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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



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

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SOTYKTU 6 mg tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 6 mg deukrawacytynibu.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu

Kazda tabletka powlekana zawiera 44 mg laktozy (patrz punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana (tabletka)

Roézowa, okragla, obustronnie wypukta tabletka powlekana o $rednicy 8 mm, z wytloczonym napisem
,,BMS 895”1 ,,6 mg” w dwoch wierszach po jednej stronie i niezapisana po drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy SOTYKTU jest wskazany w leczeniu umiarkowanej do ciezkiej tuszczycy
plackowatej u dorostych, ktorzy sa kandydatami do leczenia systemowego.

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie powinno by¢ rozpoczynane pod kierunkiem i nadzorem lekarza doswiadczonego w
diagnozowaniu i leczeniu tuszczycy.

Dawkowanie
Zalecana dawka wynosi 6 mg przyjmowane doustnie raz na dobg.

Jesli po uplywie 24 tygodni u pacjenta nie stwierdza si¢ korzysci terapeutycznych, nalezy rozwazy¢
przerwanie leczenia. Odpowiedz pacjenta na leczenie nalezy regularnie poddawac ocenie.

Specjalne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku

Nie jest konieczne dostosowanie dawki produktu leczniczego u pacjentéw w podesztym wieku (w
wieku 65 lat i starszych) (patrz punkt 5.2). Do$wiadczenie kliniczne w przypadku pacjentow w wieku
> 75 lat jest bardzo ograniczone, totez nalezy zachowywac ostrozno$¢ podczas stosowania
deukrawacytynibu w tej grupie pacjentow.



Zaburzenia czynnosci nerek

Nie jest konieczne dostosowanie dawki produktu leczniczego u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci
nerek, w tym u pacjentéw ze schytkowa niewydolnoscig nerek (ESRD) poddawanych dializie (patrz
punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Nie jest konieczne dostosowanie dawki produktu leczniczego u pacjentéw z fagodnymi lub
umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby. Nie zaleca si¢ stosowania deukrawacytynibu u
pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt 5.2).

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci deukrawacytynibu u dzieci i

mtodziezy ponizej 18. roku zycia. Dane nie sg dostepne.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Tabletki mozna przyjmowac¢ z jedzeniem lub bez jedzenia. Tabletki nalezy potykaé w catosci, nie
nalezy ich rozkruszaé, kroi¢ ani gryz¢.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Istotne Klinicznie czynne zakazenia (np. czynna gruzlica, patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Zakazenia

Deukrawacytynib moze zwigkszac ryzyko zakazen (patrz punkt 4.8).

Nie nalezy rozpoczynac leczenia deukrawacytynibem u pacjentéw z jakimkolwiek znaczacym
klinicznie czynnym zakazeniem do czasu jego ustapienia lub poddania odpowiedniemu leczeniu (patrz
punkt 4.3). U pacjentow z przewlektym zakazeniem lub z nawracajacym zakazeniem w wywiadzie
nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku rozwazania stosowania deukrawacytynibu.

Pacjentow leczonych deukrawacytynibem nalezy poinstruowaé, aby w przypadku wystapienia
objawow przedmiotowych i podmiotowych sugerujacych zakazenie zwrdcili si¢ do lekarza. Jesli u
pacjenta wystapi istotne klinicznie zakazenie lub brak odpowiedzi na standardowe leczenie, nalezy

pacjenta uwaznie monitorowac i nie podawa¢ mu deukrawacytynibu do czasu ustgpienia zakazenia.

Ocena przed leczeniem pod katem gruzlicy

Przed rozpoczeciem leczenia deukrawacytynibem pacjentdw nalezy oceni¢ pod katem zakazenia
gruzlica (TB). Nie nalezy podawa¢ deukrawacytynibu pacjentom z czynna gruzlicg (patrz punkt 4.3).
Leczenie utajonej gruzlicy nalezy rozpoczaé¢ przed podaniem deukrawacytynibu. Nalezy rozwazy¢
zastosowanie leczenia przeciwgruzliczego przed rozpoczgciem stosowania deukrawacytynibu u
pacjentow z utajong lub czynng gruzlica w wywiadzie, u ktorych nie mozna potwierdzi¢
odpowiedniego przebiegu leczenia. Pacjentow otrzymujacych deukrawacytynib nalezy monitorowacé w
kierunku objawow przedmiotowych i podmiotowych czynnej gruzlicy.



Nowotwory zto$liwe

W badaniach klinicznych z zastosowaniem deukrawacytynibu obserwowano przypadki nowotwordw

ztosliwych, w tym chtoniakéw i niemelanocytowych nowotwordéw skory (ang. non-melanoma skin
cancer, NMSC).

Nie wiadomo, czy hamowanie dziatania kinazy tyrozynowej 2 (TYK2) moze mie¢ zwigzek z
dzialaniami niepozadanymi dotyczacymi hamowania dziatania kinaz janusowych (JAK). W duzym
randomizowanym badaniu z grupa kontrolng inhibitora JAK, u pacjentéw z reumatoidalnym
zapaleniem stawow w wieku 50 lat i starszych z co najmniej jednym dodatkowym czynnikiem ryzyka
chordb uktadu sercowo-naczyniowego obserwowano wigkszg czgstos¢ wystepowania nowotworow, w
szczegodlnosci raka ptuca, chloniaka i niemelanocytowych nowotworow skory (NMSC), niz w
przypadku pacjentéw leczonych inhibitorami czynnika martwicy nowotworéw (TNF).

Dostepne dane kliniczne pozwalajace oceni¢ potencjalny zwiazek ekspozycji na deukrawacytynib z
rozwojem nowotworow ztosliwych sa ograniczone. Trwajg oceny bezpieczenstwa dlugoterminowego.
U pacjentow, przed rozpoczgciem leczenia, nalezy rozwazy¢ ryzyka i korzy$ci wynikajace z leczenia
deukrawacytynibem.

Powazne zdarzenia niepozadane dotyczace uktadu sercowo-naczyniowego (ang. major adverse
cardiovascular events, MACE), zakrzepica zyt glebokich (DVT) i zatorowos$¢ ptucna (PE)

Nie wiadomo, czy hamowanie dziatania kinazy TYK2 moze mie¢ zwigzek z dziataniami
niepozadanymi dotyczacymi hamowania dziatania kinaz JAK. W duzym randomizowanym badaniu z
grupa kontrolng inhibitora JAK, u pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawdw w wieku 50 lat i
starszych z co najmniej jednym dodatkowym czynnikiem ryzyka chordb uktadu sercowo-
naczyniowego obserwowano wigksza czgstos¢ wystepowania zdarzenia MACE definiowanego jako
zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych, nieprowadzacego do zgonu zawalu migsnia sercowego i
nieprowadzacego do zgonu udaru oraz zalezng od dawki wigksza czestos¢ wystepowania zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej, w tym DVT i PE, niz w przypadku inhibitoréw TNF.

W badaniach klinicznych z zastosowaniem deukrawacytynibu nie obserwowano zwigkszonego ryzyka
wystapienia zdarzen MACE, DVT ani PE. Trwaja oceny dlugoterminowego bezpieczenstwa
deukrawacytynibu. Przed rozpoczeciem leczenia pacjentéw nalezy rozwazy¢ ryzyko i korzysci
wynikajace z leczenia deukrawacytynibem.

Szczepienia

Przed rozpoczeciem leczenia deukrawacytynibem nalezy rozwazy¢ wykonanie wszystkich szczepien
ochronnych odpowiednich dla danego wieku, zgodnie z aktualnymi wytycznymi dotyczacymi
szczepien. Nalezy unika¢ stosowania zywych szczepionek u pacjentdéw leczonych
deukrawacytynibem. Nie oceniono reakcji na szczepionki zywe i inaktywowane.

Substancje pomocnicze

Laktoza

Ten produkt leczniczy zawiera laktozg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
z nietolerancjg galaktozy, catkowitym niedoborem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Sod
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Badania kliniczne wskazuja, ze deukrawacytynib nie wykazuje istotnych klinicznie interakcji z innymi
lekami w przypadku jednoczesnego stosowania z ponizszymi produktami leczniczymi i w zwigzku z

tym nie jest konieczne dostosowanie dawki.

Whplyw deukrawacytynibu na inne produkty lecznicze

Deukrawacytynib nie wptywa znaczaco na stezenie w osoczu rozuwastatyny (substrat BCRP i OATP)
i metotreksatu (substrat BCRP i transporterow nerkowych), mykofenolanu mofetylu (MMF; substrat
CES1 i CES2) lub doustnych produktéw antykoncepcyjnych (octan noretyndronu i etynyloestradiol).

Wplyw innych produktoéw leczniczych na deukrawacytynib

Produkty lecznicze bedace inhibitorami lub induktorami enzymow CYP badz transporterdéw takich jak
cyklosporyna (podwadjny inhibitor P-gp / biatka oporno$ci raka piersi [BCRP]), fluwoksamina (silny
inhibitor CYP 1A2), rytonawir (umiarkowany induktor CYP 1A2), diflunisal (inhibitor UGT 1A9),
pirymetamina (inhibitor OCT1), famotydyna (antagonista receptora H2) lub rabeprazol (inhibitor
pompy protonowej) nie wptywajg znaczaco na ekspozycje na deukrawacytynib w osoczu (patrz

punkt 5.2).

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania deukrawacytynibu u kobiet w okresie cigzy. Badania
na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcije
(patrz punkt 5.3). W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania deukrawacytynibu w

okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy deukrawacytynib i jego metabolity przenikaja do mleka ludzkiego.

Na podstawie dostepnych danych dotyczacych zwierzat stwierdzono przenikanie deukrawacytynibu do
mleka (patrz punkt 5.3).

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkéw i dzieci karmionych piersig. Nalezy podjaé¢ decyzje
czy przerwaé karmienie piersig czy przerwaé podawanie deukrawacytynibu, bioragc pod uwage
korzysci z karmienia piersia dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodno$é

Nie oceniano wptywu deukrawacytynibu na ptodnos¢ u ludzi. Badania na zwierzetach nie wykazaty
bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na ptodno$¢ (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Deukrawacytynib nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczgsciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byty zakazenia gornych drog oddechowych
(18,9%), najczesciej zapalenie jamy nosowo-gardtowej. Diugoterminowy profil bezpieczenstwa
stosowania deukrawacytynibu byl podobny i zgodny z wczesniejszymi doswiadczeniami.



Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Ponizsze zestawienie dziatan niepozadanych deukrawacytynibu pochodzi z badan klinicznych
dotyczacych tuszezycy plackowatej (Tabela 1.). Reakcje te sklasyfikowano wedlug uktadow i
narzadow MedDRA oraz wedlug czestosci wystepowania.

Czesto$ci zdefiniowano jako: bardzo czesto (> 1/10); czesto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto
(> 1/1 000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000); nieznana
(czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Tabela 1: Zestawienie dzialan niepozadanych
Klasyfikacja uklad6éw i narzadow Czestosé Dzialanie niepozadane
wystepowania
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Bardzo czgsto Zakazenia gornych drég oddechowych?
Czgsto Zakazenia wirusem opryszczki
pospolitej®
Niezbyt czesto Potpasiec
Zaburzenia Zoladka i jelit Czesto Owrzodzenia jamy ustnej®
Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej Czesto Wysypka tragdzikopodobna®
Zapalenie mieszkow wlosowych
Badania diagnostyczne Czesto Wazrost stezenia kinazy kreatynowej we
Krwi

2 Do zakazen gornych drog oddechowych zalicza si¢ zapalenie jamy nosowo-gardlowej, zakazenie gornych
drog oddechowych, wirusowe zakazenie gornych drog oddechowych, zapalenie gardta, zapalenie zatok,
ostre zapalenie zatok, niezyt nosa, zapalenie migdatkéw, ropien okotomigdatkowy, zapalenie krtani,
zapalenie tchawicy i zapalenie nosa i tchawicy.

b Do zakazen wirusem opryszczki pospolitej zalicza si¢ opryszczke jamy ustnej, opryszczke pospolita,
opryszczke narzaddéw piciowych i wirusowe zakazenie opryszczka.

¢ Do owrzodzen jamy ustnej nalezg: afta, wrzod w jamie ustnej, owrzodzenie jezyka i zapalenie jamy ustne;j.
4 Do wysypki tradzikopodobnej zalicza si¢ tradzik, tradzik pospolity, wysypke, tradzik rozowaty, krosty,
wysypke krostkowa i grudki.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zakazenia

W badaniach POETYK PSO-1 i POETYK PSO-2 (patrz punkt 5.1) w ciagu pierwszych 16 tygodni
zakazenia wystapity u 29,1% pacjentdw w grupie otrzymujacej deukrawacytynib (116,0 zdarzen na
100 osobolat) w porownaniu z 21,5% pacjentow w grupie otrzymujacej placebo (83,7 zdarzen na
100 osobolat). Wigkszos¢ zakazen nie miata powaznego przebiegu, a ich nasilenie byto tagodne lub
umiarkowane i nie prowadzito do przerwania stosowania deukrawacytynibu. Czgsto$¢ wystepowania
powaznych zakazen w grupie otrzymujacej deukrawacytynib wynosita 0,6% (2,0 zdarzenia na

100 osobolat), a w grupie otrzymujacej placebo — 0,5% (1,6 zdarzenia na 100 osobolat).

Czestos¢ wystepowania zakazen w grupie otrzymujacej deukrawacytynib nie zwigkszyta sie do
52. tygodnia (95,4 zdarzen na 100 osobolat). Czestos¢ wystepowania powaznych zakazen w grupie
otrzymujacej deukrawacytynib nie zwigkszyta si¢ do 52. tygodnia (1,7 zdarzen na 100 osobolat).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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

wymienionego w zataczniku V.


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

4.9 Przedawkowanie

U zdrowych os6b deukrawacytynib podawano w pojedynczych dawkach do 40 mg (>6 razy zalecana
dawka u ludzi wynoszaca 6 mg/dobe) oraz w dawkach wielokrotnych do 24 mg/dobg (12 mg dwa razy
na dobe) przez 14 dni bez wystgpienia toksycznos$ci ograniczajacej dawke.

W przypadku przedawkowania zaleca si¢ uwazne monitorowanie pacjentow w celu wykrycia
wszelkich objawow przedmiotowych lub podmiotowych dziatan niepozadanych, a w razie potrzeby
nalezy natychmiast zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe. Dializa nie powoduje istotnego
usunigcia deukrawacytynibu z krazenia ogdlnoustrojowego (patrz punkt 5.2).

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki immunosupresyjne, kod ATC: LO4AF07

Mechanizm dziatania

Deukrawacytynib selektywnie hamuje TYK?2 (TYK2 nalezy do rodziny kinaz JAK). Deukrawacytynib
wiaze si¢ z domena regulatorowa TYK?2, stabilizujac hamujaca interakcje miedzy domena
regulatorowy i katalityczng enzymu. Powoduje to allosteryczne hamowanie aktywacji TYK2 za
posrednictwem receptora i jej funkcji w komorkach. TYK?2 posredniczy w sygnalizacji interleukiny-23
(IL-23), interleukiny-12 (1L-12) i interferondw typu | (IFN), ktére sg naturalnie wystepujgcymi
cytokinami zaangazowanymi w reakcje zapalne i immunologiczne. Deukrawacytynib hamuje
uwalnianie cytokin i chemokin prozapalnych.

Dzialanie farmakodynamiczne

U pacjentdéw z tuszczyca deukrawacytynib zmniejszal ekspresj¢ genéw zwigzanych z tuszczyca w
skorze tuszczycowej, w tym zmniejszat ekspresj¢ gendw regulowanych przez szlak 1L-23 i IFN typu I.
Deukrawacytynib zmniejszat stezenia IL-17A, IL-19 i B-defensyny odpowiednio 0 47-50%, 72% i
81-84% po 16 tygodniach leczenia, podawany raz na dobg.

Skutecznos$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznosc¢ 1 bezpieczenstwo stosowania deukrawacytynibu oceniano w dwoch wieloosrodkowych,
randomizowanych, podwojnie zaslepionych, kontrolowanych placebo i apremilastem badaniach
Klinicznych (POETYK PSO-1 i POETYK PSO-2) z udziatem pacjentéw w wieku 18 lat i starszych z
luszczyca plackowata o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego i1 kwalifikujacych si¢ do leczenia
systemowego lub fototerapii. U pacjentow zajecie powierzchni ciata (ang. body surface area, BSA)
wynosito > 10%, wskaznik nasilenia tuszczycy (ang. Psoriasis Area and Severity Index, PASI) > 12 i
statyczna ogdlna ocena przez lekarza (ang. static Physician’s Global Assessment, SPGA) > 3
(umiarkowana lub ci¢zka) w 5-punktowej skali ogdlnego nasilenia choroby.

W badaniach POETYK PSO-1 i POETYK PSO-2 wzicto udziat tacznie 1 686 pacjentéw, z ktérych
843 zrandomizowano do leczenia deukrawacytynibem w dawce 6 mg raz na dobg, 422 do leczenia
apremilastem w dawce 30 mg dwa razy na dobe i 421 do leczenia placebo.

W obu badaniach u pacjentéw otrzymujacych placebo w 16. tygodniu zmieniono leczenie na
deukrawacytynib, ktére kontynuowano do 52. tygodnia. Pacjenci zrandomizowani do przyjmowania
apremilastu, ktorzy nie uzyskali wyniku PASI 50 (POETYK PSO-1) lub PASI 75 (POETYK PS0-2)
w 24. tygodniu, przeszli na deukrawacytynib i kontynuowali leczenie do 52. tygodnia. W badaniu
POETYK PSO-1 pacjenci zrandomizowani do przyjmowania deukrawacytynibu kontynuowali
leczenie do 52. tygodnia. W badaniu POETYK PSO-2 pacjenci leczeni deukrawacytynibem, ktérzy
uzyskali wynik PASI 75 w 24. tygodniu, zostali ponownie zrandomizowani w stosunku 1:1 do



kontynuacji leczenia deukrawacytynibem (leczenie podtrzymujace) lub przeszli na placebo
(wycofanie).

Podstawowa charakterystyka choroby byta spojna dla badanej populacji w obu badaniach: wigkszos¢
pacjentow stanowili me¢zczyzni (67%), sredni wiek wynosit okolo 47 lat, a wigkszo$¢ pacjentéw byla
w wieku od 40 lat do 64 lat. 10% pacjentow byto w wieku > 65 lat. Ogolna mediana wyniku PASI
wynosita 18,7, a mediana BSA — 20%. Punktacja wyjsciowa w skali SPGA wynosita 3 (umiarkowana)
u 79,8% pacjentow i 4 (ciezka) u 20,2%. Mediana wyniku dla wskaznika jako$ci zycia zaleznego od
dolegliwosci skornych (ang. Dermatology Life Quality Index, DLQI) wynosita 11. U 18,4% badanych
pacjentow stwierdzono w wywiadzie tuszczycowe zapalenie stawow.

W obu badaniach 40% pacjentéw otrzymywalo wczesniej fototerapie, 42,4% nie otrzymywalo
wczesniej zadnego leczenia systemowego (w tym biologicznego i (lub) niebiologicznego), 41%
otrzymywalo wczeséniej niebiologiczne leczenie systemowe, a 34,8% otrzymywato wczesniej leczenie
biologiczne (16,1% inhibitory TNF, 4,9% inhibitory 1L-12/23, 16,6% inhibitory IL-17 i 4,4%
inhibitory IL-23).

Pierwszorzedowymi wspolnymi punktami koncowymi w tych dwoch badaniach byt odsetek
pacjentow, ktorzy uzyskali 1) co najmniej 75-procentowa poprawe w punktacji PAST (PASI 75) w
stosunku do warto$ci wyj$ciowej oraz 2) wynik w skali SPGA: skora czysta lub prawie czysta (0 lub 1)
w 16. tygodniu w poréwnaniu z placebo.

W badaniu POETYK PSO-1 w 16. tygodniu uzyskano poprawe w skali PASI 75 u 58,4% pacjentow
otrzymujacych deukrawacytynib, 35,1% pacjentdw otrzymujacych apremilast i 12,7% pacjentow
otrzymujacych placebo. W 16. tygodniu, w statycznej ogdlnej ocenie przez lekarza (ang. static
Physician’s Global Assessment, SPGA) skore czysta lub prawie czysta stwierdzono u 53,6%, 32,1% i
7,2% pacjentdow otrzymujacych odpowiednio deukrawacytynib, apremilast i placebo. Dla tych
pierwszorzedowych wspolnych punktéw koncowych wykazano przewage deukrawacytynibu
wzgledem placebo. Spdjne wyniki zaobserwowano w badaniu POETYK PSO-2.

W tabeli 2. przedstawiono gtéwne wyniki skutecznosci dla wspolnych pierwszorzedowych i
pozostatych punktow koncowych.

Tabela 2: Gléwne wyniki skutecznoS$ci u dorostych z tuszczyca plackowata
POETYK PSO-1 POETYK PSO-2
Deukrawacyt | Apremilast Placebo Deukrawacyty- | Apremilast Placebo
Punkt ynib (N = 168) (N = 166) nib (N = 254) (N = 255)
koncowy (N =332) n (%) n (%) (N =511) n (%) n (%)
n (%) n (%)
sPGA 0/1
Tydzien 16. 178 (53,6) 54 (32,1)¢ 12 (7,2)* 253 (49,5) 86 (33,9)¢ 22 (8,6)*
Tydzien 24. 195 (58,7) 52 (31,0)° - 251 (49,8)° 75 (29,5)¢ -
SPGA 0
Tydzien 16. 58 (17,5) 8(48¢ | 1(6)0¢ | 80(157) 16(6,3° | 3(1,2)¢
PASI 75
Tydzien 16. 194 (58,4) 59 (35,1)¢ 21 (12,7)* 271 (53,0 101 (39,8)° | 24 (9,4)*¢
Tydzien 24. 230 (69,3) 64 (38,1)° - 296 (58,7)° 96 (37,8)¢ -
PASI 90
Tydzien 16. 118 (35,5) 33 (19,6)° 7 (4,20 138 (27,0) 46 (18,1)f 72,7
Tydzien 24. 140 (42,2) 37 (22,0)° - 164 (32,5)° 50 (19,7)¢ -




POETYK PSO-1 POETYK PSO-2
Deukrawacyt | Apremilast Placebo Deukrawacyty- | Apremilast Placebo
Punkt ynib (N =168) (N = 166) nib (N = 254) (N = 255)
koncowy (N =332) n (%) n (%) (N =511) n (%) n (%)
n (%) n (%)
PASI 100
Tydzien 16. 47 (14,2 5 (3,0)¢ 1 (0,6)¢ 52 (10,2) 11 (4,3)f 3(1,2)¢
Skéra
glowy (N =209) (N =110) (N=121) (N =305) (N = 166) (N=173)
PGA 0/1¢
Tydzien 16. 147 (70,3) 43 (39,1)¢ 21 (17,4)° 182 (59,7) 61 (36,7)¢ 30 (17,3)¢

Zastosowano imputacje braku odpowiedzi (ang. non-responder imputation, NRI); pacjenci, ktérzy przerwali
leczenie lub udziat w badaniu przed punktem koncowym, lub pacjenci z brakujacymi danymi zostali zaliczeni
do o0s6b niereagujacych na leczenie.

& Wspolny pierwszorzedowy punkt koncowy poréwnujacy deukrawacytynib z placebo

N = 504 z uwzglednieniem brakujacych ocen z powodu pandemii COVID-19

¢ Obejmuje pacjentow z wyjsciowym wynikiem PGA dotyczgcym skory glowy > 3

4p <0,0001 dla poréwnania miedzy deukrawacytynibem i placebo lub deukrawacytynibem i apremilastem

¢ p < 0,001 dla poréwnania miedzy deukrawacytynibem i apremilastem

f p<0,01 dla poréwnania miedzy deukrawacytynibem i apremilastem

Badanie wieku, plci, rasy, masy ciata, czasu trwania choroby, wyj$ciowego nasilenia choroby i
wczesniejszego leczenia lekami biologicznymi lub niebiologicznymi nie wykazato roznic w
odpowiedzi na deukrawacytynib w tych podgrupach.

Odpowiedz zalezna od czasu

Deukrawacytynib wykazat szybko pojawiajaca si¢ skutecznos¢, z maksymalng odpowiedzig PASI 75
osiagnigtg w 24. tygodniu (POETYK PSO-1 i PSO-2) i utrzymujacg si¢ do 52. tygodnia (POETYK
PSO-1) (patrz rycina 1).

Rycina 1: Odpowiedz PASI 75 (NRI) w 52. tygodniu wedlug wizyt w badaniu POETYK PSO-1
100 .

_ —= deukrawacytynib, n = 332

& s ~* apremilast,n=168

= ~ = placebo, n = 166 = - —

2 0+

kol

S 404

o

X

L 204

(5]

3

o 0 T T T T T T T T T T T T T T T T
012 4 8 12 16 20 24 28 3z 36 40 44 <8 52

Tydzien

Utrzymanie i czas trwania odpowiedzi

W badaniu POETYK PSO-2, w celu oceny utrzymania i czasu trwania odpowiedzi na leczenie,
pacjenci, ktérzy zostali pierwotnie zrandomizowani do leczenia deukrawacytynibem i uzyskali
odpowiedz PASI 75 w 24. tygodniu, zostali ponownie zrandomizowani do kontynuacji leczenia
deukrawacytynibem lub otrzymywali placebo. W przypadku pacjentéw, ktorzy uzyskali odpowiedz na
leczenie w 24. tygodniu i ktérzy zostali ponownie zrandomizowani do grupy otrzymujacej placebo,
mediana czasu do utraty odpowiedzi PASI 75 wynosita okoto 12 tygodni. Na rycinie 2. przedstawiono
odpowiedzi PASI 75 w obu grupach leczenia od 24. tygodnia do 52. tygodnia.



Odsetek pacjentow (%)

Rycina 2: Odpowiedz PASI 75 (NRI) po ponownej randomizacji w 24. tygodniu w badaniu
POETYK PSO-2
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Tydzien

Zgloszone wyniki pacjentow

U pacjentéw leczonych deukrawacytynibem zaobserwowano istotnie wickszg poprawe jakosci zycia
zwigzang ze zdrowiem, mierzong za pomoca wskaznika jakosci zycia zaleznego od dolegliwosci
skornych (ang. Dermatology Life Quality Index, DLQI) oraz poprawe w zakresie zgtaszanych przez
pacjentow objawow podmiotowych ($wiad, bol, pieczenie i napiecie skory) i przedmiotowych
(suchos¢ skory, pekniecia, ztuszczanie drobno- i gruboptatowe, rumien i krwawienie) tuszczycy,
mierzonych za pomocg dzienniczka PSSD (ang. Psoriasis Symptoms and Signs Diary), w poréwnaniu
z placebo w 16. tygodniu oraz z apremilastem w 16. i 24. tygodniu. W badaniu POETYK PSO-1

poprawa tych odpowiedzi u pacjentéw otrzymujacych ciaggte leczenie deukrawacytynibem
utrzymywata si¢ do 52. tygodnia.

Tabela 3: Wyniki pacjentéw zgloszone w badaniach POETYK PSO-1 i POETYK PSO-2
POETYK PSO-1 POETYK PSO-2
Deukrawacytynib | Apremilast | Placebo | Deukrawacytynib | Apremilast | Placebo
DLQI
Pacjenci z wynikiem 0 N =322 N =161 N =160 N =495 N =247 N =246
lub 1 (NRD*
— 3
Tydziet 16., n (%) 132 (41,0) 46 (28,6)° (1(1)76)b 186 (37.6) | 57(23.1)° | 24 (9.8)°
Tydzien 24., n (%) 155 (48,1) 39 (24,2)° - 205 (41,4) 53 (21,5)° -
Wynik dotyczacy
objawow
podmiotowych wg
PSSD N =306 N =158 N =151 N = 466 N =233 N =239
Zmiana w stosunku do
warto$ci wyjsciowe;j
(mBOCF)**
Tdeleﬁ 16, _ _ b '3,6 _ _ b _ b
Srednia (SE) 26,7 (1,8) 17,8 (2,2) (2.1)° 28,3 (1,1) 21,1 (1,4 | -4,7 (1,4)
Tdeiefl 24, _ _ b _ _ _ b _
‘rednia (SE) 31,9 (2,0 20,7 (2,4) 29,1(1,1) 21,4 (1,5)
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POETYK PSO-1 POETYK PSO-2
Deukrawacytynib | Apremilast | Placebo | Deukrawacytynib | Apremilast | Placebo
Wynik dotyczacy
objawow
przedmiotowych wg
PSSD N =306 N =158 N =151 N = 466 N =233 N =239
Zmiana wzgledem
warto$ci wyjsciowe;j
(mBOCF)*
Tydzien 16., b -5,3 b b
rednia (SE) -28,9 (1,8) -20,0 (2,2) 2.1)° -31,9 (1) -238(1,4)° | -71(1,4)
Tdeleﬁ 24, b b
rednia (SE) -33,8 (2,0) -22,5 (2,4) - -32,4 (1,1) -24,2 (1,5) -

* Pacjenci z wynikiem wyjsciowym > 2

** Skorygowana $rednia zmiana; mBOCF — zmodyfikowana obserwacja wyj$ciowa przeniesiona dalej; btad
standardowy (SE)

2p < 0,01 dla poréwnania deukrawacytynibu z placebo lub deukrawacytynibu z apremilastem

b n < 0,0001 dla poréwnania deukrawacytynibu z placebo lub deukrawacytynibu z apremilastem

Pacjenci w podesztym wieku

Sposrod 1519 pacjentow z tuszezyca plackowatg leczonych deukrawacytynibem w badaniach
Klinicznych 152 pacjentow byto w wieku 65 lat lub starszych, w tym 21 pacjentéw w wieku 75 lat lub
starszych (patrz punkt 4.2). Nie zaobserwowano ogolnych roznic w ekspozycji, bezpieczenstwie
stosowania i skuteczno$ci migdzy starszymi i mtodszymi pacjentami, ktoérzy otrzymywali
deukrawacytynib.

Dzieci 1 mlodziez

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

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Deukrawacytynib wykazywat niemal calkowite wchlanianie po podaniu doustnym, zalezne od dawki
zwigkszenie ekspozycji i brak wyraznej farmakokinetyki zaleznej od czasu.

Wchlanianie

Po podaniu doustnym w postaci tabletek deukrawacytynib wykazywal szybkie i prawie catkowite
wchtanianie. Mediana Tmax wynosita od 2 do 3 godzin, a bezwzgledna biodostepnosé¢ po podaniu
doustnym wynosita 99% u zdrowych ochotnikéw. Po podaniu dawki raz na dob¢ obserwowano
niewielkg akumulacj¢ (< 1,4-krotna w stanie stacjonarnym).

Positki

Deukrawacytynib moze by¢ podawany bez koniecznosci spozywania positkow lub stosowania lekow
modulujacych pH zotadka (blokery receptora H2 i inhibitory pompy protonowej). Jednoczesne
przyjmowanie positku lub modulatorow pH Zotadka nie miato wptywu na calkowitg ekspozycje
(AUCqingp) deukrawacytynibu.

Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym (Vss) wynosi 140 | i jest wigksza niz catkowita objetosé
wody w organizmie [42 1], co wskazuje na dystrybucje pozanaczyniows. Deukrawacytynib w 81,6%
wiaze si¢ z biatkami osocza ludzkiego, gldwnie z albuminami surowicy ludzkiej.
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Podobnie wyglada dystrybucja deukrawacytynibu pomigdzy osoczem a sktadnikami czerwonych
krwinek, a stosunek stezenia we krwi do stezenia w osoczu wynosi 1,26.

Metabolizm

U ludzi deukrawacytynib jest metabolizowany za posrednictwem czterech gtdéwnych szlakow
metabolicznych, ktére obejmuja N-demetylacje w czesci czasteczki triazolowej przez cytochrom
P-450 (CYP) 1A2 w celu utworzenia gtownego metabolitu BMT-153261, hydrolize karboksyamidu
cyklopropylu przez karboksyesteraze 2 (CES2) w celu utworzenia gléwnego metabolitu BMT-158170,
N-glukuronidacje przez urydyno-glukuronylotransferaze (UGT) w celu utworzenia BMT-334616 oraz
monooksydacje przez CYP 2B6/2D6 przy deuterowanej grupie metylowej w celu utworzenia M11.

W stanie stacjonarnym deukrawacytynib jest gtdwnym krazacym zwigzkiem, stanowiac 49%
mierzonych sktadnikow zwigzanych z lekiem. Zidentyfikowano dwa gtowne krazgce metabolity,
BMT-153261 i BMT-158170, z ktorych oba maja okresy pottrwania porownywalne z macierzystym
deukrawacytynibem. BMT-153261 ma poréwnywalng moc dziatania do leku macierzystego, a
BMT-158170 nie jest aktywny farmakologicznie. Ekspozycja na BMT-153261 w krazeniu jest
znacznie mniejsza niz w przypadku leku macierzystego i dlatego dominujace dziatanie
farmakologiczne przypisuje si¢ lekowi macierzystemu — deukrawacytynibowi.

Ponadto nie zidentyfikowano zadnych metabolitow specyficznych dla cztowieka ani metabolitow o
dlugim czasie trwania w krwiobiegu.

Eliminacja

Deukrawacytynib jest eliminowany wieloma $Sciezkami, w tym poprzez metabolizm fazy | i Il oraz
bezposrednig eliminacj¢ przez nerki i z kalem. Ponadto udziat zadnego z enzymow nie stanowit wigcej
niz 26% catkowitego klirensu. Deukrawacytynib jest intensywnie metabolizowany, przy czym 59%
podanej doustnie dawki [**C]-deukrawacytynibu jest eliminowane w postaci metabolitow z moczem
(37% dawki) 1 katem (22% dawki). Niezmieniony deukrawacytynib w moczu i kale stanowit
odpowiednio 13% i 26% dawki.

Okres pottrwania w fazie koncowej eliminacji deukrawacytynibu w dawce 6 mg u zdrowych osob
dorostych wynosi 10 godzin, a catkowity klirens 15,3 I/h (CV 27%). Deukrawacytynib jest substratem
transporterow wyptywu glikoproteiny P (P-gp) i biatka opornosci raka piersi (BCRP) oraz transportera
wychwytu OCT1. Ze wzglgdu na, wysoka biodostepnos¢ po podaniu doustnym i niskie
powinowactwo do tych transporteréw udzial tych transporteréw w farmakokinetyce deukrawacytynibu
jest minimalny.

Deukrawacytynib nie jest substratem transporterdw OATP, NTCP, OAT1, OAT3, OCT2, MATEL1 ani
MATE2K.

Liniowos¢ lub nieliniowos$¢

Farmakokinetyka po podaniu pojedynczej dawki deukrawacytynibu podawanego w postaci tabletek
byta liniowa w zakresie dawek od 3 mg do 36 mg.

Interakcje

Wplyw deukrawacytynibu na inne produkty lecznicze

Badania in vitro nie wykazaly, aby deukrawacytynib i jego gtdéwne krazace metabolity, w klinicznie
istotnym stezeniu, hamowaty gtdéwne CYP (1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 3A4), UGT (1A1, 1A4,
1A6, 1A9, 2B7), CES2 i transportery lekow (P-gp, BCRP, OATP1B1, OATP1B3, BSEP, MRP2,
OAT1, OAT3, OCT1, OCT2, MATEL i MATE2K). Ponadto deukrawacytynib nie indukuje CYP 1A2,
2B6 ani 3A4 (patrz punkt 4.5).
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Specjalne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku

Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej srednia ekspozycja na deukrawacytynib w stanie
stacjonarnym (Cavgss) byta wyzsza i wynosita 31% u pacjentow w wieku od 65 lat do 74 lat [n =87 z
1387 (6,3%)] oraz 53% u pacjentéw w wieku od 75 lat do 84 lat [n = 13 z 1387 (0,94%)]. Brak
dostepnych danych dotyczacych ekspozycji na lek u pacjentdéw w wieku > 85 lat.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Na podstawie dedykowanego badania, w ktérym szacunkowy wspdtczynnik filtracji ktgbuszkowe;j
(eGFR) okreslono przy uzyciu rownania modyfikacji diety w chorobie nerek (MDRD), stwierdzono,
ze zaburzenia czynnosci nerek nie maja klinicznie istotnego wplywu na ekspozycje na
deukrawacytynib (patrz punkt 4.2). W poréwnaniu z grupg z prawidtowa czynnoscig nerek wartos$¢
Cmax deukrawacytynibu byta zmieniona nawet o 15%, a warto$¢ AUCpnr) zwickszona nawet o 48% we
wszystkich grupach z zaburzeniami czynnosci nerek [tagodne (eGFR: od > 60 ml/min

do <90 ml/min), umiarkowane (eGFR: od > 30 ml/min do < 60 ml/min), cigzkie (¢GFR: < 30 ml/min)
i ESRD (eGFR: < 15 ml/min)]. W poréwnaniu z grupg z prawidlowg czynno$cig nerek warto$¢ Cmax
produktu BMT-153261 wzrosta nawet o 34%, a warto$§¢ AUCpng wzrosta nawet o 84% we
wszystkich grupach z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Dializa nie powoduje znacznego usuwania deukrawacytynibu z krazenia ogdlnoustrojowego (5,4%
dawki usunigtej podczas dializy).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby

Lagodne (klasa A wg skali Child-Pugh) i umiarkowane (klasa B wg skali Child-Pugh) zaburzenia
czynnosci watroby nie majg klinicznie istotnego wptywu na ekspozycje na deukrawacytynib (patrz
punkt 4.2). W porownaniu z grupa z prawidtowa czynnoscig watroby warto$ci Cmax i AUCpne
deukrawacytynibu catkowitego w grupie z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci
watroby zwigkszyly si¢ odpowiednio o 10% i 40%, natomiast warto$ci Cmax | AUC(nF) niezwigzanego
deukrawacytynibu zwigkszyly si¢ odpowiednio o 26% i 60%. U dorostych z cigzkimi (klasa C wg
skali Child-Pugh) zaburzeniami czynnos$ci watroby warto$¢ Cmax deukrawacytynibu catkowitego byta
poréwnywalna, a warto$¢ AUC deukrawacytynibu catkowitego byta o 43% wigksza w poréwnaniu z
odpowiednimi zdrowymi dorostymi. U tych os6b dorostych wartosci Cmax i AUCnr) niezwigzanego
deukrawacytynibu zwigkszyly si¢ odpowiednio o 62% i 131%. Nie zaleca si¢ stosowania
deukrawacytynibu u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkt 4.2).

Wartos¢ AUC .1y produktu BMT-153261 zmniejszyta si¢ o 19%, 53% i 76% odpowiednio u 0sob z
fagodnymi, umiarkowanymi i cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby w poréwnaniu z osobami z
prawidlowa czynnoscia watroby, natomiast warto§¢ Cmax produktu BMT-153261 zmniejszyla si¢ o
25%, 59% 1 79% odpowiednio u 0s6b z fagodnymi, umiarkowanymi i cigzkimi zaburzeniami
czynnosci watroby.

Ptec

Na podstawie modelowania i symulacji farmakokinetyki populacyjnej oczekuje sie, ze u kobiet
$rednia ekspozycja na deukrawacytynib w stanie stacjonarnym (Craxss I Cavgss) bedzie o okoto 30%
wigksza w pordwnaniu z mg¢zczyznami.

Masa ciata

Na podstawie modelowania i symulacji farmakokinetyki populacyjnej oczekuje si¢ wigkszych
srednich geometrycznych stezenia deukrawacytynibu w stanie stacjonarnym u pacjentdw o mniejszej
masie ciata (< 60 kg), wynoszacych 37,4% (Cmaxss) | 24,8% (Cavgss). U pacjentow o wigkszej masie
ciata (> 90 kg) oczekuje si¢ mniejszych $rednich geometrycznych stezenia deukrawacytynibu w stanie
stacjonarnym, wynoszacych 24,8% (Cmaxss) 1 19,6% (Cavgss) (W poréwnaniu z pacjentami o masie ciata
60-90 kg).
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Czynniki wewnetrzne
Rasa i pochodzenie etniczne nie miaty klinicznie istotnego wptywu na ekspozycje na
deukrawacytynib.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa, nie wskazuja na szczegodlne zagrozenia dla

cztowieka.

Toksycznos¢ po podaniu wielokrotnym

W badaniu toksycznosci przewlektej na szczurach obserwowano zmniejszenie liczby limfocytow,
komorkowosci szpiku kostnego 1 komorkowosci limfoidalnej w tkankach uktadu odporno$ciowego
przy ekspozycji (AUC) dla najnizszego obserwowanego poziomu dziatania (ang. lowest-observed-
effect-level, LOEL) okoto 9 razy wigkszej niz zalecana dawka dla ludzi (RHD). Efekty te nie byty
zwigzane z klinicznymi objawami immunosupresji (np. zakazenia). Zmniejszenie liczby plytek krwi i
masy czerwonych krwinek (RBC) obserwowano przy ekspozycji (AUC) dla LOEL okoto 42 razy
wiekszej niz RHD. W badaniu toksycznosci przewlektej na matpach obserwowano kliniczne i
mikroskopowe zmiany skorne oraz zmniejszenie parametrow masy krwinek czerwonych przy
ekspozycji (AUC) dla LOEL okoto 7 razy wigkszej niz RHD.

Szkodliwy wplyw na rozwdj 1 reprodukcije

Deukrawacytynib nie miat wptywu na ptodnos¢ ani wezesny rozwoj embrionalny u samcow i samic
szczurow przy ekspozycji (AUC) wynoszacej odpowiednio okoto 247 oraz 171 razy wigkszej

niz RHD.

Deukrawacytynib nie byt szkodliwy dla zarodka ani teratogenny w przypadku ekspozycji (AUC)
matki na dawki do okoto 266 razy wiekszej niz RHD u szczuréw lub

91/20 (catkowity/niezwigzany) razy wigkszej niz RHD u krolikow.

W badaniu dotyczacym rozwoju prenatalnego i postnatalnego u szczuré6w w okresie
przedodsadzeniowym odnotowano przejsciowo mniejsza mas¢ ciata w przypadku ekspozycji (AUC)
matki na dawke przekraczajacg okoto 110 razy RHD. Efekt ten zostat w petni zniwelowany w okresie
poodsadzeniowym.

Po podaniu radioznakowanego deukrawacytynibu karmigcym szczurom deukrawacytynib i (lub) jego

metabolity byly obecne w mleku, a stosunek stezenia w mleku do stezenia w osoczu wynosit od 2,7
do 30,9.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki

Hypromelozy octano-bursztynian
Laktoza bezwodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa

Krzemionka koloidalna uwodniona
Magnezu stearynian
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Otoczka

Alkohol poliwinylowy

Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol

Talk

Zelaza tlenek czerwony (E172)
Zelaza tlenek zotty (E172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4  Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Przezroczysty blister z polichlorku winylu/polichlorotrifluoroetylenu (PVC/PCTFE) z wypychang

folig aluminiowa, zawierajacy 7 lub 14 tabletek powlekanych (blistry z kalendarzem lub bez

kalendarza).

Wielkosci opakowan: 7, 14, 28 1 84 tabletki powlekane.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irlandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegodlowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdéw http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS I

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Swords Laboratories Unlimited Company

T/A Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical Operations
External Manufacturing

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irlandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks |: 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,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportéw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

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

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

o Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk management plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania 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 przedstawiaé:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wplyna¢ 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 I11

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

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SOTYKTU 6 mg tabletki powlekane
deukrawacytynib

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 6 mg deukrawacytynibu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktozg. Wigcej informacji, patrz ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

tabletka powlekana

7 tabletek powlekanych
14 tabletek powlekanych
28 tabletek powlekanych
84 tabletki powlekane

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10.

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

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irlandia

12.

NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1718/001 7 tabletek powlekanych (w blistrze bez kalendarza)
EU/1/23/1718/002 7 tabletek powlekanych (w blistrze z kalendarzem)
EU/1/23/1718/003 14 tabletek powlekanych (w blistrze bez kalendarza)
EU/1/23/1718/004 14 tabletek powlekanych (w blistrze z kalendarzem)
EU/1/23/1718/005 28 tabletek powlekanych (w blistrze bez kalendarza)
EU/1/23/1718/006 28 tabletek powlekanych (w blistrze z kalendarzem)
EU/1/23/1718/007 84 tabletki powlekane (w blistrze bez kalendarza)
EU/1/23/1718/008 84 tabletki powlekane (w blistrze z kalendarzem)

| 13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

SOTYKTU 6 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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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SOTYKTU, 6 mg, tabletki
deukrawacytynib

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

5. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER Z KALENDARZEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SOTYKTU, 6 mg, tabletki
deukrawacytynib

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

5. INNE

Poniedziatek Wtorek Sroda Czwartek Piatek Sobota Niedziela
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

SOTYKTU 6 mg tabletki powlekane
deukrawacytynib

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystapig 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 SOTYKTU i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku SOTYKTU
Jak przyjmowa¢ lek SOTYKTU

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek SOTYKTU

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ouscwhE

1. Co to jest lek SOTYKTU i w jakim celu sie go stosuje

Coto jest lek SOTYKTU

Lek SOTYKTU zawiera substancj¢ czynng deukrawacytynib nalezaca do grupy lekow zwanych
inhibitorami kinazy tyrozynowej 2 (TYK2), ktore pomagaja zmniejszy¢ stan zapalny zwigzany z
luszczyca.

W jakim celu stosuje si¢ lek SOTYKTU

Lek SOTYKTU jest stosowany w leczeniu 0s6b dorostych z umiarkowang do ciezkiej ,,luszczyca
plackowatg”, stanem zapalnym skory, ktéry moze powodowac czerwone, tuszczace sie, zgrubiate,
swedzace, bolesne plamy na skérze, a takze moze dotyczy¢ skory glowy, paznokei, doni i stop.

Jak dziala lek SOTYKTU

Lek SOTYKTU dziata poprzez selektywne blokowanie aktywnosci enzymu zwanego ,,TYK?2” (kinaza
tyrozynowa 2), ktory bierze udziat w procesie zapalnym. Zmniejszajac aktywno$¢ tego enzymu, lek
SOTYKTU moze pomo6c w kontrolowaniu stanu zapalnego zwigzanego z tuszczyca plackowata, a tym
samym zmniejszy¢ objawy przedmiotowe (suchosc¢ skory, peknigcia, obecnos¢ tuski, ztuszczenie
drobno- i gruboptatowe, rumien i krwawienie) i w ten sposdb pomdc w zmniejszeniu objawow
podmiotowych tej choroby, takich jak: §wiad, bol, pieczenie, ktucie i napigcie skory.

Wykazano réwniez, ze lek SOTYKTU poprawia jako$¢ zycia pacjentdow z tuszczycg. Oznacza to, ze

wplyw choroby na codzienne czynnosci, relacje z innymi ludzmi i inne kwestie powinien by¢
mniejszy niz wezesniej.
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2. Informacje wazne przed przyjeciem leku SOTYKTU

Kiedy nie przyjmowa¢ leku SOTYKTU

o jesli pacjent ma uczulenie na deukrawacytynib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

. jesli u pacjenta wystepuje zakazenie, w tym czynna gruzlica (TB), ktére zdaniem lekarza jest
wazne.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku SOTYKTU nalezy omowi¢ z lekarzem lub farmaceuts:

o jesli u pacjenta wystepuje obecnie zakazenie, ktore nie ustgpuje lub nawraca;

o jesli pacjent choruje lub chorowal w przesztosci na gruzlicg;

o jesli pacjent ma raka, poniewaz lekarz bedzie musiat zdecydowac¢, czy pacjent nadal moze
otrzymywac¢ lek SOTYKTU;

. jesli pacjent cierpi na problemy z sercem lub dolegliwos$ci zdrowotne, ktore zwiekszaja

prawdopodobienstwo rozwinigcia si¢ choroby serca, poniewaz nie jest jasne, czy lek
SOTYKTU zwigksza ryzyko wystapienia chorob serca;

o jesli u pacjenta wystepowaly zakrzepy w zytach konczyn dolnych (zakrzepica zyt glebokich)
lub w plucach (zatorowos$¢ ptucna) albo jesli istnieje ryzyko ich wystapienia. Nalezy
poinformowac lekarza w razie pojawienia si¢ bolesnego obrzgku konczyny dolnej, bélu w
klatce piersiowej lub dusznosci, poniewaz tego typu objawy przedmiotowe moga §wiadczy¢ o
powstaniu zakrzepéw w zylach. Nie wiadomo, czy lek SOTYKTU zwigksza ryzyko
powstawania zakrzepow;

. jesli pacjent ostatnio przebyt lub planuje przeby¢ szczepienie.

Jesli pacjent nie jest pewien, czy ktorykolwiek z powyzszych punktow go dotyczy, powinien omowic¢
to z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka przed zastosowaniem leku SOTYKTU.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku SOTYKTU u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
zostat on oceniony w tej grupie wiekowe;j.

Lek SOTYKTU ainne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie:

o o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje przyjmowac;
. jesli pacjent ostatnio przebyt lub planuje przeby¢ szczepienie. Podczas stosowania leku

SOTYKTU nie nalezy podawa¢ pewnych rodzajow szczepionek (zywych szczepionek).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Jest to spowodowane tym, ze
nie wiadomo, jak lek ten wptynie na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przewiduje sig, aby lek SOTYKTU wptywat na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn.

Lek SOTYKTU zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek SOTYKTU zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
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3. Jak przyjmowac¢ lek SOTYKTU

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 6 mg przyjmowanych codziennie. Tabletke nalezy potkna¢ w cato$ci i mozna jg
przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia. Tabletek nie nalezy rozkrusza¢, kroi¢ ani gryz¢.

Lekarz zdecyduje, jak dlugo nalezy stosowac lek SOTYKTU.
Jesli stan pacjenta nie ulegl poprawie po szeéciu miesigcach leczenia, nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku SOTYKTU
Jesli pacjent przyjat wigcej leku SOTYKTU niz powinien, nalezy jak najszybciej porozmawiaé z
lekarzem. Moga wystapi¢ niektore dziatania niepozadane wymienione w punkcie 4.

Pominiecie przyjecia leku SOTYKTU
W przypadku pominigcia przyjecia leku SOTYKTU wystarczy przyja¢ normalng dawke nastgpnego
dnia. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku SOTYKTU
Nie nalezy przerywac stosowania leku SOTYKTU bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem. Po
przerwaniu leczenia objawy tuszczycy moga powrocic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czeste (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 0sob):
o zakazenia gornych drog oddechowych (nosa i gardta) z objawami takimi jak bol gardta i
niedrozno$¢ nosa.

Czeste (moga dotyczy¢ do 1 na 10 osob):

o wirusowe zakazenie jamy ustnej (np. zmiany opryszczkowe)

wzrost aktywnosci enzymu 0 nazwie kinaza kreatynowa (CPK) we krwi;
owrzodzenia w jamie ustnej;

wysypki tradzikopodobne;

zapalenie mieszkéw wlosowych.

Niezbyt czeste (mogg dotyczy¢ do 1 na 100 0sdb):
o potpasiec (herpes zoster).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek SOTYKTU

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie, ze tabletki sg uszkodzone lub widoczne sg §lady
manipulowania przy opakowaniu leku.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek SOTYKTU
Substancja czynng leku jest deukrawacytynib. Kazda tabletka powlekana zawiera 6 mg
deukrawacytynibu.

Pozostale sktadniki to:

o Rdzen tabletki: hypromelozy octano-bursztynian, laktoza bezwodna, celuloza
mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna uwodniona i magnezu
stearynian.

. Otoczka: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), makrogol, talk, zelaza tlenek
czerwony (E172) i zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek SOTYKTU i co zawiera opakowanie
SOTYKTU to r6zowa, okragta, obustronnie wypukta tabletka powlekana, z wyttoczonym napisem
»BMS 895”1,,6 mg” w dwoch wierszach po jednej stronie i niezapisana po drugiej stronie.

Tabletki powlekane sg dostarczane w blistrach z kalendarzem lub bez kalendarza zawierajacych 7 lub
14 tabletek.
Kazde opakowanie zawiera 7, 14, 28 lub 84 tabletki powlekane.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irlandia

Wytwdrca

Swords Laboratories Unlimited Company

T/A Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical Operations
External Manufacturing

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irlandia
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W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgique/Belgié/Belgien

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

Tél/Tel: + 32235276 11
medicalinfo.belgium@bms.com

Bbarapus

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\Lado

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
Teél: + 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

Lietuva

Swixx Biopharma UAB

Tel: + 370 52 369140
medinfo.lithuania@swixxbiopharma.com

Luxembourg/Luxemburg

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: + 322352 76 11
medicalinfo.belgium@bms.com

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: + 43160 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
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Ireland

Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals uc
Tel: 1 800 749 749 (+ 353 (0)1 483 3625)
medical.information@bms.com

island

Vistor hf.

Simi: + 354 535 7000
vistor@vistor.is
medical.information@bms.com

Italia

Bristol-Myers Squibb S.r.1.

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

Kvzpog

Bristol-Myers Squibb A.E.

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

Latvija

Swixx Biopharma SIA

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zro6dla informacji

Slovenija

Swixx Biopharma d.o.o.

Tel: + 386 1 2355 100
medinfo.slovenia@swixxbiopharma.com

Slovenska republika

Swixx Biopharma s.r.o.

Tel: + 421 2 20833 600
medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

Suomi/Finland

Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Puh/Tel: + 358 9 251 21 230
medinfo.finland@bms.com

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

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.
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