wiehed ta’ riskju kardjovaskulari, gew osservati rata oghla ta” MACE, definiti bhala mewt
kardjovaskulari, infart mijokardijaku mhux fatali u puplesija mhux fatali, u rata oghla dipendenti fuq
id-doza ta’ tromboembolizmu fil-vini inkluzi DVT u PE b’inibitur ta’ JAK meta mqabbel ma’ inibituri
ta’ TNF.

Ma giex osservat riskju akbar ta” MACE, DVT u PE fil-provi klini¢i b’deucravacitinib. Ghaddejjin
evalwazzjonijiet tas-sigurta fit-tul ghal deucravacitinib. Ir-riskji u I-benefic¢ji tat-trattament
b’deucravacitinib ghandhom jigu kkunsidrati qabel ma jinbeda fil-pazjenti.

Tilgim

Qabel ma tibda t-terapija b’deucravacitinib, ikkunsidra t-tlestija tat-tilqim kollu adattat ghall-eta skont
il-linji gwida attwali dwar it-tilgim. L-uzu ta’ vac¢ini hajjin f’pazjenti li qed jigu ttrattati
b’deucravacitinib ghandu jigi evitat. Ir-rispons ghall-va¢¢ini hajjin jew mhux hajjin ma giex evalwat.

Ecc¢ipjenti

Lactose

Dan il-prodott medicinali fih il-lactose. Pazjenti li ghandhom problemi ereditarji rari ta’ intolleranza
ghall-galactose, nuqqas totali ta’ lactase jew malassorbiment tal-glucose-galactose m’ghandhomx
jiehdu dan il-prodott medicinali.

Sodium

Dan il-prodott medi¢inali fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola, jigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’.

45 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

L-istudji klini¢i jindikaw li deucravacitinib m’ghandux interazzjonijiet klinikament rilevanti ma’
medicini ohra meta jinghata flimkien mal-prodotti medicinali l-ohra li gejjin u ghalhekk mhu mehtieg

l-ebda aggustament fid-doza.

L-effett ta’ deucravacitinib fug prodotti medi¢inali ohra

Deucravacitinib m’ghandux impatt sinifikanti fuq I-esponimenti fil-plazma ghal rosuvastatin (substrat
ta’ BCRP u OATP), methotrexate (substrat ta’ BCRP u trasportaturi tal-kliewi), mycophenolate



mofetil (MMF) (substrat ta’ CES1 u CES2), jew kontracettivi orali (norethindrone acetate u ethinyl
estradiol).

L-effett ta’ prodotti medic¢inali ohra fug deucravacitinib

Prodotti medic¢inali li huma inibituri jew indutturi ta’ enzimi ta’ CYP jew trasportaturi bhal
cyclosporine (inibitur doppju ta’ P-gp/proteina ta’ rezistenza ghall-kancer tas-sider [BCRP, breast
cancer resistance protein]), fluvoxamine (inibitur gawwi ta’ CYP 1A2), ritonavir (induttur moderat ta’
CYP 1A2), diflunisal (inibitur ta’ UGT 1A9), pyrimethamine (inibitur ta’ OCT1), famotidine
(antagonist tar-ricettur H2) jew rabeprazole (inibitur tal-pompa tal-protoni) ma jaffettwawx b’mod
sinifikanti I-esponimenti ta’ deucravacitinib fil-plazma (ara sezzjoni 5.2).

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Toala

Hemm data limitata dwar I-uzu ta’ deucravacitinib f’nisa tqal. Studji f’annimali ma wrewx effetti
diretti jew indiretti tossici fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Bhala mizura ta' prekawzjoni,
hu preferribbli li jigi evitat I-uzu ta' deucravacitinib waqt it-tqala.

Treddigh

Mhux maghruf jekk deucravacitinib/metaboliti jigux eliminati mill-halib tas-sider tal-bniedem.

Data fl-annimali wriet li kien hemm eliminazzjoni ta’ deucravacitinib fil-halib tas-sider (ara

sezzjoni 5.3).

Ir-riskju ghat-trabi tat-twelid/trabi mit-treddigh mhux eskluz. Ghandha tittiched decizjoni jekk il-mara
twaqqafx it-treddigh jew twaqqafx/tastjenix mit-terapija b’deucravacitinib, wara li jigi kkunsidrat il-
beneficcju ta’ treddigh ghat-tarbija u |-benefi¢cju tat-terapija ghall-mara.

Fertilita

L-effett ta’ deucravacitinib fuq il-fertilita tal-bniedem ma giex evalwat. Studji f’annimali ma jurux
effetti hziena diretti jew indiretti fuq il-fertilita (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Deucravacitinib m’ghandu 1-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem
magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-siqurta

L-aktar reazzjoni avversa rrappurtata b’mod komuni hija infezzjonijiet fin-naha ta’ fuq tal-passagg
respiratorju (18.9%), fejn in-nazofaringite kienet I-aktar frekwenti. Il-profil tas-sigurta aktar fit-tul ta’
deucravacitinib kien simili u konsistenti mal-esperjenza precedenti.

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Il-lista li gejja ta’ reazzjonijiet avversi ghal deucravacitinib hija minn provi klini¢i fil-psorjasi tal-
plakka (Tabella 1). Dawn ir-reazzjonijiet huma pprezentati skont is-Sistema tal-Klassifika tal-Organi
tal-MedDRA u skont il-frekwenza.

I1-frekwenzi huma ddefiniti bhala: komuni hafna (> 1/10); komuni (> 1/100 sa < 1/10); mhux
komuni (> 1/1 000 sa < 1/100); rari (= 1/10 000 sa < 1/1 000); rari hafna (< 1/10 000); u mhux
maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).



Tabella 1: Lista ta’ reazzjonijiet avversi

Sistema tal-Klassifika tal-Organi Frekwenza Reazzjoni avversa
Infezzjonijiet u infestazzjonijiet Komuni hafha Infezzjonijiet fin-naha ta’ fuq tal-passagg
respiratorju?
Komuni Infezzjonijiet bil-herpes simplex®
Mhux komuni Herpes zoster
Disturbi gastro-intestinali Komuni Ulceri fil-halg®
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ tahtil- | Komuni Raxx akneiformi¢
gilda Follikulite
Investigazzjonijiet Komuni Zieda fil-creatine phosphokinase fid-
demm

2 Infezzjonijiet fin-naha ta’ fuq tal-passagg respiratorju jinkludu nazofaringite, infezzjoni fl-apparat
respiratorju ta’ fuq, infezzjoni virali fl-apparat respiratorju ta’ fuq, faringite, sinusite, sinusite akuta, rinite,
tonsillite, axxess peritonsillari, laringite, trakeite, u rinotrakeite.

b Infezzjonijiet bil-herpes simplex jinkludu herpes orali, herpes simplex, herpes genitali, u infezzjoni virali
tal-herpes.

¢ Uleeri fil-halq jinkludu ul¢eri bl-afte, iffurmar ta’ ul¢eri fil-halq, iffurmar ta’ ul¢eri fl-ilsien, u stomatite.
4 Raxx akneiformi jinkludi akne, dermatite akneiformi, raxx, rosaéeja, ponot, raxx bil-ponot, u nfatet.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Infezzjonijiet

F’POETYK PSO-1 u POETYK PSO-2 (ara sezzjoni 5.1), sehhew infezzjonijiet £°29.1% tal-pazjenti
fil-grupp ta’ deucravacitinib (116.0 avvenimenti ghal kull 100 sena ta’ persuna) meta mqabbla ma’
21.5% tal-pazjenti fil-grupp tal-placebo (83.7 avvenimenti ghal kull 100 sena ta’ persuna) matul 1-
ewwel 16-il gimgha. I1-bicca 1-kbira tal-infezzjonijiet ma kinux serji u kienu ta’ severita minn hafifa sa
moderata u ma wasslux ghat-twaqgqifta’ deucravacitinib. L-in¢idenza ta’ infezzjonijiet serji fil-grupp
ta’ deucravacitinib kienet 0.6% (2.0 avvenimenti ghal kull 100 sena ta’ persuna) u fil-grupp tal-
placebo kienet 0.5% (1.6 avvenimenti ghal kull 100 sena ta’ persuna).

Ir-rata ta’ infezzjonijiet fil-grupp ta’ deucravacitinib ma zdiditx sa gimgha 52 (95.4 avvenimenti ghal
kull 100 sena ta’ persuna). Ir-rata ta’ infezzjonijiet serji fil-grupp ta’ deucravacitinib ma zdiditx sa

gimgha 52 (1.7 avvenimenti ghal kull 100 sena ta’ persuna).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendi¢i V.

4.9 Doza eccessiva

Deucravacitinib inghata f’individwi f’sahhithom bhala dozi singoli sa 40 mg (> 6 darbiet id-doza
rakkomandata fil-bniedem ta’ 6 mg/jum) u f’dozi multipli sa 24 mg/jum (12 mg darbtejn kuljum) ghal
14-il jum minghajr tossicita li tillimita d-doza.

F’kaz ta’ doza eccessiva, hu rakkomandat li I-pazjent jigi mmonitorjat ghal kwalunkwe sinjal jew
sintomu ta’ reazzjonijiet avversi, u li trattament sintomatiku adattat jinbeda immedjatament. Id-dijalisi
ma tnehhix deucravacitinib sostanzjalment mi¢-cirkolazzjoni sistemika (ara sezzjoni 5.2).


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

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamigi
Kategorija farmakoterapewtika: Immunosoppressanti, Kodi¢i ATC: LO4AFQ7

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Deucravacitinib jinibixxi I-enzima TYK2 b’mod selettiv (TYK2 tappartjeni ghall-familja ta’ JAK).
Deucravacitinib jehel mad-dominju regolatorju ta” TYK?2, u jistabbilizza interazzjoni inibitorja bejn
id-dominju regolatorju u dak Kkatalitiku tal-enzima. Dan jirrizulta f’inibizzjoni allosterika tal-
attivazzjoni medjata mir-ricettur ta’ TYK2 u I-funzjonijiet downstream taghha fi¢-celloli. TYK2
timmedja s-sinjalazzjoni ta’ interleukin-23 (IL-23), interleukin-12 (IL-12), u interferoni (IFN) tat-tip I,
li huma ¢itokini li jsehhu b’mod naturali involuti f’risponsi infjammatorji u immuni. Deucravacitinib
jinibixxi r-rilaxx ta’ ¢itokini u kemokini proinfjammatorji.

Effetti farmakodinamici

F’pazjenti bi psorjasi, deucravacitinib naqqas 1-espressjoni tal-geni assocjata mal-psorjasi fil-gilda
psorjatika inkluz it-tnaqqis fil-geni rregolati mill-moghdija IL-23 u mill-moghdija IFN tat-tip I.
Deucravacitinib naggasiL-17A, IL-19 u B-defensin b’47-50%, 72% u 81-84%, rispettivament wara
16-il gimgha ta’ trattament darba kuljum.

Effikac¢ja klinika u sigurta

L-effikacja u s-sigurta ta’ deucravacitinib gew evalwati f*zewg studji klini¢i multic¢entrici,
double-blind, u kkontrollati bi placebo u b’apremilast li fihom il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali
(POETYK PSO-1 u POETYK PSO-2) f’pazjenti li kellhom 18-il sena jew aktar bi psorjasi tal-plakka
minn moderata sa severa u li kienu eligibbli ghal terapija sistemika jew ghal fototerapija. I1-pazjenti
kellhom involviment tal-erja tas-superficje tal-gisem (BSA, body surface area) ta’ > 10%, puntegg tal-
Indici tal-Erja u tas-Severita tal-Psorjasi (PASI, Psoriasis Area and Severity Index) ta’ > 12, u
Valutazzjoni Globali tat-Tabib statika (SPGA, static Physician’s Global Assessment) ta’ > 3 (moderata
jew severa) fuq skala ta’ 5 punti tas-severita generali tal-marda.

POETYK PSO-1 u POETYK PSO-2 evalwaw total ta’ 1 686 pazjent fejn 843 intghazlu b’mod
kazwali biex jir¢ievu deucravacitinib 6 mg darba kuljum, 422 biex jir¢ievu apremilast 30 mg darbtejn
kuljum, u 421 biex jir¢ievu l-placebo.

Fiz-zewg studji, il-pazjenti li r¢evew il-placebo qalbu ghal deucravacitinib f”gimgha 16, u komplewh
sa gimgha 52. ll-pazjenti li ntghazlu b>’mod kazwali biex jirc¢ievu apremilast li ma kisbux rispons ta’
PASI 50 (POETYK PSO-1) jew PASI 75 (POETYK PSO-2) f’gimgha 24 qalbu ghal deucravacitinib,
u komplewh sa gimgha 52. F’POETYK PSO-1, il-pazjenti li ntghazlu b’mod kazwali biex jirc¢ievu
deucravacitinib komplew bit-trattament sa gimgha 52. F’POETYK PSO-2, il-pazjenti ttrattati
b’deucravacitinib li kisbu PASI 75 f’gimgha 24 ntghazlu b’mod kazwali mill-gdid 1:1 biex ikomplu
b’deucravacitinib (zamma) jew inqalbu ghal placebo (twaqqif).

Il-karatteristic¢i tal-marda fil-linja bazi kienu konsistenti ghall-popolazzjoni tal-istudju fiz-zewg studji:
il-maggoranza tal-pazjenti kienu rgiel (67%), I-eta medja kienet ta’ madwar 47 sena bil-maggoranza
tal-pazjenti bejn 40 u 64 sena. 10% tal-pazjenti kellhom > 65 sena. ll-puntegg PASI medjan globali
kien ta’ 18.7, u I-BSA medjana kienet ta’ 20%. Il-puntegg sPGA fil-linja bazi kien ta’ 3 (moderat)
£°79.8% tal-pazjenti u 4 (sever) £°20.2%. Il-puntegg medjan tal-Indici tal-Kwalita tal-Hajja tad-
Dermatologija (DLQI, Dermatology Life Quality Index) kien ta’ 11. Total ta’ 18.4% tal-pazjenti tal-
istudju kellhom storja ta’ artrite psorjatika.

Fiz-zewg studji, 40% tal-pazjenti kienu r¢evew fototerapija fil-passat, 42.4% qatt ma kienu hadu I-
ebda terapija sistemika (inkluz trattament bijologiku u/jew mhux bijologiku), 41% kienu réevew
trattament sistemiku mhux bijologiku fil-passat, u 34.8% kienu réevew terapija bijologika fil-passat



(16.1% inibituri ta’ TNF, 4.9% inibituri ta’ IL-12/23, 16.6% inibituri ta’ IL-17 u 4.4% inibituri ta’

IL-23).

[l-punti ta’ tmiem koprimarji fiz-zewg studji kienu l-proporzjonijiet ta’ pazjenti li kisbu 1) titjib ta’
mill-ingas 75% fil-punteggi PASI (PASI 75) mil-linja bazi u 2) puntegg sPGA ta’ hieles jew kwazi
hieles (0 jew 1) f°gimgha 16 meta mgabbla mal-placebo.

Fl-istudju POETYK PSO-1, PASI 75 inkiseb b’deucravacitinib fi 58.4%, b’apremilast °35.1% u bil-
placebo fi 12.7% tal-pazjenti f*gimgha 16. Valutazzjoni Globali tat-Tabib statika (SPGA, static
Physician’s Global Assessment) ta’ hieles jew kwazi hieles f”gimgha 16 inkisbet fi 53.6%, 32.1% u
7.2% tal-pazjenti fil-gruppi ta’ deucravacitinib, apremilast u 1-placebo rispettivament. Ghal dawn il-
punti ta’ tmiem koprimarji ntweriet is-superjorita ta’ deucravacitinib meta mqabbel mal-placebo. Gew
osservati rizultati konsistenti fl-istudju POETYK PSO-2.

Tabella 2 tipprezenta r-rizultati ewlenin tal-effikac¢ja ghall-punti ta’ tmiem koprimarji u ohrajn.

Tabella 2: Ir-rizultati ewlenin tal-effikacja f’adulti bi psorjasi tal-plakka
POETYK PSO-1 POETYK PSO-2
Punt ta’ Deucravacitinib| Apremilast | Pla¢ebo Deucravacitinib | Apremilast Plac¢ebo
tmiem (N =332) (N=168) | (N=166) (N =511) (N = 254) (N = 255)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
sPGA 0/1
Gimgha 16 178 (53.6) 54 (32.1) | 12 (7.2)*d 253 (49.5) 86 (33.9)¢ 22 (8.6)*¢
Gimgha 24 195 (58.7) 52 (31.0)¢ - 251 (49.8)° 75 (29.5)¢ -
sPGA O
Gimgha 16 58 (17.5) 8(48)¢ | 1(6)¢ | 80(15.7) 16(6.3° | 3(1.2)¢
PASI 75
Gimgha 16 194(58.4) 59 (35.1)¢ | 21 (12.7)2¢ 271 (53.0) 101 (39.8) 24 (9.4)4
Gimgha 24 230 (69.3) 64 (38.1)¢ - 296 (58.7)° 96 (37.8)¢ -
PASI 90
Gimgha 16 118 (35.5) 33 (19.6)¢ 7 (4.2)¢ 138 (27.0) 46 (18.1)f 7 (2.7)¢
Gimgha 24 140 (42.2) 37 (22.0)¢ - 164 (32.5)° 50 (19.7)¢ -
PASI 100
Gimgha 16 47 (14.2) 5 (3.0 1 (0.6)¢ 52 (10.2) 11 (4.3)f 3(1.2)¢
PGA Specifika
ghall- (N =209) (N=110) | (N=121) (N = 305) (N = 166) (N=173)
Qorriegha 0/1°
Gimgha 16 147 (70.3) 43(39.1)¢ | 21 (17.4) 182 (59.7) 61 (36.7)¢ 30 (17.3)¢

Intuzat I-imputazzjoni ta’ dawk li ma kellhomx rispons (NRI, non-responder imputation); il-pazjenti li waqgfu t-
trattament jew l-istudju gabel il-punt ta’ tmiem jew li kellhom data niegsa tgiesu bhala dawk li ma kellhomx

rispons.

2 Punt ta’ tmiem koprimarju li jqabbel deucravacitinib mal-placebo

® N = 504 meta jitgiesu l-valutazzjonijiet magbuza minhabba 1-pandemija tal-COVID-19

¢ Inkluzi pazjenti b’puntegg tal-PGA Specifiku ghall-Qorriegha fil-linja bazi ta’ > 3

4p <0.0001 ghat-tqabbil bejn deucravacitinib u I-placebo jew deucravacitinib u apremilast
¢p < 0.001 ghat-tgabbil bejn deucravacitinib u apremilast
fp < 0.01 ghat-tgabbil bejn deucravacitinib u apremilast

Ezami tal-eta, il-generu, ir-razza, il-piz tal-gisem, it-tul tal-marda, is-severita tal-marda fil-linja bazi, u

ghal deucravacitinib fost dawn is-sottogruppi.

Rispons maz-zmien
Deucravacitinib wera bidu rapidu tal-effikacja bir-rispons massimu ta’ PASI 75 jintlahaq sa gimgha 24
(POETYK PSO-1 u PSO-2) u jinzamm sa gimgha 52 (POETYK PSO-1) (ara Figura 1).
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Figura 1: Rispons ta’ PASI 75 (NRI) sa gimgha 52 skont il-vista fPOETYK PSO-1
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Zamma u durabbilta tar-rispons

F’POETYK PSO-2, biex jigu evalwati z-zamma u d-durabbilta tar-rispons, il-pazjenti li
originarjament intghazlu b’mod kazwali biex jir¢ievu deucravacitinib u li kisbu rispons ta’ PASI 75
f’gimgha 24 gew maghzula b’mod kazwali mill-gdid biex jew ikomplu t-trattament b’deucravacitinib
jew jir¢ievu placebo. Ghal dawk li kellhom rispons f’gimgha 24 li gew maghzula b’mod kazwali mill-
¢did biex jir¢ievu l-placebo, iz-zmien medjan ghat-telf tar-rispons ta’ PASI 75 kien ta’ madwar 12-

il gimgha. Figura 2 turi r-risponsi ta’ PASI 75 fiz-zewg gruppi minn gimgha 24-52.

Figura 2: Rispons ta’ PASI 75 (NRI) wara |-ghazla b>’mod kazwali mill-gdid f’gimgha 24
PPOETYK PSO-2
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EzZiti rrappurtati mill-pazjenti

Gie osservat titjib ferm akbar fil-kwalita tal-hajja relatata mas-sahha kif imkejla mill-Indi¢i tal-Kwalita
tal-Hajja tad-Dermatologija (DLQI) u fis-sintomi (hakk, ugigh, hruqg, tingiz, u gilda stirata) u s-sinjali
(gilda xotta, gsim, gxur, twaqqigh ta’ gxur u hmura tal-gilda, u fsada) ta’ psorjasi rrappurtati mill-
pazjenti kif imkejla mid-Djarju tas-Sintomi u s-Sinjali tal-Psorjasi (PSSD, Psoriasis Symptoms and
Signs Diary) f’pazjenti ttrattati b’deucravacitinib meta mqgabbel mal-placebo f’gimgha 16 u ma’
apremilast f’gimgha 16 u gimgha 24. It-titjib ta’ dawn ir-risponsi f’pazjenti li kienu ged jir¢ievu
trattament kontinwu b’deucravacitinib inzamm sa gimgha 52 POETYK PSO-1.

Tabella 3: Eziti rrappurtati mill-pazjenti P POETYK PSO-1 u POETYK PSO-2
POETYK PSO-1 POETYK PSO-2
Deucravacitinib | Apremilast Placebo Deucravacitinib | Apremilast | Placebo
DLQI
Pazjenti li kisbu 0 jew 1 N =322 N =161 N =160 N =495 N =247 N =246
(NRI)*
Gimgha 16, n (%) 132 (41.0) 46 (28.6)* | 17 (10.6)° 186 (37.6) 57 (23.1)° | 24 (9.8)
Gimgha 24, n (%) 155 (48.1) 39 (24.2)° - 205 (41.4) 53 (21.5) -
Puntegg tas-sintomi tal-
PSSD _ _ _ _ - -
- o .. N =306 N =158 N =151 N = 466 N =233 N =239
Bidla mil-linja bazi
(MBOCF)**
gggha 16, medja 267(18) | 17822 | 3621 | -283(11) | -21.1 (LAY | -4.7 (LAY
gggha 24, medja 319(20) | -207 (2.4) i 201(11) | -21.4 (15 i




POETYK PSO-1 POETYK PSO-2
Deucravacitinib | Apremilast Placebo | Deucravacitinib | Apremilast | Placebo
Puntegg tas-sinjali tal-
PSSD N = 306 N = 158 N = 151 N = 466 N=233 | N=239
Bidla mil-linja bazi
(MBOCF)*
glggha 16, medja 289 (18) | 200220 | 5321 | -3L9(1) | -238 (L4 | -7.1 (LAY
gggha 24, medja 338(20) | -225(2.4) i 324(11) | -242 (L5 :

* Pazjenti b’puntegg fil-linja bazi > 2

** Bidla medja aggustata; mBOCF — osservazzjoni modifikata fil-linja bazi ttrasferita; zball standard (SE)
ap < 0.01 ghat-tgabbil bejn deucravacitinib u I-placebo jew deucravacitinib u apremilast

b p < 0.0001 ghat-tgabbil bejn deucravacitinib u I-placebo jew deucravacitinib u apremilast

Popolazzjoni anzjana

Mill-1 519-il pazjent bi psorjasi tal-plakka ttrattati b’deucravacitinib fl-istudji klini¢i, 152 pazjent
kellnom 65 sena jew aktar, inkluz 21 pazjent li kellhom 75 sena jew aktar (ara sezzjoni 4.2). Ma kienet
osservata I-ebda differenza globali fl-esponiment, is-sigurta jew l-effettivita bejn pazjenti akbar u
izghar li r¢evew deucravacitinib.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddiferiet I-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’SOTYKTU f’wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fit-trattament tal-psorjasi (ara
sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Deucravacitinib wera assorbiment orali kwazi totali, zieda relatata mad-doza fl-esponiment, u l-ebda
farmakokinetika evidenti dipendenti fuq il-hin.

Assorbiment

Wara I-ghoti orali tal-pilloli, deucravacitinib wera assorbiment rapidu u kwazi totali. It-Tmax medjan
varja minn saghtejn sa 3 sighat u I-bijodisponibbilta orali assoluta kienet ta’ 99% f’voluntiera
f’sahhithom. Akkumulazzjoni modesta (< 1.4 drabi fi stat fiss) giet osservata wara d-dozagg ta’ darba
kuljum.

Ikel

Deucravacitinib jista’ jinghata minghajr kunsiderazzjoni ghall-ikel jew modulaturi tal-pH gastriku
(imblokkaturi tar-ricetturi H2 u inibituri tal-pompa tal-protoni). L-ghoti flimkien tal-ikel jew ta’
modulaturi tal-pH gastriku ma affettwax I-esponiment totali (AUCpne) ta’ deucravacitinib.

Distribuzzjoni

I1-volum tad-distribuzzjoni fi stat fiss (Vss) huwa ta’ 140 L, li huwa akbar mill-volum totali ta’ ilma
fil-gisem [42 L] u jindika distribuzzjoni ekstravaskulari. 81.6% ta’ deucravacitinib jehel mal-proteini
tal-plazma tal-bniedem, primarjament mal-albumina tas-serum tal-bniedem.

Id-distribuzzjoni ta’ deucravacitinib hija simili bejn il-komponenti tal-plazma u ta¢-celloli homor tad-
demm bi proporzjon tal-koncentrazzjoni fid-demm meta mqabbla ma’ dik fil-plazma ta’ 1.26.

Bijotrasformazzjoni

Fil-bnedmin, deucravacitinib jigi metabolizzat permezz ta’ erba’ moghdijiet primarji ta’
bijotrasformazzjoni, li jinkludu N-demetilazzjoni fil-frazzjoni ta’ triazole mi¢-¢itokroma P-450
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(CYP) 1A2 biex jifforma I-metabolit ewlieni BMT-153261, idrolizi ta’ cyclopropyl carboxamide minn
carboxylesterase 2 (CES2) biex jifforma I-metabolit ewlieni BMT-158170, N-glukuronidazzjoni minn
uridine glucuronyl transferase (UGT) biex jifforma BMT-334616, u monoossidazzjoni minn

CYP 2B6/2D6 fil-grupp tal-metil dewterat biex jifforma M11.

Fi stat fiss, deucravacitinib huwa l-ispeci ewlieni fi¢-¢irkolazzjoni li jikkostitwixxi 49% tal-
komponenti mkejla relatati mal-kompost. Gew identifikati zewg metaboliti ewlenin fi¢-¢irkolazzjoni,
BMT-153261 u BMT-158170, li t-tnejn ghandhom half-lives komparabbli mad-deucravacitinib
originali. BMT-153261 ghandu potenza komparabbli mal-kompost originali u BMT-158170 mhuwiex
farmakologikament attiv. L-esponiment ghal BMT-153261 fi¢-¢cirkolazzjoni huwa hafna aktar baxx
mill-kompost originali u ghalhekk, 1-attivita farmakologika predominanti hija attribwita ghall-kompost
originali deucravacitinib.

Barra minn hekk, ma gew identifikati I-ebda metaboliti uni¢i ghall-bniedem u I-ebda metaboliti fic-
¢irkolazzjoni ta’ hajja twila.

Eliminazzjoni

Deucravacitinib jigi eliminat permezz ta’ bosta moghdijiet, inkluz il-metabolizmu tal-Fazi | u Il,
flimkien ma’ eliminazzjoni diretta mill-kliewi u fl-ippurgar. Barra minn hekk, I-ebda enzima wahda
ma kkontribwiet aktar minn 26% tat-tnehhija totali. Deucravacitinib huwa metabolizzat b’mod
estensiv, b’59% tad-doza ta’ [**C]-deucravacitinib moghtija b’mod orali eliminata bhala metaboliti fl-
awrina (37% tad-doza) u fl-ippurgar (22% tad-doza). Id-deucravacitinib mhux mibdul fl-awrina u fl-
ippurgar kien jirrapprezenta 13% u 26% tad-doza, rispettivament.

[1-half-life tal-eliminazzjoni terminali ta’ deucravacitinib 6 mg f’adulti umani f’sahhithom hija ta’

10 sighat, bi tnehhija totali ta’ 15.3 L/siegha (CV 27%). Deucravacitinib huwa substrat ta’ trasportaturi
tal-effluss, il-glikoproteina P (P-gp) u I-proteina ta’ rezistenza ghall-kancer tas-sider (BCRP) u t-
trasportatur tal-assorbiment OCT1. Minhabba I-permeabbilta passiva gholja, il-bijodisponibbilta orali
gholja u l-affinita baxxa ghal dawn it-trasportaturi, il-kontribuzzjoni ta’ dawn it-trasportaturi ghall-
farmakokinetika ta’ deucravacitinib hija minima.

Deucravacitinib mhuwiex substrat tat-trasportaturi OATP, NTCP, OAT1, OAT3, OCT2, MATEL, jew
MATE2K.

Linearitd/nuggas ta’ linearita

Il-farmakokinetika ta’ dozi singoli ta’ deucravacitinib moghtija bhala pilloli kienet lineari fug medda
ta’ dozi ta’ 3 mg sa 36 mg.

Interazzjonijiet

L-effett ta’ deucravacitinib fuq prodotti medicinali ohira

L-istudji in vitro ma wrew l-ebda evidenza li deucravacitinib u I-metaboliti ewlenin fi¢-cirkolazzjoni
tieghu, f’esponimenti klinikament rilevanti, jinibixxu CYPs ewlenin (1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6,
3A4), UGTs (1AL, 1A4, 1A6, 1A9, 2B7), CES2 u trasportaturi tal-medicina (P-gp, BCRP, OATP1B1,
OATP1B3, BSEP, MRP2, OAT1, OAT3, OCT1, OCT2, MATEL, u MATE2K). Barra minn hekk,
deucravacitinib ma jinduc¢ix CYP 1A2, 2B6, u 3A4 (ara sezzjoni 4.5).

Popolazzjonijiet spec¢jali

Anzjani

Abbazi ta’ analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni, I-esponiment medju fl-istat fiss ghal
deucravacitinib (Cavgss) kienu oghla, 31% f’pazjenti ta’ 65-74 sena [n = 87 minn 1 387 (6.3%)] u 53%
f’pazjenti ta’ 75-84 sena [n = 13 minn 1 387 (0.94%)]. L-esponimenti fil-pazjenti li kellhom > 85 sena
mhumiex disponibbli.
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Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi

L-indeboliment tal-kliewi m’ghandu 1-ebda effett klinikament sinifikanti fuq I-esponimenti ghal
deucravacitinib (ara sezzjoni 4.2) abbazi ta’ studju ddedikat fejn ir-rata ta’ filtrazzjoni glomerulari
stmata (eGFR, estimated glomerular filtration rate) giet iddeterminata bl-uzu ta’ ekwazzjoni ta’
modifika tad-dieta fil-mard tal-kliewi (MDRD, modification of diet in renal disease). Meta mgabbel
mal-grupp ta’ funzjoni normali tal-kliewi, iS-Cmax ta’ deucravacitinib inbidlet sa massimu ta’ 15% u I-
AUCnr zdiedet sa massimu ta’ 48% fost il-gruppi b’indeboliment tal-kliewi (hafif (¢GFR: > 60 sa

< 90 mL/min), moderat (¢eGFR: > 30 sa < 60 mL/min), sever (eGFR: < 30 mL/min), u ESRD (eGFR:
< 15 mL/min)). Meta mgabbel mal-grupp ta’ funzjoni normali tal-kliewi, iS-Cpax ta” BMT-153261
zdiedet sa massimu ta’ 34% u I-AUCinr) zdiedet sa massimu ta’ 84% fost il-gruppi b’indeboliment tal-
Kliewi.

Id-dijalisi ma tnehhix deucravacitinib sostanzjalment mic-¢irkolazzjoni sistemika (5.4% tad-doza
mnehhija f"kull dijalisi).

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied

Indeboliment tal-fwied hafif (Child-Pugh Klassi A) u moderat (Child-Pugh Klassi B) m’ghandu 1-ebda
effett klinikament sinifikanti fuq I-esponimenti ghal deucravacitinib (ara sezzjoni 4.2). Meta mgabbla
mal-grupp ta’ funzjoni normali tal-fwied, iS-Cmax U I-AUCinF totali ta” deucravacitinib fil-grupp
b’indeboliment hafif u moderat tal-fwied zdiedu sa massimu ta’ 10% u 40%, rispettivament, filwaqt li
S-Cmax U I-FAUC Nk ta’ deucravacitinib mhux marbut zdiedu sa massimu ta’ 26% u 60%,
rispettivament. F’adulti b’indeboliment sever tal-fwied (Child-Pugh Klassi C), is-Cmax totali ta’
deucravacitinib kienet komparabbli u I-AUC totali kienet 43% oghla meta mqgabbla ma’ adulti
f’sahhithom korrispondenti. F’dawn 1-adulti, iS-Cmax U IFAUCnr) tas-sustanza mhux marbuta zdiedu bi
62% u 131%, rispettivament. Deucravacitinib mhuwiex irrakkomandat ghall-uzu f’pazjenti
b’indeboliment sever tal-fwied (ara sezzjoni 4.2).

L-AUC .1 ta” BMT-153261 naqgset b’19%, 53% u 76% f’individwi b’indeboliment tal-fwied hafif,
moderat, u Sever, rispettivament, meta mqabbla ma’ individwi b’funzjoni normali tal-fwied, filwaqt li
S-Cmax ta” BMT-153261 nagset b’25%, 59%, u 79% f’individwi b’indeboliment tal-fwied hafif,
moderat, u sever, rispettivament.

Generu

Abbazi ta’ mmudellar u simulazzjoni tal-farmakokinetika tal-popolazzjoni, in-nisa huma mistennija li
jkollhom esponiment medju fl-istat fiss ghal deucravacitinib (Cpmax,ss U Cavg,ss) madwar 30% oghla meta
mqgabbla mal-irgiel.

Piz tal-gisem

Abbazi ta’ mmudellar u simulazzjoni tal-farmakokinetika tal-popolazzjoni, il-pazjenti b’piz tal-gisem
aktar baxx (< 60 kg) huma mistennija li jkollhom medja geometrika oghla tal-esponiment fl-istat fiss
ghal deucravacitinib ta’ 37.4% (Cmax;ss) U 24.8% (Cavgss)- |I-pazjenti b’piz tal-gisem oghla (> 90 kg)
huma mistennija li jkollhom medja geometrika aktar baxxa tal-esponiment fl-istat fiss ghal
deucravacitinib ta’ 24.8% (Cmaxss) U 19.6% (Cavgss) (meta mgabbla ma’ pazjenti b’piz tal-gisem ta’
60-90 kg).

Fatturi intrinsici
Ir-razza, u l-etnicita ma kellhomx effett klinikament sinifikanti fuq l-esponiment ghal deucravacitinib.

5.3  Taghrif ta’ qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta
Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn

dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, riskju ta’ kancer, effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u I-
izvilupp, ma juri I-ebda periklu spe¢jali ghall-bnedmin.
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Effett tossiku minn dozi ripetuti

Fl-istudju dwar I-effett tossiku kroniku fil-firien, gie osservat tnaqqis fl-ghadd tal-limfo¢iti, fic-
¢ellularita tal-mudullun u fi¢-cellularita tal-limfojde fit-tessuti tas-sistema immuni fl-esponiment
(AUC) fil-livell I-aktar baxx b’effett osservat (LOEL, lowest-observed-effect-level) ta’ bejn wiehed u
iehor 9 darbiet id-doza rakkomandata ghall-bniedem (RHD, recommended human dose). Dawn I-
effetti ma kinux assoéjati ma’ sinjali klini¢i ta’ immunosoppressjoni (ez., infezzjonijiet). Gie osservat
tnaqqis fl-ghadd tal-plejtlits u I-parametri tal-massa ta¢-celloli homor tad-demm (RBC, red blood cell)
fl-esponiment (AUC) fil-LOEL ta’ bejn wiched u iehor 42 darba I-RHD. Fl-istudju dwar I-effett
tossiku kroniku fix-xadini, gew osservati bidliet klini¢i u mikroskopici fil-gilda u tnaqqis fil-parametri
tal-massa tal-RBC fl-esponiment (AUC) fil-LOEL ta’ bejn wiehed u iehor 7 darbiet I-RHD.

Effett tossiku fuq l-izvilupp u s-sistema riproduttiva

Deucravacitinib ma kellu I-ebda effett fuq il-fertilita jew I-izvilupp embrijoniku bikri fil-firien irgiel u
nisa f’esponimenti (AUC) sa madwar 247 u 171 darba I-RHD, rispettivament.

Deucravacitinib la kien letali ghall-embirjun u lanqas ma kien teratogeniku f’esponimenti (AUC) tal-
omm sa madwar 266 darba I-RHD fil-firien jew 91/20 (totali/hielsa) darba 1-RHD fil-fniek.

Fi studju dwar l-izvilupp ta’ gabel u ta’ wara t-twelid fil-firien, gew innotati pizijiet tal-gisem tal-frich
temporanjament aktar baxxi matul il-perjodu ta’ qabel il-ftim f’esponiment (AUC) tal-omm ta’
madwar 110 darbiet I-RHD. Dan l-effett irkupra ghalkollox matul il-perjodu ta’ wara 1-ftim.

Wara I-ghoti ta’ deucravacitinib radjutikkettat lil firien li kienu ged ireddghu, deucravacitinib u/jew il-
metaboliti tieghu kienu prezenti fil-halib bi proporzjonijiet tal-kon¢entrazzjoni fil-halib meta mgabbla
ma’ dik fil-plazma ta’ 2.7 sa 30.9.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ecCipjenti

Qalba tal-pillola

Hypromellose acetate succinate
Anhydrous lactose
Microcrystalline cellulose
Croscarmellose sodium
Colloidal hydrated silica
Magnesium stearate

Kisi b’rita

Polyvinyl alcohol
Titanium dioxide (E171)
Macrogol

Talc

Iron oxide ahmar (E172)
Iron oxide isfar (E172)

6.2 Inkompatibbiltajiet
Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

3 Snin.
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6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Dan il-prodott medic¢inali m’ghandux bzonn hazna specjali.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Folja trasparenti tal-polyvinyl chloride/polychlorotrifluoroethylene (PVC/PCTFE) b’fojl tal-aluminju
li minnha tigi mbuttata I-pillola li fiha 7 jew 14-il pillola miksija b’rita f’kull folja (folji bil-kalendarju
jew minghajr kalendarju).

Dagsijiet tal-pakkett: 7, 14, 28 u 84 pillola miksija b’rita.

Jista’ jkun li mhux id-dagsijiet tal-pakketti kollha jkunu fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867
L-Irlanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAT-TQEGHID FIS-SUQ

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. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni:

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11

MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

Swords Laboratories Unlimited Company

T/A Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical Operations
External Manufacturing

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

L-Irlanda

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U
L-UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-

Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal
elettroniku Ewropew tal-medicini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta l-ewwel PSUR ghal
dan il-prodott fi zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq I-attivitajiet u I-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqgbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-
RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din 1-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

SOTYKTU 6 mg pilloli miksija b’rita
deucravacitinib

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola miksija b’rita fiha 6 mg ta’ deucravacitinib.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih il-lactose. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

pillola miksija b’rita

7 pilloli miksija b’rita
14-il pillola miksija b’rita
28 pillola miksija b’rita
84 pillola miksija b’rita

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra’ I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Uzu orali.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8.  DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

L-Irlanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/23/1718/001 7 pilloli miksija b’rita (f’folja minghajr kalendarju)
EU/1/23/1718/002 7 pilloli miksija b’rita (f’folja bil-kalendarju)
EU/1/23/1718/003 14-il pillola miksija b’rita (f’folja minghajr kalendarju)
EU/1/23/1718/004 14-il pillola miksija b’rita (f’folja bil-kalendarju)
EU/1/23/1718/005 28 pillola miksija b’rita (f’folja minghajr kalendarju)
EU/1/23/1718/006 28 pillola miksija b’rita (f’folja bil-kalendarju)
EU/1/23/1718/007 84 pillola miksija b’rita (f’folja minghajr kalendarju)
EU/1/23/1718/008 84 pillola miksija b’rita (ffolja bil-kalendarju)

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

SOTYKTU 6 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

SOTYKTU 6 mg pilloli
deucravacitinib

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA BIL-KALENDARJU

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

SOTYKTU 6 mg pilloli
deucravacitinib

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. OHRAJN

It-Tnejn It-Tlieta L-Erbgha I1-Hamis I1-Gimgha Is-Sibt 1l-Hadd
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

SOTYKTU 6 mg pilloli miksija b’rita
deucravacitinib

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu SOTYKTU u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tichu SOTYKTU
Kif ghandek tiehu SOTYKTU

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen SOTYKTU

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

s E

1. X’inhu SOTYKTU u ghalxiex jintuza

X’inhu SOTYKTU
SOTYKTU fih is-sustanza attiva deucravacitinib, li tappartjeni ghal grupp ta’ medic¢ini msejha
inibituri ta’ tyrosine kinase 2 (TYK2) li jghinu biex titnaqqas l-infjammazzjoni assoc¢jata mal-psorjasi.

Ghal xiex jintuza SOTYKTU

SOTYKTU jintuza ghat-trattament ta’ adulti bi “psorjasi tal-plakka” minn moderata sa severa,
kondizzjoni infjammatorja li taffettwa I-gilda, li tista’ tikkawza rqajja’ homor, bil-qxur, hoxnin, li
jgabbduk il-hakk u li jweggghu fuq il-gilda tieghek u li tista’ taffettwa wkoll il-qorriegha tieghek kif
ukoll difrejk, idejk u sagajk.

Kif jahdem SOTYKTU

SOTYKTU jahdem billi jimblokka b’mod selettiv 1-attivita ta’ enzima msejha “TYK?2” (tyrosine
kinase 2) li hija involuta fil-process tal-inflammazzjoni. Billi jnagqgas l-attivita ta’ din 1-enzima,
SOTYKTU jista’ jghin biex jikkontrolla l-inffammazzjoni assoc¢jata mal-psorjasi tal-plakka u b’hekk
inaqqas is-sinjali (gilda xotta, qsim, gxur, twaqqigh ta’ gxur, hmura tal-gilda u hrug ta’ demm) u
ghalhekk jista’ jghin biex jitnaqqsu sintomi bhal hakk, ugigh, hruq, tingiz, u gilda stirata ta’ din il-
kondizzjoni.

SOTYKTU ntwera wkoll li jtejjeb il-kwalita tal-hajja f’pazjenti bi psorjasi. Dan ifisser li I-impatt tal-

kondizzjoni tieghek fuq I-attivitajiet ta’ kuljum, ir-relazzjonijiet u fatturi ohra ghandu jkun inqas milli
kien gabel.
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2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiechu SOTYKTU

Tihux SOTYKTU

o jekk inti allergiku ghal deucravacitinib jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).

o jekk ghandek infezzjoni, inkluza tuberkulozi (TB) attiva li t-tabib tieghek jahseb li hija
importanti.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tiechu SOTYKTU:

o jekk bhalissa ghandek infezzjoni li ma tridx tghaddi jew li tibqa’ terga’ titfacca

o jekk ghandek jew qatt kellek it-tuberkulozi (TB)

o jekk ghandek kancer, ghax it-tabib tieghek ikollu jiddeciedi jekk tistax tinghata SOTYKTU
xorta wahda

. jekk ghandek problemi tal-qalb jew kundizzjonijiet medici li jaghmluk aktar probabbli li
tizviluppa mard tal-galb - mhuwiex car jekk SOTYKTU jzidx ir-riskju ta’ mard tal-galb

o jekk kellek, jew inti f’riskju li jkollok, emboli tad-demm fil-vini ta’ riglejk (trombozi fil-vini
fondi) jew fil-pulmun (embolizmu pulmonari). Ghid lit-tabib tieghek jekk ikollok rigel minfuh u
jwegga’, ugigh fis-sider, jew qtugh ta’ nifs ghax dawn jistghu jkunu sinjali ta’ emboli tad-demm
fil-vini. Mhuwiex ¢ar jekk SOTYKTU jzidx ir-riskju ta’ emboli tad-demm

o jekk dan I-ahhar inghatajt tilgima jew ged tippjana li tir¢ievi tilqima.

Jekk m’intix ¢ert jekk xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplikax ghalik, kellem lit-tabib, lill-ispizjar
jew lill-infermier tieghek qabel ma tuza SOTYKTU.

Tfal u adolexxenti
SOTYKTU mhuwiex irrakkomandat ghal tfal u adolexxenti taht 1-eta ta’ 18-il sena ghaliex ma giex
evalwat f’dan il-grupp ta’ eta.

Medicini ohra u SOTYKTU

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek:

o jekk ged tiehu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tiehu xi medi¢ini ohra

o jekk dan I-ahhar inghatajt tilgima jew ged tippjana li tir¢ievi tilgima. M’ghandekx tinghata certi
tipi ta’ va¢¢ini (vacéini hajjin) waqt li tkun qed tuza SOTYKTU.

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek qabel tiehu din il-medic¢ina. Dan ghaliex mhux maghruf kif din il-medi¢ina se
taffettwa lit-tarbija.

Sewqan u thaddim ta’magni
SOTYKTU mhuwiex mistenni li jaffettwa I-hila tieghek li ssuq jew thaddem magni.

SOTYKTU fih il-lactose
Jekk it-tabib qallek i ghandek intolleranza ghal certi tipi ta’ zokkor, ikkuntattja lit-tabib tieghek qabel
tiehu din il-medic¢ina.

SOTYKTU fih is-sodium
Din il-medi¢ina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola, jigifieri essenzjalment “hielsa
mis-sodium”.

3. Kif ghandek tiechu SOTYKTU

Dejjem ghandek tichu din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.
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Id-doza rakkomandata hija ta’ 6 mg kuljum. ll-pillola ghandha tinbela’ shiha u tista’ tittiched jew mal-
ikel jew fuq stonku vojt. Tfarrakx, tagsamx jew tomghodx il-pilloli.

It-tabib tieghek se jiddeciedi ghal kemm Zmien ghandek bzonn tuza SOTYKTU.
Jekk il-kondizzjoni tieghek ma tkunx tjiebet wara sitt xhur ta’ trattament, kellem lit-tabib tieghek.

Jekk tiehu SOTYKTU aktar milli suppost
Jekk tiehu SOTYKTU aktar milli suppost, kellem lit-tabib tieghek mill-aktar fis. Jista’ jkollok uhud
mill-effetti sekondarji mnizzla f’sezzjoni 4.

Jekk tinsa tiehu SOTYKTU
Jekk tinsa tiehu SOTYKTU, sempli¢iment hu d-doza normali 1-ghada. M’ghandekx tiehu doza doppja
biex tpatti ghal kull pillola li tkun insejt tichu.

Jekk tieqaf tiehu SOTYKTU
Tiqafx tichu SOTYKTU minghajr ma 1-ewwel titkellem mat-tabib tieghek. Jekk twaqqaf it-trattament,
is-sintomi tal-psorjasi jistghu jergghu jitfaccaw.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, staqgsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ini ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
o infezzjonijiet fl-apparat respiratorju ta’ fuq (imnieher u grizmejn) b’sintomi bhal ugigh fil-
grizmejn u mnieher imblukkat

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10):

infezzjoni virali tal-halq (bhal ponot fuq ix-xofftejn)

zieda fil-livell ta’ enzima fid-demm tieghek imsejha creatine phosphokinase (CPK)
selhiet fil-halq

raxxijiet li jixbhu I-akne

infjammazzjoni tal-follikuli tax-xaghar

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)
o hruq ta’ Sant’ Antnin (herpes zoster)

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V. Billi
tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medicina.

5.  Kiftahzen SOTYKTU
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-folja u I-kartuna wara “JIS”. Id-data
ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.
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Din il-medi¢ina m’ghandhiex bzonn hazna specjali.

Tuzax din il-medi¢ina jekk tinnota xi hsara fil-pilloli jew jekk hemm sinjali ta’ tbaghbis fil-pakkett tal-
medic¢ina.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih SOTYKTU
Is-sustanza attiva hi deucravacitinib. Kull pillola miksija b’rita fiha 6 mg ta’ deucravacitinib.

Is-sustanzi mhux attivi |-ohra huma

o galba tal-pillola: hypromellose acetate succinate, anhydrous lactose, microcrystalline cellulose,
croscarmellose sodium, colloidal hydrated silica u magnesium stearate.

. kisi b’rita: polyvinyl alcohol, titanium dioxide (E171), macrogol, talc, iron oxide ahmar (E172)
u iron oxide isfar (E172).

Kif jidher SOTYKTU u I-kontenut tal-pakkett
SOTYKTU huwa pillola miksija b’rita roza, tonda u bikonvessa, stampata b’“BMS 895 u “6 mg” fuq
naha wahda, fuq zewg linji, u xejn fuq in-naha l-ohra.

[l-pilloli miksija b’rita jigu f*folji bil-kalendarju jew minghajr kalendarju li fihom 7 jew 14-il pillola.
Kull pakkett fih 7, 14, 28 jew 84 pillola miksija b’rita.

Jista’ jkun li mhux id-dagsijiet tal-pakketti kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

L-Irlanda

Manifattur

Swords Laboratories Unlimited Company

T/A Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical Operations
External Manufacturing

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

L-Irlanda

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

Tél/Tel: + 322352 76 11 Tel: + 370 52 369140
medicalinfo.belgium@bms.com medinfo.lithuania@swixxbiopharma.com
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Bbrniarapus

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)Mada

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
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

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: + 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

Romania

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
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Italia

Bristol-Myers Squibb S.r.1.

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

Kvmpog

Bristol-Myers Squibb A.E.

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

Latvija

Swixx Biopharma SIA

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

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f'

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

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

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu.
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