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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



v Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane - patrz punkt 4.8

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ICOTYDE 200 mg tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera ikotrokinry chlorowodorek w ilosci odpowiadajacej 200 mg
ikotrokinry.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana (tabletka).

Owalna tabletka powlekana o barwie od zéttawo-pomaranczowej do zottawo-brazowej, o dlugosci
okoto 19 mm i 9 mm szerokosci, z wytloczonym napisem ,,200” po jednej stronie i ,,JNJ” po drugiej
stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt ICOTYDE jest wskazany w leczeniu tuszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do
cigzkiego u 0s6b dorostych oraz mtodziezy w wieku od 12 lat, o masie ciata co najmniej 40 kg,
kwalifikujacych si¢ do leczenia ogdlnoustrojowego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie nalezy rozpoczynaé pod kierunkiem i nadzorem lekarza doswiadczonego w diagnozowaniu
i leczeniu luszczycy plackowate;j.

Doro$li i mtodziez o masie ciala co najmniej 40 ke

Zalecana dawka produktu ICOTYDE wynosi 200 mg doustnie raz na dobg¢ na czczo (patrz Sposob
podawania).

Jesli po 24 tygodniach u pacjenta nie ma oznak korzysci terapeutycznych, nalezy rozwazy¢ przerwanie
leczenia. Nalezy regularnie ocenia¢ odpowiedz pacjenta na leczenie. U niektorych pacjentow

z tuszczyca plackowata, u ktorych poczatkowo wystapita czeSciowa odpowiedz, moze nastgpic¢
poprawa przy kontynuacji leczenia po 24 tygodniach.

Pominigta dawka
W przypadku pominigcia dawki nalezy poinstruowac pacjenta, aby przyjat dawke jak najszybciej tego
samego dnia, a nastgpnego dnia powrocit do normalnego schematu dawkowania.



Szczegdlne grupy pacjentOw

Osoby w podesztym wieku
Nie jest wymagane dostosowanie dawki u pacjentow w wieku 65 lat i starszych (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie zaleca si¢ dostosowywania dawki u pacjentow z tagodnymi, umiarkowanymi lub cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci nerek. Nie badano stosowania produktu ICOTYDE u pacjentéw z krancowa
niewydolno$cig nerek i produkt ten nalezy stosowac u tych pacjentéw tylko wtedy, gdy korzysci
przewyzszaja potencjalne ryzyko (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wqtroby
Nie zaleca si¢ dostosowywania dawki u pacjentow z tagodnymi, umiarkowanymi lub cigzkimi

zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkt 5.2).

Dzieci 1 mlodziez

U dzieci w wieku od 12 do ponizej 18 lat, o masie ciata co najmniej 40 kg zalecana dawka jest taka
sama jak u dorostych (patrz powyzej).

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu ICOTYDE u dzieci
w wieku ponizej 12 lat lub dzieci o masie ciata ponizej 40 kg. Brak dostgpnych danych.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Tabletki powlekane ICOTYDE nalezy przyjmowac po przebudzeniu, na czczo, popijajac woda, co
najmniej 30 minut przed positkiem (patrz punkt 5.2). Tabletke powlekana nalezy potkna¢ w catosci.

Alternatywny sposob podawania
W przypadku pacjentow majacych trudnosci z potknigciem tabletek w catosci, tabletk¢ powlekana
ICOTYDE 200 mg mozna rozproszy¢ w wodzie.

Pacjenci powinni umiesci¢ jedng tabletke powlekang ICOTYDE 200 mg w kubku zawierajagcym co
najmniej 120 ml wody. Rozproszenie tabletki powlekanej moze potrwac kilka minut. Tabletka
powlekana moze nie rozproszy¢ si¢ catkowicie. Mieszanina moze mie¢ zotty lub mleczny kolor lub
metny wyglad, a w wodzie moga by¢ widoczne mate czastki, ktore mozna bezpiecznie potknaé. Przed
wypiciem nalezy delikatnie wymiesza¢ zawarto$¢ kubka. Nalezy wypi¢ calg mieszaning.

Pacjenci powinni napeti¢ kubek dodatkowa porcja wody w ilosci co najmniej 120 ml, aby upewnié
si¢, ze cala dawka zostanie przyjeta, i wypi¢ calg zawarto$¢. Tabletke powlekang ICOTYDE nalezy
przyjac jak najszybciej po rozproszeniu w wodzie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Istotne klinicznie, czynne zakazenia (np. czynna gruzlica, patrz punkt 4.4)
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczepienia

Brak danych dotyczacych odpowiedzi na szczepienia podczas leczenia ikotrokinrg. Jako $rodek
ostroznosci przed rozpoczeciem leczenia nalezy rozwazy¢ wykonanie wszystkich szczepien



odpowiednich dla wieku pacjenta, zgodnie z aktualnymi wytycznymi dotyczacymi szczepien. Nie
zaleca si¢ podawania szczepionek zawierajagcych zywe drobnoustroje podczas leczenia ikotrokinrg
oraz w ciggu 3 dni po zaprzestaniu jej stosowania.

Zalecenia dotyczace podawania szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje noworodkom, ktore
mogly by¢ narazone na dzialanie produktu w okresie cigzy, znajdujg si¢ w punkcie 4.6.

Zakazenia

Leki oddziatlujace na uktad odporno$ciowy moga zwigkszac ryzyko wystapienia zakazenia. Nie nalezy
rozpoczyna¢ leczenia u pacjentéw z jakimkolwiek istotnym klinicznie, czynnym zakazeniem do czasu
jego ustapienia lub odpowiedniego leczenia. Nalezy poinstruowac pacjentéw, aby zgtosili si¢ do
lekarza w przypadku wystapienia objawdw przedmiotowych lub podmiotowych sugerujacych
klinicznie istotne, przewlekle lub ostre zakazenie. Jesli u pacjenta wystapi takie zakazenie i (lub) nie
reaguje on na standardowe leczenie, nalezy $cisle monitorowac pacjenta i przerwaé podawanie
ikotrokinry do czasu ustapienia zakazenia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionki zawierajace zywe drobnoustroje/terapeutyczne czynniki zakazne

Nie nalezy podawac¢ szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje pacjentom bedacym w trakcie
leczenia ikotrokinrg oraz w ciggu 3 dni po zakonczeniu stosowania ikotrokinry (patrz punkty 4.4
14.6).

Interakcje z innymi produktami leczniczymi

Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczgcych interakcji lekow z ikotrokinra.

Na podstawie badan in vitro stwierdzono, ze ikotrokinra nie jest substratem, inhibitorem ani
induktorem enzymow CYP. Ikotrokinra nie jest substratem ani inhibitorem glikoproteiny P (P-gp)
ani innych gléwnych transporteréow lekow. Dlatego nie przewiduje si¢ interakcji z innymi lekami.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Dane dotyczace stosowania ikotrokinry u kobiet w cigzy sg ograniczone lub ich brakuje (mniej niz
300 przypadkow ciagz). Badania na zwierzgtach nie wskazaty bezposredniego ani posredniego
szkodliwego wptywu na rozrodczo$¢ (patrz punkt 5.3).

Jako $rodek ostroznos$ci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu ICOTYDE w okresie cigzy.

Nie wiadomo, czy ikotrokinra przenika przez tozysko. Jako $rodek ostroznos$ci nie zaleca si¢
podawania szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje w ciagu pierwszych 3 dni po urodzeniu
noworodkom, ktére mogty by¢ narazone na dziatanie ikotrokinry w czasie cigzy. Jesli istnieje wyrazna
korzy$¢ kliniczna dla danego niemowlecia, mozna rozwazy¢ podanie szczepionki zawierajacej zywe
drobnoustroje (patrz punkty 4.4 1 4.5).

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy ikotrokinra i jej metabolity przenikaja do mleka matki. Dostgpne dane
farmakokinetyczne, uzyskane w badaniach na zwierzgtach, wykazaly obecnos¢ ikotrokinry w osoczu
karmionych mtodych szczuréw (patrz punkt 5.3). Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla
noworodka/niemowlecia. Nalezy podjac¢ decyzje o zaprzestaniu karmienia piersia lub
przerwaniu/powstrzymaniu si¢ od leczenia produktem ICOTYDE, biorgc pod uwage korzysci
wynikajace z karmienia piersig dla dziecka oraz korzysci z leczenia dla kobiety.



Plodnosé

Wptyw ikotrokinry na ptodno$¢ u ludzi nie zostat oceniony. Badania na zwierzetach nie wskazujg na
bezposrednie ani posrednie szkodliwe dziatanie w odniesieniu do ptodnosci (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt ICOTYDE nie ma wptywu lub ma znikomy wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczgsciej zgltaszanymi dzialaniami niepozadanymi byty zakazenia grzybicze (1,1%).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem ikotrokinry, odnotowane w badaniach klinicznych,
zostaly wymienione (patrz tabela 1) zgodnie z klasyfikacja MedDRA wedtug uktadéw i narzadow
oraz oparte sg na nast¢gpujacych konwencjach: bardzo czg¢sto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10);
niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000) oraz
czgsto$¢ nieznana (nie mozna oszacowac na podstawie dostgpnych danych).

Tabela 1: Lista dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladoéw i narzadéw | Czestos¢ Dzialanie niepozadane
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze czgsto zakazenia grzybicze®
niezbyt czgsto zapalenie uchytkow jelita

a

Do zakazen grzybiczych zaliczaja si¢: grzybica stop (n=4), tupiez pstry (n=2), kandydoza jamy ustnej (n=2), grzybica
paznokci (n=1), kandydoza skéry (n=1), kandydoza drég moczowych (n=1), kandydoza sromu i pochwy (n=1),
zakazenie grzybicze skory (n=1), zakazenie grzybicze narzadoéw plciowych (n=1), zakazenie grzybicze ucha (n=1)
oraz zapalenie grzybicze krtani (n=1).

Dzieci 1 mlodziez

W dwoch badaniach klinicznych dotyczacych tuszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do
cigzkiego, tacznie 72 pacjentow w wieku od 12 do ponizej 18 lat byto leczonych ikotrokinra w dawce
200 mg doustnie raz na dobg. Sposrdd nich 71 pacjentow byto narazonych na dziatanie ikotrokinry
przez co najmniej 6 miesigcy, a 67 pacjentdw przez co najmniej rok. Profil bezpieczenstwa

u mtodziezy byt zgodny z profilem bezpieczenstwa obserwowanym w catej populacji badane;j.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W badaniach klinicznych podawanie doustne zdrowym osobom pojedynczych dawek ikotrokinry do
1000 mg nie powodowato dziatan niepozadanych.

W przypadku przedawkowania nie ma konkretnego leczenia. W przypadku przedawkowania nalezy
zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki immunosupresyjne, inhibitory interleukin, kod ATC: LO4AC28

Mechanizm dzialania

Ikotrokinra jest peptydem, ktory selektywnie wiaze si¢ z receptorem IL-23 (IL-23R) z wysokim
powinowactwem i konkurencyjnie antagonizuje wigzanie 1L-23. IL-23 to naturalnie wystgpujaca
cytokina, ktora bierze udzial w reakcjach zapalnych i immunologicznych, ale gdy jest wytwarzana
w nadmiarze, przyczynia si¢ do przewleklego stanu zapalnego zwigzanego z tuszczyca plackowata.
Ikotrokinra hamuje, zalezne od IL-23/IL-23R, uwalnianie cytokin prozapalnych.

Dziatanie farmakodynamiczne

U ocenianych pacjentéw z tuszczyca plackowatg stezenia IL-17A, IL-17F, IL-22, B-defensyny-2 i IL-
19 w surowicy ulegly obnizeniu po leczeniu ikotrokinrg. Poziomy ekspresji genéw IL-17A, IL-17F,
IL-22, DEFB4A 11L-19 w skorze tuszczycowej ulegly normalizacji do skory bez zmian chorobowych.
Zaobserwowano rowniez zmniejszenie grubosci naskorka oraz liczby komorek T, w tym komorek
pamigci T CD8+ rezydujgcych w tkankach.

Immunogennos¢

Zgodnie z potencjalnymi wlasciwosciami immunogennymi produktow leczniczych zawierajacych
biatka lub peptydy, u pacjentdéw moga pojawic si¢ przeciwciala po leczeniu ikotrokinra.

W czterech badaniach klinicznych III fazy, trwajacych do 52. tygodnia, u 12,2% (291/2387)
pacjentow leczonych ikotrokinrg wytworzyly si¢ przeciwciala przeciwko ikotrokinrze. Sposrod tych
pacjentow, u ktorych wytworzyty si¢ przeciwciata przeciwko ikotrokinrze, u zadnego nie stwierdzono
obecnosci przeciwciat zaklasyfikowanych jako przeciwciala neutralizujace.

W dwoch badaniach klinicznych III fazy (ICONIC-LEAD i ICONIC-TOTAL), trwajacych do
52. tygodnia, u 32,4% (23/71) nastoletnich pacjentow leczonych ikotrokinrg wytworzyly si¢
przeciwciata przeciwko ikotrokinrze.

Nie stwierdzono klinicznie istotnego wptywu przeciwciat przeciwlekowych na farmakokinetyke,
bezpieczenstwo lub skutecznos¢ ikotrokinry do 52. tygodnia.

Skutecznos¢ kliniczna

Ltuszczyca plackowata

Skutecznos¢ ikotrokinry w dawce 200 mg, przyjmowanej doustnie raz na dobg, oceniano

u 2492 pacjentow (2420 pacjentow dorostych oraz 72 pacjentdow nastoletnich w wieku od 12 lat do
ponizej 18 lat i masie ciata co najmniej 40 kg) z tuszczyca plackowata, ktdrzy kwalifikowali si¢ do
leczenia ogdlnoustrojowego lub fototerapii, w czterech randomizowanych, wieloo§rodkowych
badaniach III fazy, z podwdjnie $lepa proba, kontrolowanych placebo i (lub) aktywnym lekiem
poréwnawczym: [CONIC-LEAD, ICONIC-TOTAL, ICONIC-ADVANCE 1 oraz ICONIC-
ADVANCE 2.

Dorosli i mlodziez z tuszczycq plackowatq o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego

Do badania ICONIC-LEAD wtgczono 684 pacjentow (618 osob dorostych i 66 pacjentow nastoletnich
w wieku od 12 lat) z luszczyca plackowata o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego. Pacjenci zostali



losowo przydzieleni do grupy otrzymujacej doustnie 200 mg ikotrokinry raz na dobg lub placebo przez
16 tygodni.

W badaniach ICONIC-ADVANCE 1 i ICONIC-ADVANCE 2 oceniano 1497 dorostych pacjentow

z tuszczyca plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego. Pacjenci zostali losowo przydzieleni
do grupy otrzymujacej doustnie ikotrokinrg¢ w dawce 200 mg raz na dobg, deukrawacytynib w dawce
6 mg doustnie raz na dobg lub placebo.

W tych trzech badaniach tuszczyce plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego zdefiniowano
jako wynik IGA (ogolna ocena badacza) >3, wynik PASI, ang. Psoriasis Area and Severity Index
(wskaznik powierzchni i nasilenia tuszczycy) >12 oraz BSA, ang. Body Surface Area involvement
(powierzchnia ciata objeta choroba) >10%.

W trzech badaniach 67% pacjentow stanowili mgzczyzni, a 76% pacjentow stanowili pacjenci rasy
biatej. Sredni wiek wynosit 45 lat (zakres: od 12 do 86 lat), $rednia masa ciata na poczatku badania
wynosita 88 kg (zakres: od 39 do 211 kg) dla os6b dorostych i 73 kg (zakres: od 41 do 130 kg) dla
mtlodziezy; 3% pacjentow byto w wieku od 12 lat do ponizej 18 lat, a 10% miato >65 lat. Na poczatku
badania mediana powierzchni ciala objetej choroba (BSA) u pacjentow wynosita 20,5%, mediana
wyniku PASI wynosita 18, a 14% os6b dorostych i 4,5% nastolatkow mialo w wywiadzie
luszczycowe zapalenie stawow. Odsetek pacjentow z wyjsciowym wynikiem IGA 3 [umiarkowane]
i 4 [cigzkie] wynosit odpowiednio 78% i 22%. Na poczatku badania 72% pacjentow byto wczesniej
leczonych ogoélnoustrojowo, 32% pacjentéw bylo wczesniej poddanych fototerapii, a 28% byto
weczesniej leczonych lekami biologicznymi (leki anty-TNF: 13%, inhibitory IL-12/23: 8%, inhibitory
IL-23: 9% i inhibitory IL-17: 9%).

Skutecznos¢ ikotrokinry oceniano pod katem ogoélnego stanu skory, okreslonych lokalizacji na ciele
(skéra gltowy, narzady plciowe, paznokcie oraz dtonie/stopy), wynikow zglaszanych przez pacjentow
oraz wplywu na jako$¢ zycia. Pierwszorzedowymi punktami koncowymi byt odsetek pacjentow,
ktorzy osiagneli (1) stan wyleczenia lub minimalng zmiang (IGA 0/1) w skali IGA z co najmniej
dwustopniowg poprawg w stosunku do wartosci wyjsciowej oraz (2) odpowiedz PASI 90

w 16. tygodniu w poréwnaniu z placebo. Gtéwne wyniki kliniczne przedstawiono w tabeli 2.

Tabela 2: Podsumowanie odpowiedzi klinicznych u dorostych i mlodziezy z umiarkowang do
ciezkiej luszczyca plackowata

ICONIC-LEAD ICONIC-ADVANCE 1 ICONIC-ADVANCE 2
Punkt Ikotrokinra Placebo Ikotrokinra | Deukrawa Placebo Ikotrokinra | Deukrawa Placebo
koncowy (N=456) (N=228) (N=311) -cytynib (N=156) (N=320) -cytynib (N=81)
n (%) n (%) n (%) (N=307) n (%) n (%) (N=322) n (%)
n (%) n (%)

Pierwszorzedowe punkty koncowe?*

IGA 0 lub 1 i poprawa o >2 stopnie w stosunku do warto$ci wyjsciowej

Tydzien 16. 295 (65%) 19 (8%) 213 (68%) | 154 (50%)° 17 (11%) 227 (71%) | 177 (55%)° 7 (9%)

Roznica w - 56% - - 58% - - 63%

stosunku do (50%, (50%, 64%)P (53%, 70%)°

placebo, % 62%)°

(95% CI)

Tydzien 24. - 230 (74%) | 161 (52%)° - 220 (69%) | 179 (56%)°

PASI 90

Tydzien 16. | 226 (50%) 10 (4,4%) 171 (55%) | 91 (30%)° 6 (3,8%) 184 (58%) 111 1(1,2%)

(34%)°

Roéznica w - 45% -- - 51% -- - 57%

stosunku do (40%, (44%, 57%)° (49%, 62%)°

placebo, % 50%)°

(95% CI)

Tydzien 24. - - 205 (66%) 127 - 208 (65%) 141 -
(41%)° (44%)°

Glowne drugorzedowe punkty konicowe

IGA 0

Tydzien 16. 152 (33%) 3 (13%)° 114 (37%) | 48 (16%)° 3 (1,9%)° 118 (37%) | 57 (18%)° 1(1,2%)°

Tydzien 24. - 150 (48%) | 63 (21%)° - 128 (40%) | 68 (21%)° -

PASI 100

Tydzien16. | 123(27%) | 1(04%)° [ 97(G1%) [ 34(11%)F | 2(13%)° [ 102(32%) | 46(14%)° [ 1(12%)°




Tydzien 24. | | -- [ 129 (41%) | 49 (16%)° | - [ 107(33%) | 52(16%) |

ss-IGA 0/1 (skéra glowy) i poprawa o >2 stopnie w stosunku do wartosci wyjsciowej
N¢ 405 200 261 -- 134 268 -- 70
Tydzien 16. 293 (72%) 30 (15%)° 189 (72%) -- 28 (21%)° 199 (74%) -- 13 (19%)°

IGA = Ogolna ocena badacza; CI = Przedziat ufnosci; ss-IGA = Ogodlna ocena badacza dotyczaca skory gtowy; PASI = Wskaznik powierzchni i nasilenia
%uszczycy

Pierwszorzgdowe punkty koncowe porownujace ikotrokinre z placebo w tygodniu 16. Gtéwne drugorzedowe punkty koncowe poréwnujace
ikotrokinre¢ z deukrawacytynibem w 16. i 24. tygodniu.

p <0,001 dla poréwnania migdzy ikotrokinra a placebo, skorygowanego o wielokrotnosc.
p <0,001 dla poréwnania mi¢dzy ikotrokinra a deukrawacytynibem, skorygowanego o wielokrotno$¢.
Obejmuje pacjentow z wyjsciowym wynikiem ss-IGA >2.

W badaniu ICONIC-LEAD istotnie wigkszy odsetek pacjentéw przydzielonych losowo do grupy
otrzymujacej ikotrokinre osiggnat PASI 75 w 4. tygodniu w poréwnaniu z grupg otrzymujaca placebo
(odpowiednio 14,9% vs 2,2%, warto$¢ p <0,002) oraz wskaznik PASI 90 w 8. tygodniu w poréwnaniu
z grupg otrzymujacg placebo (odpowiednio 21% w porownaniu z 1,3%, warto$¢ p < 0,001). Podobng
odpowiedz zaobserwowano w badaniach ICONIC-ADVANCE 1 i ICONIC-ADVANCE 2.

Utrzymanie i trwatos¢ odpowiedzi do 52. tygodnia (ICONIC-LEAD)

Dorosli pacjenci, ktorzy zostali przydzieleni losowo do grupy otrzymujacej 200 mg ikotrokinry
doustnie raz na dob¢ na poczatku badania i osiggneli odpowiedz PASI 75 lub IGA 0 lub 1

w 24. tygodniu, zostali ponownie przydzieleni losowo do grupy kontynuujacej leczenie ikotrokinrg
w dawce 200 mg lub grupy, w ktorej leczenie zostato przerwane (tj. otrzymali placebo) i byli
obserwowani do 52. tygodnia.

Wisrod dorostych pacjentow, ktorzy zostali ponownie przydzieleni losowo i osiagneli odpowiedz PASI
90 w 24. tygodniu, 84% (108/128) pacjentéw kontynuujgcych leczenie ikotrokinrg utrzymato
odpowiedz w 52. tygodniu w poréwnaniu z 21% (27/129) pacjentow przydzielonych losowo do grupy
otrzymujacej placebo. Mediana czasu do utraty odpowiedzi PASI 75 wyniosta okoto 16 tygodni,

a odpowiedzi PASI 90 wyniosta okoto 10 tygodni u 0séb ponownie przydzielonych losowo do grupy
placebo.

Wykres 1 przedstawia odsetek pacjentow utrzymujacych odpowiedz PASI 90 do 52. tygodnia po
ponownej randomizacji w 24. tygodniu badania ICONIC-LEAD.

Wykres 1: Odsetek odpowiedzi PASI 90 u dorostych pacjentow, ktérzy osiagneli odpowiedz
PASI 90 w 24. tygodniu po ponownej randomizacji w 24. tygodniu badania
ICONIC-LEAD
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Odpowiedz w czasie do 52. tygodnia

Ikotrokinra wykazata wczesny poczatek skutecznosci u dorostych pacjentow z odpowiedzig IGA 0/1
z poprawa o >2 stopnie w stosunku do wartosci wyjsciowej, obserwowang juz w 4. tygodniu, z dalszg
poprawa do 24. tygodnia i utrzymujaca si¢ do 52. tygodnia w badaniu ICONIC-ADVANCE 1

(patrz wykres 2).

W badaniach ICONIC-ADVANCE 1 i ICONIC-ADVANCE 2 zaobserwowano podobne wyniki do
52. tygodnia.

Wykres 2: Odsetek dorostych pacjentéw z umiarkowana do ciezkiej luszczycq plackowata,
u ktorych wystapila odpowiedz IGA 0/1 z poprawg o >2 stopnie w stosunku do
wartos$ci wyjsciowej do 52. tygodnia (ICONIC-ADVANCE 1)
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Jakos¢ zycia zwigzana ze zdrowiem/wyniki zgtaszane przez pacjentow (ICONIC-ADVANCE 1
i ICONIC-ADVANCE 2)

Tabela 3: Podsumowanie wynikoéw objawow zglaszanych przez pacjentéw w grupie osob
doroslych z umiarkowana do ci¢zkiej luszczyca plackowata (ICONIC-ADVANCE 1
i ICONIC-ADVANCE 2)

ICONIC-ADVANCE 1 ICONIC-ADVANCE 2
Punkt Ikotrokinra | Deukrawacytynib | Placebo | Ikotrokinra | Deukrawacytynib | Placebo
koncowy (N=311) (N=307) (N=156) (N=320) (N=322) (N=81)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Wynik objawéw podmiotowych PSSD wynoszacy 0

N® 286 272 142 296 282 70
Tydzien 8. 24 (8%) -- 3 (2.1%)° 27 (9%) -- 1 (1.4%)°
Tydzien 16. 68 (24%) 25 (9%)4 4 (2,8%)° 64 (22%) 36 (13%)f 0f
Podskala numeryczna §wiadu PSSD (poprawa o >4 punkty)

Neg 251 236 115 256 242 60
Tydzien 4. 56 (22%) -- 8 (1%)° 54 (21%) -- 3 (4.9%)"
Tydzien 16. 155 (62%) 127 (54%)! 19 (17%)° | 154 (60%) 125 (52%)' 9 (15%)¢
Wynik DLQI 0/1

Ni 304 294 149 317 318 80
Tydzien 16. 172 (57%) 121 (41%)! 17 (11%)! 168 (53%) 127 (40%)’ 11 (14%)




PSSD = Dziennik objawdw przedmiotowych i podmiotowych tuszczycy; DLQI = Indeks jakos$ci zycia w dermatologii. NRS = skala
numeryczna.

Obejmuje pacjentéw z wyjsciowym wynikiem objawoéw PSSD > 0.

p=0,011 dla poréwnania mi¢dzy ikotrokinra a placebo, po uwzglednieniu wielokrotnosci.

p = 0,025 dla poréwnania miedzy ikotrokinrg a placebo, po uwzglednieniu wielokrotno$ci.

p <0,001 dla poréwnania miedzy ikotrokinrg a deukrawacytynibem, skorygowanego o wielokrotno$é.
p <0,001 dla poréwnania miedzy ikotrokinrg a placebo, skorygowanego o wielokrotnosc.

p = 0,005 dla poréwnania miedzy ikotrokinrg a deukrawacytynibem, skorygowanego o wielokrotno$é.
Obejmuje pacjentéw z wyjsciowym wynikiem podskali §wiadu PSSD >4.

p = 0,008 dla poréwnania miedzy ikotrokinrg a placebo, po uwzglednieniu wielokrotnosci.

Te punkty koncowe nie byly poddane kontroli wielokrotnosci.

= = D | = 0 A o o »

Obejmuje pacjentéw z wynikiem DLQI w punkcie poczatkowym >1.

W 16. tygodniu wyniki zglaszane przez pacjentéw w badaniu ICONIC-LEAD wsréd dorostych
i mtodziezy byly poréwnywalne z wynikami zaobserwowanymi w badaniach ICONIC-ADVANCE 1
i ICONIC-ADVANCE 2.

Dorosli i mlodziez z tuszczycg plackowatg obejmujacq obszary szczegdlne (skora gtowy, okolice
narzqdow plciowych oraz dlonie/stopy)

Do badania ICONIC-TOTAL wtaczono dorostych pacjentéw i mtodziez z tuszczyca plackowata,
u ktorych nie wystapita odpowiedzZ na co najmniej jedng terapi¢ miejscowg stosowang w leczeniu
luszczycy plackowatej. Ponadto pacjenci musieli mie¢ co najmniej umiarkowang posta¢ tuszczycy
skory glowy, narzadow pitciowych lub dloni/stop.

Lacznie 311 pacjentéow (305 osob dorostych i 6 nastolatkow) przydzielono losowo do grupy
otrzymujacej 200 mg ikotrokinry doustnie raz na dobg lub placebo przez 16 tygodni; 64% stanowili
mezczyzni, a 78% osoby rasy biatej. Sredni wiek wynosit 45 lat (zakres: od 12 do 87 lat), érednia
masa ciata na poczatku badania wynosita 86 kg (zakres: od 40 do 246 kg), 1,9% pacjentow byto

w wieku od 12 do ponizej 18 lat, a 8% miato >65 lat. Odsetek pacjentow z zajgciem powierzchni ciata
(BSA) od 1% do ponizej 10% wynosit 36%, a mediana zajetej powierzchni ciata wynosita 12%.
Odsetek pacjentow z wyjsciowym wynikiem w skali IGA wynoszacym 2 [fagodny], 3 [umiarkowany]
1 4 [cigzki] wynosil odpowiednio 5%, 73% i 22%. Odsetek pacjentow z wyjsciowa 0go6lng ocena
badacza (ss-IGA) dotyczaca skory glowy wynoszaca 3 lub wiecej wynosit 81%. Odsetek pacjentow ze
statycznym wynikiem ogolnej oceny narzadoéw ptciowych przez lekarza (ang. Physician’s Global
Assessment of Genitalia, SPGA-G) wynoszacym 3 lub wigcej, wynosit 45%. Odsetek pacjentow,

z wynikiem ogolnej oceny dloni i (lub) stop przez lekarza (ang. Physician’s Global Assessment of
Hands and Feet, hf-PGA) wynoszacym 3 lub wigcej, wynosit 23%. Podgrupy pacjentdéw z tuszczyca
skory glowy, narzadow pitciowych oraz dioni i stop nie wykluczajg si¢ wzajemnie. Na poczatku
badania 73% pacjentow byto wczesniej leczonych ogoélnoustrojowo, 39% pacjentéw byto wezesniej
leczonych fototerapia, a 33% bylo wczesniej leczonych lekami biologicznymi (leki anty-TNF: 14%,
inhibitory IL-12/23: 9%, inhibitory IL-23: 12% i inhibitory IL-17: 9%).

Pierwszorzedowym punktem koncowym byt odsetek pacjentow, ktorzy w 16. tygodniu osiagneli
wynik IGA 0 Iub 1 oraz poprawg o >2 stopnie w stosunku do wartosci wyjsciowej. Glowne wyniki
kliniczne przedstawiono w tabeli 4.

Tabela 4: Podsumowanie wynikéw dotyczacych skutecznos$ci u dorostych pacjentow (n=305)
i mlodziezy (n=6) z luszczycq plackowata, obejmujaca obszary szczegdlne (skora
glowy, narzady plciowe oraz dlonie/stopy) (ICONIC-TOTAL)

Ikotrokinra Placebo
Punkt koncowy (N=208) (N=103)
n (%) n (%)

Pierwszorzedowy punkt koncowy

IGA 0 lub 1 i poprawa o >2 stopnie w stosunku do warto$ci wyjsciowej

Tydzien 16.° 118 (57%) 6 (6%)

Réznica w stosunku do placebo, % (95% CI) 51% (42%, 59%)°
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Gléwne drugorzedowe punkty koncowe

ss-IGA 0/1 (skora glowy)

N¢ 167 85
Tydzien 16. 110 (66%) 9 (11%)°
Swiad skéry glowy (poprawa o >4 punkty)
Nd 131 58
Tydzien 16. 77 (59%) 5 (9%)°
sPGA-G 0/1 (narzady plciowe)
Nf 98 42
Tydzien 16. 75 (77%) 9 (21%)®
GPSS $wiad narzadéw plciowych (poprawa o >4 punkty)
Ne 69 31
Tydzien 16. 44 (64%) 4 (13%)°
Wynik pytania 2. w kwestionariuszu GenPs-SFQ 0/1 (narzady plciowe)
Nb 55 | 25
Tydzien 16. 44 (80%) | 9 (36%)°
hf-PGA 0/1 (dlon/ stopa)
Ni 48 23
Tydzien 16. 20 (42%) 6 (26%)

IGA = Ogo6lna ocena badacza; CI = Przedzial ufnosci; ss-IGA = Ogolna ocena badacza dotyczaca skory glowy; s-PGA-G = statyczna
ogolna ocena narzadow plciowych przez lekarza; GPSS = skala objawow tuszczycy narzadow piciowych; GenPs-SFQ = kwestionariusz
czestosci stosunkow piciowych przy tuszezycy narzadow piciowych; hf-PGA = ogoélna ocena dloni i stop przez lekarza;

NRS = numeryczna skala oceny.

a

b

Pierwszorzgdowy punkt koncowy poréwnujacy ikotrokinre z placebo.

p <0,001 dla poréwnania miedzy ikotrokinrg a placebo, skorygowanego o wielokrotnos¢.
C

d

Obejmuje pacjentéw z wyjsciowym wynikiem ss-IGA >3.

Obejmuje pacjentdw z wyjsciowym wynikiem w skali NRS dla §wiadu skoéry glowy >4 oraz wyjsciowym wynikiem w skali ss-IGA
>3.

p = 0,008 dla poréwnania miedzy ikotrokinrg a placebo, skorygowanego o wielokrotnosc.

Obejmuje pacjentéw z wynikiem sPGA-G > 3 na poczatku badania.

& Obejmuje pacjentéw z wyjsciowym wynikiem w skali NRS dla $§wigdu narzadéw ptciowych (GPSS) >4 oraz wyjéciowym wynikiem
w skali SPGA-G >3.

Obejmuje pacjentéw z wynikiem w punkcie 2 kwestionariusza GenPs-SFQ >2 oraz wynikiem sPGA-G >3 w momencie rozpoczgcia
badania.

Obejmuje pacjentéw z wynikiem hf-PGA > 3 w punkcie poczatkowym.
J p=0,144 dla poréwnania migdzy ikotrokinrg a placebo, skorygowanego o wielokrotno$é (nieistotne statystycznie).

W badaniu ICONIC-LEAD, w 16. tygodniu, u pacjentow otrzymujacych ikotrokinre zaobserwowano
wigksza poprawe (zmniejszenie) tuszczycy paznokci, mierzong $rednig procentowa zmiang wskaznika
nasilenia tuszczycy paznokci (ang. mNAPSI, Nail Psoriasis Severity Index) w stosunku do warto$ci
wyjsciowe]j, w porownaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo (ikotrokinra: -37,9%; placebo: 1,7%).
Efekty te obserwowano do 24. tygodnia.

Leczenie ikotrokinrg spowodowato stalg poprawe u pacjentdw z tuszczyca skory glowy, narzagdow
ptciowych, dtoni/stop oraz paznokci od poczatku rozpoczecia badan ICONIC-LEAD, ICONIC-
ADVANCE 11 ICONIC-ADVANCE 2. Efekty te obserwowano do 24. tygodnia.

Dzieci 1 mlodziez

Skutecznos¢ ikotrokinry oceniano u 72 nastolatkow w wieku od 12 lat i o masie ciata co najmnie;j
40 kg.

W badaniu ICONIC-LEAD 44% uczestnikow stanowili mezczyzni, a 73% osoby rasy biatej. Sredni
wiek nastolatkow wynosit 15 lat (zakres: od 12 do 17 lat), a sSrednia masa ciata wynosita 73 kg
(zakres: od 41 do 130 kg). Czestos¢ wystgpowania tuszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym
i cigzkim, mediana wskaznika PASI oraz mediana powierzchni ciata dotknietej chorobg (BSA)

W momencie rozpoczecia badania byly poréwnywalne u nastolatkow i dorostych. U nastolatkow
mediana powierzchni ciata objetej zmianami (BSA) wynosita 23%, a mediana wyj$ciowego wyniku
w skali PASI wynosita 18. W badaniu ICONIC-LEAD odsetek nastolatkow z tuszczyca skory glowy
(97%) lub tuszczyca narzadow piciowych (38%) na poczatku badania byt porownywalny z odsetkiem
dorostych (odpowiednio 94% i 37%). Wickszy odsetek osdb dorostych — 47% — mial tuszczyce dtoni
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1 stop na poczatku badania w poroéwnaniu z nastolatkami (33%). Na poczatku badania 52%
nastolatkow byto wczesniej leczonych ogodlnoustrojowo, 20% bylo wezesniej leczonych fototerapia, a
23% byto wczesniej leczonych lekami biologicznymi (leki anty-TNF: 12%, inhibitory 1L-12/23: 4,5%,
inhibitory IL-23: 1,5% i inhibitory IL-17: 9%). Zgodnie z oczekiwaniami, czgsto$¢ stosowania
wczesniejszej terapii ogolnoustrojowej byla mniejsza u nastolatkow niz u dorostych. Wyniki uzyskane
u nastolatkow w badaniu ICONIC-LEAD przedstawiono w tabeli 5 (punkty koncowe niepoddane
kontroli wielokrotnosci).

Tabela 5: Podsumowanie odpowiedzi klinicznych i wynikow zglaszanych przez pacjentéw
w przypadku nastolatkéw z umiarkowang do ciezkiej huszczyca plackowatg
(ICONIC-LEAD)

Ikotrokinra Placebo
Punkt koncowy (N=44) (N=22)
n (%) n (%)

IGA 0 lub 1 i poprawa o >2 stopnie w stosunku do wartos$ci wyjsciowej

Tydzien 16. [ 37 (84%) | 6 (27%)
IGA 0

Tydzieh 16. | 18 (41%) | 1 (4,5%)
PASI 90

Tydzien 16. [ 31 (70%) | 3 (14%)
PASI 100

Tydzieh 16. | 13 (30%) | 1 (4,5%)
Wynik CDLQI 0/1*

N 40 19
Tydzien 16. 27 (68%) 2 (11%)

IGA = Ogolna ocena badacza; PASI = Wskaznik powierzchni i nasilenia tuszczycy; CDLQI = Indeks jakosci zycia dzieci z chorobami
skory.

Obejmuje pacjentéw z wynikiem CDLQI na poczatku badania >1.
Uwaga: Te uwzglednione punkty koncowe nie byty kontrolowane pod katem wielokrotnosci.

Wskazniki odpowiedzi krotkoterminowej w 16. tygodniu u nastolatkdw uczestniczacych w badaniu
ICONIC-LEAD byty porownywalne ze wskaznikami odnotowanymi w populacji dorostych. Grupa
nastolatkow nie brata udziatu w randomizowanej fazie odstawiania leku. Dane z badania otwartego
potwierdzajg istotne klinicznie korzys$ci u nastolatkéw kontynuujacych leczenie ikotrokinrg do 52.
tygodnia. Poréwnanie danych w 52. tygodniu z r6znych badan wykazato podobne wskazniki
odpowiedzi dlugoterminowej u nastolatkow i dorostych.

W badaniu [CONIC-TOTAL wtaczono zaledwie 6 nastolatkow. Liczbowo wigkszy odsetek
nastolatkow w wieku od 12 lat leczonych ikotrokinrg osiagnat wynik IGA wynoszacy 0 lub 1 oraz
poprawe o >2 stopnie w stosunku do warto$ci wyjsciowej w 16. tygodniu w poréwnaniu z grupa
placebo (67% w grupie ikotrokinry [N=3] w poréwnaniu z 0 w grupie placebo [N=3]). Od 16. do
52. tygodnia leczenie zardwno u dorostych jak i u nastolatkow miato charakter otwarty

i niekontrolowany.

Europejska Agencja Lekow wstrzymala obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
ICOTYDE w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu tuszczycy
plackowatej (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Ikotrokinra jest zwigzkiem o niskiej rozpuszczalnosci 1 niskiej przenikalnosci.

Mediana (zakres) Timax ikotrokinry po podaniu doustnym wynosi 2,00 (0,25-8,00) godziny u zdrowych
0s0b. Srednia Cpax 1 $Srednia AUC,, ikotrokinry wynosily odpowiednio 3,62 ng/ml i 44,8 ng-h/ml.

Po powtarzanym podawaniu ikotrokinry raz na dob¢ oczekuje si¢ osiggnigcia stanu stacjonarnego
w ciggu 3 dni przy minimalnej akumulacji, co jest zgodne z jej koncowym okresem pottrwania.
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Zmienno$¢ miedzyosobnicza Cmax 1 AUC,, zostala oszacowana odpowiednio na 26,7% 1 19,6%.
Zmienno$¢ wewnatrzosobnicza warto$ci Cmax 1 AUCs zostata oszacowana odpowiednio na 35,6%
120,7%.

Na podstawie danych nieklinicznych bezwzgledna biodostepnos¢ ikotrokinry wynosita <1%.

Wplyw pokarmu

U zdrowych o0sob jednoczesne podanie doustnej dawki 200 mg ikotrokinry wraz

z wysokokalorycznym positkiem o wysokiej zawartosci thuszczu zmniejszyto AUC. 1 Crax ikotrokinry

odpowiednio o0 43% 1 59% w poréwnaniu ze stanem na czczo. Ikotrokinrg nalezy przyjmowac po
przebudzeniu, co najmniej 30 minut przed positkiem.

Doustne podanie pojedynczej tabletki ikotrokinry 200 mg z kofeing nie spowodowato roznicy
w ekspozycji.

Jednoczesne podanie doustnie pojedynczej tabletki ikotrokinry 200 mg z pelnym mlekiem zmniejszyto
Crnax 0 33% 1 AUCx 0 24% w pordéwnaniu z jednoczesnym podaniem z woda.

Dystrybucja

Ikotrokinra wiaze si¢ w 52% z biatkami osocza. Stosunek podziatu krwi do osocza wynosit 0,53.
Objetos¢ dystrybucji (V/F) w stanie stacjonarnym wynosi 92800 1.

Metabolizm
Ikotrokinra jest peptydem, a niezmieniona substancja czynna stanowi gldowng forme farmakologiczna

w osoczu. Ikotrokinra ulega metabolizmowi poprzez katabolizm peptydowy do mniejszych peptydow
i nie jest metabolizowana przez enzymy CYP.

Eliminacja

Mediana koncowego okresu poéltrwania (ti2 ) ikotrokinry wynosi 12 godzin. Klirens po podaniu
doustnym (CI/F) wynosi 6550 I/h.

Wigkszo$¢ substancji czynnej nie jest wchlaniana, a 37% do 81% leku w niezmienionej postaci jest
wydalane z katem, do 24 godzin po podaniu doustnym dawki od 10 do 1000 mg. Mniej niz 0,001%
podanej dawki zostalo wydalone z moczem w postaci niezmienione;.

Klirens nerkowy jest glowna drogg eliminacji wchtonigtego leku.

Liniowos¢

Po podaniu doustnym parametry Cmax i AUC ikotrokinry wzrosty w sposob niemal proporcjonalny do
dawki w zakresie dawek od 10 do 1000 mg (okoto 0,05 do 5 razy wickszych od dawki zalecanej)

u zdrowych osob.

Immunogennos¢

Wisréd pacjentow leczonych ikotrokinra, u ktorych wytworzyly sie przeciwciata przeciwlekowe,
analiza farmakokinetyczna populacyjna z wykorzystaniem zbiorczych danych z czterech badan
klinicznych III fazy do 52. tygodnia wykazata, Ze Cpax 1 AUC wzrosty odpowiednio 1,2- 1 1,3-krotnie
W porownaniu z pacjentami, u ktorych nie wytworzyly si¢ przeciwciala przeciwlekowe.

Nie stwierdzono klinicznie istotnego wptywu przeciwciat przeciwlekowych na farmakokinetyke,
bezpieczenstwo ani skuteczno$¢ ikotrokinry do 52. tygodnia.
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Szczegdlne grupy pacjentdOw

Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej wiek (12—87 lat), pte¢, rasa ani pochodzenie
etniczne nie majg klinicznie istotnego wptywu na farmakokinetyke ikotrokinry.

Masa ciala
Klirens 1 objetos¢ dystrybucji ikotrokinry po podaniu doustnym wzrastalty wraz ze wzrostem masy
ciata (39-211 kg). Roznice te nie majg znaczenia klinicznego i nie wymagaja dostosowania dawki.

Drzieci i mlodziez (od 12 do ponizej 18 lat)

Nie zaobserwowano istotnej réznicy w ekspozycji ogolnoustrojowej na ikotrokinrg u dzieci

i mtodziezy z tuszczyca plackowatg w wieku od 12 lat, o masie ciala co najmniej 40 kg, w porownaniu
z osobami dorostymi.

Osoby w podesztym wieku
W analizie farmakokinetyki populacyjnej wiek nie mial istotnego wptywu na farmakokinetyke
ikotrokinry.

Zaburzenia czynnosci nerek

AUC.,, ikotrokinry wzrosto odpowiednio 2,47-krotnie i 2,78-krotnie u pacjentow z umiarkowanymi
zaburzeniami czynno$ci nerek (eGFR >30 do <60 ml/min) oraz ci¢zkimi zaburzeniami czynnos$ci
nerek (eGFR >15 do <30 ml/min) w poréwnaniu z pacjentami z prawidlowg czynnos$cig nerek (eGFR
>90 ml/min). Lagodne zaburzenia czynnosci nerek (¢GFR >60 do <90 ml/min) nie miaty wplywu na
ekspozycje na ikotrokinrg, co stwierdzono na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej. Nie
badano pacjentow z krancowa niewydolnos$cig nerek (¢GFR <15 ml/min) ani pacjentéw poddawanych
dializie (patrz punkt 4.2).

Stezenie maksymalne Cpax ikotrokinry wzrosto odpowiednio 1,79-krotnie i 1,27-krotnie u pacjentow
z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (eGFR >30 do <60 ml/min) oraz cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci nerek (€GFR >15 do <30 ml/min) w poréwnaniu z pacjentami z prawidlowa
czynnoscig nerek (¢GFR >90 ml/min).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Nie przeprowadzono formalnych badan farmakokinetycznych ikotrokinry u pacjentéw z zaburzeniami
czynnos$ci watroby. Zmiany w czynno$ci watroby prawdopodobnie nie maja wptywu na eliminacje
ikotrokinry, poniewaz ikotrokinra nie ulega metabolizmowi w watrobie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wptywu na reprodukcj¢ i rozwdj nie ujawniajg zadnego szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka.

Ikotrokinra nie wykazywala dziatania letalnego na zarodki ani teratogennego u szczurdéw i krolikow
przy ekspozycji matek rownej co najmniej 95 razy maksymalnej zalecanej dawki dla cztowieka (ang.
Maximum Recommended Human Dose, MRHD), odpowiednio w oparciu o AUC substancji
niezwigzanej. U krolikow zaobserwowano utrate masy ciata matek, niskie spozycie pokarmu i
poronienia przy ekspozycji matek rownej 95 razy MRHD w oparciu o AUC substancji niezwigzane;.

Ikotrokinra nie wywierata wptywu na rozwdj prenatalny i postnatalny u szczuréw, przy ekspozycji
matek rownej 127 razy MRHD w oparciu o AUC catkowite. Chociaz nie dokonywano bezposrednich
pomiarow w mleku szczurdw, ikotrokinre wykryto w osoczu karmionych mtodych szczurow.

W 12. dniu po urodzeniu sredni stosunek stezenia ikotrokinry w osoczu mtodych do stezenia w osoczu
u matki wynosit od 0,042 do 0,29.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Krospowidon (E1202)

Magnezu stearynian (E572)

Krzemionka koloidalna bezwodna (E551)

Krzemionkowana celuloza mikrokrystaliczna (krzemionka koloidalna, bezwodna i celuloza
mikrokrystaliczna)

Otoczka

Glicerolu monokaprylokapronian typu 1 (E471)

Zelaza tlenek zotty (E172)

Makrogol, alkohol poliwinylowy, kopolimer szczepiony (E1209)

Alkohol poliwinylowy cz¢§ciowo zhydrolizowany (E1203)

Talk (ES53b)

Tytanu dwutlenek (E171)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Blister

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Butelka

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu i przechowywac¢ butelke szczelnie zamknieta w celu
ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blister

Tabletki powlekane sa pakowane w perforowane blistry z folii aluminium/aluminium zawierajace
pojedyncze dawki.

- Opakowania zawierajace 7 x 1 tabletek powlekanych (1 blister zawierajacy 7 tabletek) lub
28 x 1 tabletek powlekanych (4 blistry po 7 tabletek kazdy).
- Opakowania zbiorcze zawierajace 84 (3 opakowania po 28 x 1) tabletki powlekane.

Butelka

Butelka z HDPE z pochfaniaczem wilgoci w postaci zelu krzemionkowego oraz zamknigciem
zabezpieczajacym przed otwarciem przez dzieci z polipropylenu, zawierajaca 30 tabletek
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powlekanych. Nalezy poinstruowac pacjentdw, aby pozostawili pochtaniacz wilgoci w butelce i nie
polykali go.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/26/2063/001

EU/1/26/2063/002

EU/1/26/2063/003

EU/1/26/2063/004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje na temat tego produktu leczniczego sg dostgpne na stronie internetowe;j
Europejskiej Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu
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ANEKS II
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA
I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA
DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Janssen Cilag SpA
Via C. Janssen
Borgo San Michele
04100 Latina
Wilochy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURSs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa

w art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesi¢ecy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

- na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

- W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wptynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO - BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ICOTYDE 200 mg tabletki powlekane
ikotrokinra

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera ikotrokinry chlorowodorek w ilosci odpowiadajacej 200 mg
ikotrokinry.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki powlekane

7 x 1 tabletek powlekanych
28 x 1 tabletek powlekanych

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI TO KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

12.

NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/26/2063/001 7 x 1 tabletek powlekanych
EU/1/26/2063/002 28 x 1 tabletek powlekanych

| 13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

‘ 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
icotyde 200 mg
17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNA ETYKIETA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (Z BLUE BOX) — BLISTER

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ICOTYDE 200 mg tabletki powlekane
ikotrokinra

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera ikotrokinry chlorowodorek w ilosci odpowiadajacej 200 mg
ikotrokinry.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki powlekane

Opakowanie zbiorcze: 84 (3 opakowania po 28 x 1) tabletki powlekane

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI TO KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/26/2063/003 84 (3 opakowania po 28 x 1) tabletki powlekane

13.

NUMER SERIT

Lot

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

icotyde 200 mg

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO BEZPOSREDNIE - OPAKOWANIE ZBIORCZE BLISTER (BEZ
BLUE BOX)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ICOTYDE 200 mg tabletki powlekane
ikotrokinra

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera ikotrokinry chlorowodorek w ilosci odpowiadajgcej 200 mg
ikotrokinry.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki powlekane

28 x 1 tabletek powlekanych. Sktadnik opakowania zbiorczego. Nie jest wydawany oddzielnie.

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI TO KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/26/2063/003 84 (3 opakowania po 28 x 1) tabletki powlekane

| 13.

NUMER SERIT

Nr serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

icotyde 200 mg

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ICOTYDE tabletki 200 mg
ikotrokinra

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Janssen-Cilag Int

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII, KODY DONACJI I PRODUKTU

Lot

5. INNE

Dzien 1
Dzien 2
Dzien 3
Dzien 4
Dzien 5
Dzien 6
Dzien 7
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO - BUTELKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ICOTYDE 200 mg tabletki powlekane
ikotrokinra

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera ikotrokinry chlorowodorek w ilosci odpowiadajacej 200 mg
ikotrokinry.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki powlekane

30 tabletek powlekanych

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI TO KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu i przechowywac butelke szczelnie zamknieta w celu
ochrony przed wilgocig. Nie nalezy potyka¢ ani usuwaé pochtaniacza wilgoci.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/26/2063/004

| 13.

NUMER SERIT

Nr serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

icotyde 200 mg

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA BUTELKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ICOTYDE 200 mg tabletki powlekane
ikotrokinra

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera ikotrokinry chlorowodorek w ilosci odpowiadajacej 200 mg
ikotrokinry.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki powlekane

30 tabletek powlekanych

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI TO KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu i przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu
ochrony przed wilgocig. Nie nalezy potyka¢ ani usuwaé pochtaniacza wilgoci.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Janssen-Cilag International NV

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/26/2063/004

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dla pacjenta: informacje dla uzytkownika

ICOTYDE 200 mg tabletka powlekana
ikotrokinra

vTen lek podlega dodatkowemu monitorowaniu. Pozwoli to na szybka identyfikacj¢ nowych
informacji dotyczacych bezpieczenstwa. Mozesz pomoc, zgtaszajac wszelkie dziatania niepozadane,
ktore moga wystgpi¢. Informacje na temat zglaszania dziatan niepozadanych znajduja si¢ na koncu
punktu 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek ICOTYDE i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku ICOTYDE
Jak przyjmowac lek ICOTYDE

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek ICOTYDE

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR e

1. Co to jest ICOTYDE i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek ICOTYDE
Lek ICOTYDE zawiera substancj¢ czynng ikotrokinrg.

Ten lek pomaga kontrolowac¢ stan zapalny zwiagzany z tuszczyca poprzez blokowanie biatka zwanego
IL-23R, ktdérego poziom jest podwyzszony u 0sob z tuszczyca.

Lek ICOTYDE stosuje si¢ w leczeniu tuszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do cig¢zkiego
(choroby powodujacej powstawanie czerwonych, tuszczacych si¢ plam na skorze). Jest przeznaczony
dla 0s6b dorostych oraz mtodziezy w wieku od 12 lat, o masie ciata co najmniej 40 kg.

Lek ICOTYDE moze poprawi¢ stan skory i wyglad paznokci. Lek ICOTYDE moze zlagodzi¢ objawy,
takie jak tuszczenie si¢, zaczerwienienie i pogrubienie skory, a takze ztagodzi¢ dolegliwosci, takie jak:
swiad, bdl, ktucie, pieczenie i uczucie napigcia skory. Lek ICOTYDE moze roéwniez poprawi¢ jakosé
zycia pacjentow z luszczyca.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku ICOTYDE

Kiedy nie przyjmowa¢ leku ICOTYDE

- jesli pacjent ma uczulenie na ikotrokinre lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6).
- jesli pacjent ma czynne zakazenie, w tym czynng gruzlice, ktore lekarz uzna za istotne.
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Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem i w trakcie stosowania leku ICOTYDE nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta:
- jesli pacjent niedawno otrzymat szczepionke lub ma zaplanowane szczepienie:
o podczas leczenia lekiem ICOTYDE nalezy unika¢ szczepien szczepionkami
zawierajgcymi zywe drobnoustroje oraz w ciggu 3 dni od zakonczenia leczenia lekiem
ICOTYDE.
- jesli obecnie pacjent ma zakazenie, przewlekle zakazenie, lub jesli zakazenie powraca
wielokrotnie.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku ICOTYDE u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 12 lat lub o masie
ciata ponizej 40 kg, poniewaz nie przeprowadzono badan w tej grupie.

Lek ICOTYDE a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza, karmienie piersia i plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Wynika to z faktu, ze nie wiadomo, jak lek ten wptynie na nienarodzone dziecko.

Jesli pacjentka przyjmowata lek ICOTYDE w czasie cigzy:

- nalezy poinformowac o tym lekarza dziecka oraz innych pracownikéw ochrony zdrowia przed
podaniem dziecku jakichkolwiek szczepionek.

- nie zaleca si¢ podawania dziecku szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje w ciagu
pierwszych 3 dni po urodzeniu, chyba zZe lekarz dziecka zaleci inaczej.

Nie wiadomo, czy lek ICOTYDE przenika do mleka matki. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli
pacjentka karmi piersig lub planuje karmic piersig. Lekarz razem z pacjentka zdecyduja, czy pacjentka
bedzie karmié piersia, czy stosowaé lek ICOTYDE.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek ICOTYDE wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowa¢ lek ICOTYDE

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ICOTYDE jest dostgpny w postaci tabletek przeznaczonych do przyjmowania doustnego.

Zalecana dawka to 200 mg na dobg.

- Lek nalezy przyjmowac na czczo po przebudzeniu.

- Tabletke nalezy potkng¢ w catosci, popijajac woda.

- Po przyjeciu tabletki ICOTYDE nalezy odczekaé¢ co najmniej 30 minut przed spozyciem
positku.

Jesli pacjent ma trudnos$ci z polykaniem calych tabletek

- Wilozy¢ jedng tabletk¢ do kubka z co najmniej 120 ml wody.

- Poczeka¢ kilka minut, az tabletka si¢ rozpadnie i rozpusci. Mieszanina moze wyglada¢ na zo6tta,
mleczng lub me¢tng. W wodzie moga by¢ widoczne mate czgstki — mozna je bezpiecznie
potknac.

- Przed wypiciem nalezy wymiesza¢ zawarto$¢ kubka i natychmiast wypi¢ cata mieszaning.
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- Napetni¢ kubek dodatkowo woda w ilosci 120 ml i wypi€ ja od razu, aby upewnic sie, ze
przyjeta zostata cata dawka.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku ICOTYDE

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku ICOTYDE niz zalecana, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pomini¢cie przyjecia leku ICOTYDE

W przypadku pominig¢cia dawki, nalezy przyja¢ pomini¢ta dawke jak najszybciej tego samego dnia.
Kolejng dawke nalezy przyja¢ o zwyktej porze nastgpnego dnia.

Nie nalezy przyjmowac podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pominictej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku ICOTYDE

Nie nalezy przerywaé stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem. W przypadku przerwania
leczenia objawy tuszczycy moga powrdcic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Podobnie jak wszystkie leki, ten lek moze powodowa¢ dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one
wystapia.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych nalezy poinformowac
o tym lekarza, farmaceute lub pielegniarke.

Czeste (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 osob)

- zakazenia grzybicze

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 osob)

- stan zapalny dolnej czesci jelita (zapalenie uchytkow)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego zatgczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek ICOTYDE

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze, butelce
i tekturowym pudetku po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Blister: Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Butelka: Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu i przechowywac butelke szczelnie zamknigta
w celu ochrony przed wilgocia.
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Nie nalezy stosowac¢ leku, jesli tabletki sa uszkodzone lub opakowanie leku nosi §lady naruszenia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ICOTYDE
- Substancja czynng leku jest ikotrokinra. Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg ikotrokinry.
- Pozostate sktadniki to:
. Rdzen tabletki: krzemionka koloidalna bezwodna (E551), krospowidon (E1202),
magnezu stearynian (E572), celuloza mikrokrystaliczna krzemionkowana.
. Otoczka: kopolimer makrogolu i alkoholu poliwinylowego (E1209), talk (E553b), tytanu
dwutlenek (E171), glicerolu monokaprylokapronian (E471), alkohol poliwinylowy
czgsciowo zhydrolizowany (E1203) oraz zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek ICOTYDE i co zawiera opakowanie

Lek ICOTYDE to owalne tabletki powlekane (tabletki) o barwie od zéitawo-pomaranczowej do
zottawo-brazowej, o dlugosci okoto 19 mm i szeroko$ci 9 mm, z wyttoczonym napisem ,,200” po
jednej stronie i ,,JNJ” po drugiej stronie.

Tabletki mogg by¢ dostarczane w butelce lub w opakowaniu blistrowym.

Blister

Tabletki powlekane leku ICOTYDE 200 mg sg dostepne w nastgpujacych opakowaniach:

- Opakowania jednostkowe zawierajgce 7 x 1 tabletek powlekanych w 1 aluminiowym,
perforowanym blistrze jednodawkowym LUB

- Opakowania jednostkowe zawierajace 28 x 1 tabletek powlekanych w 4 aluminiowych,
perforowanych blistrach jednodawkowych, po 7 tabletek w kazdym LUB

- Opakowania zbiorcze zawierajace 84 (3 opakowania po 28 x 1) tabletki powlekane

Butelka

Tabletki powlekane sg dostarczane w plastikowej butelce z zamknigciem zabezpieczajacym przed
otwarciem przez dzieci. Kazda butelka zawiera 30 tabletek powlekanych oraz pochtaniacz wilgoci.
Kazde tekturowe pudetko zawiera jedng butelke. Nie nalezy potyka¢ ani usuwac pochtaniacza wilgoci.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytworca
Janssen Cilag SpA
Via C. Janssen
Borgo San Michele
04100 Latina
Witochy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: 0800 93 377
info_belux@its.jnj.com

Bbarapus

L JkoHCchH & JxouchH bearapus” EOO/]
Ten.: +359 2 489 94 00
jisafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
medinfo-de@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EA\LGdo

Janssen-Cilag ®oppokevtiky Movorpoésmmnn
A.E.B.E.

TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0800 25 50 75/+33 155004003
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
lt@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: 800 29 504
info_belux@its.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: 0800 242 42 42
info_nl@its.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romania
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
JNJ-SI-safety@its.jnj.com



island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
janssen@pvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog

Bapvéapac Xatinmavayng Atod
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrdédia informacji

Szczegotowe informacje na temat tego leku sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow: https://www.ema.europa.eu
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