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Icotyde (ikotrokinra)
Prehlad o lieku Icotyde v zrozumitelnom jazyku a preco bol liek v EU
povoleny

Co je liek Icotyde a na ¢o sa pouziva?

Icotyde je liek na liecbu stredne zavaznej az zavaznej loziskovej psoriazy (ochorenia spésobujiceho
cervené Supinaté skvrny na kozi).

Pouziva sa u dospelych, ktori potrebuju systémovu (celotelov) lieCbu, a u dospievajucich vo veku od
12 rokov s hmotnostou aspor 40 kg, ktori potrebuju takuto lie¢bu.

Liek Icotyde obsahuje lieCivo ikotrokinra.

Ako sa liek Icotyde pouziva?

Lie¢ba sa ma zacdat pod vedenim a dohladom lekdra, ktory ma skusenosti s diagnostikovanim a lie¢bou
loZiskovej psoriazy.

Liek Icotyde je dostupny vo forme tabliet uzivanych Ustami jedenkrat denne, po prebudeni, nala¢no.
Pacienti nemaju jest najmenej 30 mindt po uZiti tablety. Ak lie¢ba po 24 tyZdfoch neldinkuje
dostato¢ne dobre, lekdr méze zvazit zastavenie lie¢by.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouzivani lieku Icotyde si precitajte
v pisomnej informacii pre pouZzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Icotyde Ucinkuje?

Liecivo lieku Icotyde, ikotrokinra, ucinkuje tak, Ze blokuje receptor pre interleukin-23, protein, ktory
zohrava Ulohu pri zédpale pozorovanom pri loziskovej psoriaze. Zablokovanim Ucinku interleukinu-23
icotrokinra zmierfiuje zapal a priznaky spojené s ochorenim.

Aky prinos lieku Icotyde sa preukazal v stadiach?

V styroch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo priblizne 2 500 pacientov vo veku od 12 rokov
so stredne zavaznou az zavaznou loziskovou psoriazou, sa preukazalo, Ze liek Icotyde je UcCinny pri
lieCbe psoriatickych 1ézii.
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rozsirenia koznych lézii) 50 % az 57 % pacientov, ktori uzivali liek Icotyde, v porovnani s 1 % az 4 %
pacientov, ktori uzivali placebo (zdanlivy liek). Okrem toho 65 % az 71 % pacientov, ktori uzivali liek
Icotyde, dosiahlo skdre IGA 0 alebo 1, ¢o znamena, Ze ich koza neobsahovala alebo takmer
neobsahovala lézie psoriazy, v porovnani s 8 % az 11 % pacientov, ktori uzivali placebo.

Na Stvrtej $tadii sa z(dastnili pacienti so psoridzou postihujlcou tazko lie¢itelné oblasti, ako je
napriklad pokoZka hlavy, genitalna oblast, ruky a chodidla.

Stldie uskutoénené s liekom Icotyde st podrobnejsie opisané v hodnotiacej sprave o lieku.

Aké su vedl'ajsie Gucinky lieku Icotyde a obmedzenia pri jeho pouzivani?
Zoznam vsetkych vedlajSich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Icotyde a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsi vedlajsi Gcinok lieku Icotyde (ktory mbze postihnlt priblizne 1 osobu zo 100) si mykotické
infekcie.

Liek Icotyde sa nesmie pouzivat u 0séb s vyznamnymi aktivnymi infekciami (napriklad s aktivnou
tuberkulézou).

Predo bol liek Icotyde povoleny v EU?

V studiach sa preukazalo, ze liek Icotyde je ucinny pri odstranovani Iézii loziskovej psoriazy, pricom
vacsina pacientov ma po liecbe Cistu alebo takmer Cistl kozu. Liek bol Gcinny v réznych skupinach
pacientov a v priebehu Casu. Liek bol vo vSeobecnosti dobre tolerovany a spdsoboval len malo
vedlajsich ucinkov, ktoré sa povazovali za zvladnutelné.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinos lieku Icotyde prevysuje rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Icotyde?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Icotyde boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Icotyde sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Icotyde sa d6kladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Icotyde

Dal$ie informécie o lieku Icotyde vratane pisomnej informacie pre pouZivatela a hodnotiacej spravy sa
nachadzaju na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/icotyde

Ak potrebujete informacie o dostupnosti tohto lieku vo svojej krajine, obratte sa na prislusny
vnutrostatny organ.
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