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Icotyde (icotrokinra)
Prezentare generala in limbaj simplu a Icotyde si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Icotyde si pentru ce se utilizeaza?

Icotyde este un medicament indicat in tratamentul psoriazisului in placi, formele moderate pana la
severe (boala care cauzeaza aparitia de placi scuamoase rosii pe piele).

Se utilizeaza la adulti care au nevoie de tratament sistemic (la nivelul intregului organism) si la
adolescenti cu véarsta de 12 ani si peste si cu greutate corporala de cel putin 40 kg, care au nevoie de
un astfel de tratament.

Icotyde contine substanta activa icotrokinra.

Cum se utilizeaza Icotyde?

Tratamentul trebuie initiat sub indrumarea si supravegherea unui medic cu experienta in
diagnosticarea si tratamentul psoriazisului in placi.

Icotyde este disponibil sub forma de comprimat administrat pe cale oral3, la trezire, pe stomacul gol, o
data pe zi. Pacientii nu trebuie sa manance cel putin 30 de minute dupa administrarea comprimatului.
Daca tratamentul nu a dat rezultate suficient de bune dupa 24 de saptamani, medicul poate lua in
considerare oprirea tratamentului.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Pentru informatii suplimentare
cu privire la utilizarea Icotyde, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Cum actioneaza Icotyde?

Substanta activa din Icotyde, icotrokinra, actioneaza prin blocarea receptorului de interleukina-23, o
proteind care joaca un rol in inflamatia observata in psoriazisul in placi. Blocand actiunea
interleukinei 23, icotrokinra reduce inflamatia si simptomele asociate bolii.
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Ce beneficii a prezentat Icotyde pe parcursul studiilor?

Patru studii principale, care au cuprins aproximativ 2 500 de pacienti cu varsta de 12 ani si peste, cu
psoriazis in placi, forme moderate pana la severe, au aratat ca Icotyde este eficace in tratarea
leziunilor asociate psoriazisului.

In trei din aceste studii, dupd 16 sdptdmani, intre 50 % si 57 % din pacientii care au luat Icotyde au
obtinut PASI 90 (o scadere de 90 % sau mai mare a unui indicator al severitatii si extinderii leziunilor
pe piele), fatd de 1 % pani la 4 % din pacientii care au luat placebo (un preparat inactiv). In plus,
intre 65 % si 71 % din pacientii care au luat Icotyde au obtinut un scor IGA 0 sau 1, ceea ce inseamna
ca pielea lor era curatd sau aproape curata de leziuni asociate psoriazisului, in comparatie cu 8 % pana
la 11 % din pacientii care au luat placebo.

Al patrulea studiu a cuprins pacienti cu psoriazis care afecta zone greu de tratat, de exemplu pielea
capului, regiunea genitala, mainile si picioarele.

Studiile efectuate cu Icotyde sunt descrise mai detaliat in raportul de evaluare a medicamentului.

Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Icotyde?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Icotyde, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Icotyde (care pot afecta aproximativ 1 persoana din
100) sunt infectiile fungice.

Icotyde este contraindicat la persoanele cu infectii active importante din punct de vedere clinic (de
exemplu, tuberculoza activa).

De ce a fost autorizat Icotyde in UE?

Studiile au aratat ca Icotyde este eficace in vindecarea leziunilor asociate psoriazisului in placi,
majoritatea pacientilor avand pielea curatd sau aproape curata dupa tratament. Medicamentul a fost
eficace la diferite grupuri de pacienti si in timp. In general a fost bine tolerat si a fost asociat cu putine
reactii adverse, care au fost considerate gestionabile din punct de vedere terapeutic.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Icotyde sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Icotyde?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si In prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Icotyde, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Icotyde sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Icotyde sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Icotyde

Mai multe informatii despre Icotyde, inclusiv prospectul si raportul (rapoartele) de evaluare, se pot gasi
pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/icotyde

Pentru informatii despre disponibilitatea acestui medicament in tara dumneavoastra, contactati
autoritatea nationald competenta.
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