PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlésit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

SOTYKTU 6 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 6 mg deukravacitinibu.

Pomocna latka so zndmym t¢inkom

KaZzda filmom obalena tableta obsahuje 44 mg laktozy (pozri Cast’ 4.4).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalené tableta (tableta)

RuZova, okrthla, bikonvexna, filmom obalena tableta s priemerom 8 mm, s vytlaéenym ,,BMS 895
a,,6 mg* na jednej strane v dvoch riadkoch, na druhej strane bez tlace.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikéacie

SOTYKTU je indikovany dospelym na liebu stredne tazkej az t'azkej loziskovej psoriazy, ktori su
vhodni na systémovu liecbu.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Lie¢ba sa ma zacat’ pod vedenim a dohl'adom lekara, ktory ma sktisenosti s diagnostikou a liecbou
psoriazy.

Davkovanie
Odporucana davka je 6 mg, ktora sa uziva peroralne jedenkrat denne.

Ak po 24 tyzdinoch pacient nevykazuje ziadne prinosy liecby, ma sa zvazit' ukoncenie liecby.
Odpoved’ pacienta na lieCbu sa ma pravidelne hodnotit’.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti

U starsich pacientov vo veku 65 rokov a vy$$om nie je potrebna tprava davky (pozri ¢ast’ 5.2).
Klinicka skusenost’ s pacientmi vo veku > 75 rokov je velmi obmedzena a deukravacitinib sa ma
Vv tejto skupine pacientov pouzivat’ S opatrnostou.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek vratane pacientov s terminalnym ochorenim oblic¢iek (end
stage renal disease, ESRD) na dialyze nie je potrebna uprava davky (pozri ¢ast’ 5.2).
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Porucha funkcie pecene

U pacientov s miernou alebo stredne t'azkou poruchou funkcie pecene nie je potrebna tprava davky.
Deukravacitinib sa neodportii¢a pouzivat’ u pacientov s tazkou poruchou funkcie pec¢ene (pozri

Cast’ 5.2).

Pediatricka populéacia
Bezpeénost’ a ucinnost’ deukravacitinibu u deti a dospievajucich do 18 rokov neboli doteraz stanovené.

K dispozicii nie su ziadne udaje.

Spdsob podavania

Na peroralne pouzitie.

Tablety sa mozu uzivat s jedlom alebo bez jedla. Tablety sa maju prehitat’ celé a nemaju sa drvit,
lamat’ ani Zuvat’.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Klinicky vyznamné aktivne infekcie (napr. aktivna tuberkuldza, pozri Cast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Infekcie

Deukravacitinib méze zvysit’ riziko infekcii (pozri ¢ast’ 4.8).

Lie¢ba deukravacitinibom sa nema iniciovat’ u pacientov s akoukol'vek klinicky vyznamnou aktivnou
infekciou, kym infekcia nevymizne alebo nie je adekvatne lieCena (pozri Cast’ 4.3). U pacientov

s chronickou infekciou alebo s rekurentnou infekciou v anamnéze je potrebné starostlivo zvazit
pouzivanie deukravacitinibu.

Pacienti lieCeni deukravacitinibom maji byt pouceni o tom, aby vyhl'adali lekarsku pomoc, ak sa

u nich objavia prejavy alebo priznaky naznac¢ujuce infekciu. Ak sa u pacienta rozvinie klinicky
zavazna infekcia alebo neodpoveda na Standardnu liecbu, pacienta treba starostlivo sledovat’

a deukravacitinib sa nema podavat’, kym infekcia neustupi.

Hodnotenie tuberkulozy pred lie¢bou

Pred zacatim lieCby deukravacitinibom maju byt’ pacienti vySetreni na infekciu tuberkulozy (TBC).
Deukravacitinib sa nema podavat’ pacientom s aktivnou TBC (pozri Cast’ 4.3). Liecba latentnej TBC sa
ma zacat’ pred podavanim deukravacitinibu. Pred zac¢atim liecby deukravacitinibom sa ma zvazit’
lie¢ba proti TBC u pacientov s latentnou alebo aktivnou TBC v anamnéze, u ktorych nemozno
potvrdit’ adekvatny priebeh lie¢by. U pacientov uzivajicich deukravacitinib sa maji sledovat’ prejavy
a symptomy aktivnej TBC.

Malignity

V klinickych $tadiach s deukravacitinibom sa pozorovali malignity vratane lymfémov
a nemelanémovej rakoviny koze (non-melanoma skin cancer, NMSC).

Nie je zndme, ¢i moZe inhibicia tyrozinkinazy 2 (TYKZ2) suvisiet’ s neziaducimi reakciami inhibicie
Janusovej kinazy (JAK). Vo velkej randomizovanej aktivnej kontrolovanej Studii zameranej na
inhibitor JAK u pacientov s reumatoidnou artritidou (RA) vo veku 50 rokov a star$ich s aspon jednym
d’al$im rizikovym faktorom kardiovaskularnych ochoreni sa v pripade inhibitora JAK pozorovala



vys$ia miera vyskytu malignit, najma rakoviny pl'c, lymfomu a NMSC, v porovnani s inhibitormi
tumor nekrotizujlceho faktora (tumour necrosis factor, TNF).

Na posudenie potencialnej suvislosti medzi expoziciou deukravacitinibu a vznikom malignit su
dostupné len obmedzené klinické udaje. Prebieha hodnotenie dlhobobej bezpec¢nosti. Pred zac¢atim
lieCby sa u pacientov maju zvazit rizika a prinosy liecby deukravacitinibom.

Z4avazné neziaduce kardiovaskularne udalosti (major adverse cardiovascular events, MACE), hiboka
zilovéa trombdza (deep venous thrombosis, DVT) a pl'ticna embdlia (pulmonary embolism, PE)

Nie je zname, ¢i moze inhibicia TYK2 stvisiet’ s neziaducimi reakciami inhibicie JAK. Vo velkej
randomizovanej aktivnej kontrolovanej §tadii zameranej na inhibitor JAK sa v pripade inhibitora JAK
v porovnani s inhibitormi TNF u pacientov s RA vo veku 50 rokov a starSich s aspoil jednym d’al§im
rizikovym faktorom kardiovaskularnych ochoreni pozorovala vyssia miera vyskytu MACE,
definovana ako kardiovaskularna smrt’, nefatalny infarkt myokardu a nefatalna cievna mozgova
prihoda, a vyssia miera vyskytu vendzneho tromboembolizmu zavislého od davky vratane DVT a PE .

V klinickych skuSaniach s deukravacitinibom sa nepozorovalo zvysené riziko MACE, DVT ani PE.
Prebieha hodnotenie dlhobobej bezpeénosti deukravacitinibu. Pred za¢atim liecby sa u pacientov maju
zohladnit’ rizika a prinosy liecby deukravacitinibom.

Imunizacie

Pred zacatim lie¢by deukravacitinibom zvéazte absolvovanie vSetkych imunizacii primeranych veku
podla sucasnych smernic na imunizaciu. U pacientov lieCenych deukravacitinibom sa treba vyhnat
pouzitiu zivych vakcin. Odpoved’ na zivé alebo nezivé vakciny sa nehodnotila.

Pomocné latky

Laktoza

Tento liek obsahuje laktoézu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktozovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo glukézo-galaktozovou malabsorpciou nesmu uZivat
tento liek.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Klinické $tudie naznacuju, Ze pri sibeznom podavani s nasledovnymi liekmi nema deukravacitinib
klinicky vyznamné liekové interakcie, a preto nie st potrebné Gpravy davky.

Ucinok deukravacitinibu na iné lieky

Deukravacitinib vyznamne neovplyviiuje plazmatické expozicie rosuvastatinu (substrat BCRP
a OATP), metotrexatu (substrat BCRP a renalnych transportérov), mofetil-mykofenolatu (MMF)
(substrat CES1 a CES2) alebo peroralnych kontraceptiv (noretindrén acetat a etinylestradiol).

Ucinok inych liekov na deukravacitinib

Lieky, ktoré su ihnibitormi alebo induktormi enzymov CYP alebo transportérov, ako st cyklosporin
(dvojity inhibitor P-gp/inhibitor proteinu rezistencie rakoviny prsnika [breast cancer resistance
protein, BCRP]), fluvoxamin (silny inhibitor CYP 1A2), ritonavir (stredne silny induktor CYP 1A2),
diflunizal (inhibitor UGT 1A9), pyrimetamin (inhibitor OCT1), famotidin (antagonista H2 receptora)
alebo rabeprazol (inhibitor proténovej pumpy) vyznamne neovplyviuji plazmatické expozicie
deukravacitinibu (pozri Cast’ 5.2).



4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita
Je iba obmedzené mnozZstvo Udajov 0 pouziti deukravacitinibu u gravidnych Zien. Stadie na zvieratach

nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé u¢inky z hl'adiska reproduk¢nej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3).
Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnut' sa uzivaniu deukravacitinibu poc¢as gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa deukravacitinib/metabolity vylucuji do I'udského mlieka.
Dostupné Udaje u zvierat preukazali vylu¢ovanie deukravacitinibu do mlieka (pozri ¢ast’ 5.3).

Riziko u novorodencov/dojciat nemdze byt vylucené. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojCenie alebo ¢i
ukoncit/prerusit’ liecbu deukravacitinibom sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojéenia pre dieta
a prinosu liecby pre Zenu.

Fertilita

Utinok deukravacitinibu na fertilitu u Pudi sa nehodnotil. Stadie na zvieratach nepreukazali priame
alebo nepriame skodlivé G¢inky z hl'adiska fertility (pozri Cast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Deukravacitinib nema Ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastejsie hlasenou neziaducou reakciou su infekcie hornych dychacich ciest (18,9 %), najcastejsie
nazofaryngitida. DIhodoby bezpe¢nostny profil deukravacitinibu bol podobny a v sulade
s predchadzajucimi skiisenost’ami.

Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

Nasledovny zoznam neziaducich reakcii deukravacitinibu je z klinickych skusani s loZiskovou
psoriazou (tabul’ka 1). Tieto reakcie st uvedené podla triedy organovych systémov podl'a MedDRA
a podrla frekvencie.

Frekvencie s definované ako: vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej
Casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000);
nezname (z dostupnych udajov).



Tabul’ka 1: Zoznam neziaducich reakcii

Trieda organovych systémov Frekvencia NeZiaduca reakcia
Infekcie a nakazy Velmi Casté Infekcie hornych dychacich ciest?
Casté Infekcie herpes simplex®
Menej Casté Herpes zoster
Poruchy gastrointestinalneho traktu Casté Vredy v Ustach®
Poruchy koZe a podkozného tkaniva Casté Akneiformna vyrazka®
Folikulitida
Laboratérne a funkéné vySetrenia Casté Zvysené hodnoty kreatinfosfokinazy
v Krvi

2 Infekcie hornych dychacich ciest zahffiaju nazofaryngitidu, infekciu hornych dychacich ciest, virusova
infekciu hornych dychacich ciest, faryngitidu, sinusitidu, akatnu sinusitidu, rinitidu, tonzilitidu,
peritonzilarny absces, laryngitidu, tracheitidu a rinotracheitidu.

b Infekcie herpes simplex zahffiaju ordlny herpes, herpes simplex, genitalny herpes a herpetick( virusov(
infekciu.

¢ Vredy v ustach zahfiiaju afty, ulcerdciu v Ustach, ulceraciu jazyka a stomatitidu.

4 Akneiformna vyrazka zahfiia akné, akneiformnti dermatitidu, vyrazku, rosaceu, pustuly, pustularnu
vyrazku a papuly.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Infekcie

V stadiach POETYK PSO-1 a POETYK PSO-2 (pozri ¢ast’ 5.1) sa infekcie vyskytli

u 29,1 % pacientov v skupine s deukravacitinibom (116,0 udalosti na 100 osoborokov) v porovnani

s 21,5 % pacientov v skupine s placebom (83,7 udalosti na 100 osoborokov) pocas prvych 16 tyzdiov.
Vidsina infekcii bola nezavazna a mierna az stredne zavazna a neviedla k preruseniu lie¢by
deukravacitinibom. Incidencia zavaznych infekcii v skupine s deukravacitinibom bola 0,6 %

(2,0 udalosti na 100 osoborokov) a v skupine s placebom bola 0,5 % (1,6 udalosti na 100 osoborokov).

Miera infekcii v skupine s deukravacitinibom sa do 52. tyzdiia nezvysila (95,4 udalosti na
100 osoborokov). Miera zavaznych infekcii v skupine s deukravacitinibom sa do 52. tyzdna nezvysila
(1,7 udalosti na 100 osoborokov).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Deukravacitinib sa podaval zdravym osobdm v jednorazovych davkach az do 40 mg (> 6-nasobok
odporacanej davky u l'udi 6 mg/den) a v opakovane podavanych davkach az do 24 mg/den (12 mg
dvakrat denne) pocas 14 dni bez toxicity obmedzujicej davku.

V pripade predavkovania sa odportca sledovat’ u pacienta akékol'vek prejavy alebo symptomy
neziaducich reakcii a okamzite zacat’ primerant symptomaticku liecbu. Dialyzou sa deukravacitinib zo
systémovej cirkulacie podstatne neodstrani (pozri Cast’ 5.2).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Imunosupresiva, ATC kod: LO4AFQ7


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

Mechanizmus uéinku

Deukravacitinib selektivne inhibuje enzym TYK2 (TYK2 patri do skupiny JAK). Deukravacitinib sa
viaze na regula¢nit doménu TYK?2 ¢im stabilizuje interakciu inhibicie medzi regulac¢nou a katalytickou
doménou enzymu. To vedie k alosterickej inhibicii receptorom sprostredkovanej aktivacie TYK2 a jej
naslednych funkcii v bunkach. TYK2 sprostredkiva signalizaciu interleukinu-23 (I1L-23),
interleukinu-12 (IL-12) a interferdnov typu I (I interferons, IFN), ¢o st prirodzene sa vyskytujuce
cytokiny zapojené do zapalovych a imunitnych reakcii. Deukravacitinib inhibuje uvolfiovanie
prozapalovych cytokinov a chemokinov.

Farmakodynamické uéinky

U pacientov so psoriazou deukravacitinib zniZzil expresiu génov suvisiacu s psoriazou v psoriatickej
pokozke zahffiajic najmé utlmenia génov regulovanych drahou IL-23 a drahou IFN typu I.
Deukravacitinib po 16 tyzdnoch liecby jedenkrat denne znizil mnozstvo IL-17A 0 47-50 %, IL-19
0 72 % a B-defenzin 0 81-84 %.

Klinickd u¢innost’ a bezpe¢nost’

Utinnost’ a bezpe¢nost’ deukravacitinibu sa hodnotili v dvoch multicentrickych, randomizovanych,
dvojito zaslepenych, placebom a apremilastom kontrolovanych klinickych $tadiach (POETYK PSO-1
a POETYK PSO-2) s pacientmi vo veku 18 rokov a vyssom so stredne tazkou az t'azkou loziskovou
psoriazou, ktori boli vhodni na systémovt lieCbu alebo fototerapiu. Pacienti mali postihnutych > 10 %
plochy povrchu tela (body surface area, BSA), skdre plochy a indexu zavaznosti psoriazy (Psoriasis
Area and Severity Index, PASI) > 12 a statické celkové hodnotenie lekéra (static Physician’s Global
Assessment, sSPGA) > 3 (stredne zavazné alebo zavazné) na 5-bodovej Skale celkovej zdvaznosti
ochorenia.

V studiach POETYK PSO-1 a POETYK PSO-2 sa hodnotilo celkovo 1 686 pacientov, z nich 843 bolo
randomizovanych na deukravacitinib v davke 6 mg jedenkrat denne, 422 na apremilast v davke 30 mg
dvakréat denne a 421 na placebo.

V oboch stidiach boli pacienti, ktori dostavali placebo, prestaveni na deukravacitinib v 16. tyzdni,
aV liecbe pokracovali az do 52. tyzdina. Pacienti randomizovani na uzivanie apremilastu, ktori
nedosiahli odpoved’ na liecbu PASI 50 (POETYK PSO-1) alebo PASI 75 (POETYK PSO-2)

Vv 24. tyzdni, boli prestaveni na deukravacitinib a pokracovali v lie€be az do 52. tyzdna. Pacienti

v studii POETYK PSO-1, ktori boli randomizovani na lie¢bu deukravacitinibom, pokrac¢ovali v lieCbe
az do 52. tyzdna. V stadii POETYK PSO-2 boli pacienti lieCeni deukravacitinibom, ktori dosiahli
PASI 75 v 24. tyzdni, opatovne randomizovani v pomere 1: 1 bud’ na pokracovanie liecby
deukravacitinibom (udrziavacia liecba), alebo boli prestaveni na placebo (ukoncenie liecby).

V oboch stidiach boli zakladné charakteristiky ochorenia v skimanej populéacii zhodné: vacsina
pacientov boli muzi (67 %), priemerny vek bol priblizne 47 rokov, pric¢om véac¢§ina pacientov bola vo
veku medzi 40 a 64 rokov. 10 % pacientov bolo vo veku > 65 rokov. Celkovy median skore PASI

bol 18,7 a median BSA bol 20 %. Vychodiskové skére SPGA bolo 3 (stredné) u 79,8 % pacientov a 4
(z&vazné) u 20,2 %. Median skore dermatologického indexu kvality Zivota pacienta (Dermatology Life
Quality Index, DLQI) bol 11. Celkovo 18,4 % pacientov v $tadii malo psoriaticku artritidu

v anamnéze.

V oboch stadiach 40 % pacientov dostalo predtym fototerapiu, 42,4 % pacientov predtym nedostalo
ziadnu systémovu liecbu (vratane biologickej a/alebo nebiologickej liecby), 41 % pacientov uz
predtym dostalo nebiologicku systémovu lie¢bu a 34,8 % dostalo predtym biologicku lie¢bu (16,1 %
inhibitory TNF, 4,9 % 1L-12/23, 16,6 % IL-17 a 4,4 % IL-23).

Koprimarnymi koncovymi ukazovatel'mi v tychto dvoch stadiach boli podiely pacientov, ktori dosiahli
1) minimélne 75 % zlepSenie skore PASI (PASI 75) oproti vychodiskovej hodnote a 2) jasné alebo
takmer jasné (0 alebo 1) skére SPGA v 16. tyzdni oproti placebu.



V stadii POETYK PSO-1 sa v 16. tyzdni dosiahlo skore PASI 75 s deukravacitinibom u 58,4 %
pacientov, s apremilastom u 35,1 % pacientov a s placebom u 12,7 % pacientov. Statické celkové
hodnotenie lekara (Static Physician’s Global Assessment, SPGA) jasné alebo celkom jasné v 16. tyzdni
sa dosiahlo u 53,6 % pacientov v skupine s deukravacitinibom, 32,1 % v skupine s apremilastom

a 7,2 % v skupine s placebom. V pripade tychto koprimarnych koncovych ukazovatel'ov sa preukazala
superiorita deukravacitinibu oproti placebu. V $tadii POETYK PSO-2 sa pozorovali konzistentné

vysledky.

V tabul’ke 2 su uvedené hlavné vysledky ti¢innosti koprimérnych a d’alSich koncovych ukazovatel'ov.

TabulPka 2:  Hlavné vysledky uéinnosti u dospelych s loZiskovou psoriazou
POETYK PSO-1 POETYK PSO-2
Koncovy | Deukravacitinib | Apremilast Placebo Deukravacitinib | Apremilast Placebo
ukazova- (N =332) (N =168) (N = 166) (N =511) (N =254) (N = 255)
tel’ n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)

sPGA0/1
16. tyzden 178 (53,6) 54 (32,1)¢ 12 (7,2)*¢ 253 (49,5) 86 (33,9)¢ 22 (8,6)*¢
24. tyzdeti 195 (58,7) 52 (31,0)¢ - 251 (49,8) 75 (29,5)° -
SPGAQ
16. tyzdeii 58 (17,5) 8(48)¢ | 1060 | 80(157) 16(63)¢ | 3(1,2)0°
PASI 75
16. tyzdent 194 (58,4) 59 (35,1)¢ | 21 (12,7)* 271 (53,0) 101 (39,8)¢ | 24 (9,4)%d
24. tyzden 230 (69,3) 64 (38,1) - 296 (58,7)° 96 (37,8)¢ -
PASI 90
16. tyzdeii 118 (35,5) 33 (19,6)° 7 (4,2)° 138 (27,0) 46 (18,1)f 72,7)°
24. tyzdeti 140 (42,2) 37 (22,0)¢ - 164 (32,5) 50 (19,7)¢ -
PASI 100
16. tyzden 47 (14,2) 5 (3,0)¢ 1(0,6) 52 (10,2) 11 (4,3)f 3(1,2)¢
PGA0/1
Specifické
pre (N =209) (N=110) | (N=121) (N = 305) (N=166) | (N=173)
pokozku
hlavy®
16. tyzden 147 (70,3) 43 (39,1)¢ | 21(17,4)¢ 182 (59,7) 61(36,7)% | 30(17,3)"

Pouzila sa imputécia nereagujuceho na liecbu (Non-responder imputation, NRI). Pacienti, ktori ukongili lie¢bu
alebo studiu pred koncovym ukazovatelom alebo im chybali adaje, boli pocitani ako nereagujdci na liecbu.

@ Koprimarny koncovy ukazovatel’ porovnavajici deukravacitinib s placebom
® N = 504 predstavuje neuskuto¢nené hodnotenia v ddsledku pandémie ochorenia COVID-19

¢ Zahrna pacientov s vychodiskovym skore PGA $pecifickym pre pokozku hlavy >3

4p <0,0001 na porovnanie medzi deukravacitinibom a placebom alebo deukravacitinibom a apremilastom
¢ p < 0,001 na porovnanie medzi deukravacitinibom a apremilastom

fp < 0,01 na porovnanie medzi deukravacitinibom a apremilastom

Vysetrenim veku, pohlavia, rasy, telesnej hmotnosti, dizky ochorenia, zdvaznosti ochorenia na
zaciatku Stadie a predchadzajtcej liecby biologickymi alebo nebiologickymi lieCivami sa
neidentifikovali rozdiely v odpovedi na lieébu deukravacitinibom medzi tymito podskupinami.

Odpoved’v priebehu casu

Deukravacitinib vykazoval rychly nastup Gi¢innosti s maximalnou odpoved’ou PASI 75 dosiahnutou do
24. tyzdna (POETYK PSO-1 a PSO-2), ktora sa udrzala az do 52. tyzdina (POETYK PSO-1) (pozri
obrazok 1).




Percento pacientov (%)

Obréazok 1:  Odpoved’ PASI 75 (NRI) do 52. tyzdiia podl’a kentroly v ramci POETYK PSO-1
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Udrzanie a trvanie odpovede

V stadii POETYK PSO-2 na hodnotenie udrzania a trvania odpovede boli pacienti, ktori boli pévodne
randomizovani na lie¢bu deukravacitinibom a dosiahli odpoved’ PASI 75 v 24. tyzdni, opdtovne
randomizovani na pokrac¢ovanie liecby deukravacitinibom alebo na placebo. U odpovedajicich na
liecbu v 24. tyzdni, ktori boli opdtovne randomizovani na placebo, bol median Casu do straty odpovede

PASI 75 priblizne 12 tyzdiiov. Na obrazku 2 si uvedené odpovede PASI 75 v dvoch skupinach
z 24-52. tyzdha.

Obrazok 2:  Odpoved PASI 75 (NRI) po opatovnej randomizacii v 24. tyZzdni v ramci
POETYK PSO-2
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Vysledky hlasené od pacientov

Vyrazne vicsie zlepSenie kvality Zivota siivisiacej so zdravim merané pomocou dermatologického
indexu kvality zivota pacienta (Dermatology Life Quality Index, DLQI) a symptdmov (svrbenie,
bolest’, palenie, Stipanie a napata pokozka) a prejavov (sucha pokozka, praskanie, Supinatenie,
vypadavanie alebo odlupovanie, séervenenie a krvacanie) psoriazy merané pomocou dennika
symptoémov a prejavov psoridzy (Psoriasis Symptoms and Signs Diary, PSSD), sa pozorovali

u pacientov lieCenych deukravacitinibom v porovnani s placebom v 16. tyzdni a s apremilastom v 16.
a 24. tyzdni. Zlepsenie tychto odpovedi u pacientov, ktori dostavali kontinualnu liecbu
deukravacitinibom, sa v studii POETYK PSO-1 udrzalo az do 52. tyzdna.

Tabulka 3:  Vysledky hlasené od pacientov v §tudii POETYK PSO-1 a POETYK PSO-2

POETYK PSO-1 POETYK PSO-2
Deukravacitinib | Apremilast Placebo | Deukravacitinib | Apremilast | Placebo
DLQI
Pacienti dosahujuci N =322 N =161 N =160 N =495 N =247 N =246
0 alebo 1 (NRI)*
16. tyzden, n (%) 132 (41,0) 46 (28,6)* 17 (10,6)° 186 (37,6) 57 (23,1)° | 24(9,8)°
24. tyzden, n (%) 155 (48,1) 39 (24,2)° - 205 (41,4) 53 (21,5)° -




POETYK PSO-1

POETYK PSO-2

Deukravacitinib | Apremilast Placebo | Deukravacitinib | Apremilast | Placebo
Skdre symptému PSSD
Zmena oproti. N = 306 N = 158 N = 151 N = 466 N=233 | N=239
vychodiskovej hodnote
(MBOCF)**
(186'E;y2den’ priemer 267(18) | -17.8(22° | -36(@1 | -283(L1) | -211 (LA | -47 (14)
?g'E;y'ideﬁ’ priemer 31,9(20) | -207 2.4 i 291 (L) | -21.4 (L5) i
Skare prejavu PSSD
Zmena oprotl N = 306 N = 158 N = 151 N = 466 N=233 | N=239
vychodiskovej hodnote
(MBOCF)*
(1865-‘/2‘1"“’ priemer 289(18) | -20022P | 5321 |  -319(1) | -238(LA)P | -7.1 (L4
24. tyzdefi, priemer 338(20) | -225(2.4) i 324(L1) | -242 (15 :

(SE)

* Pacienti s vychodiskovym skore > 2

** Upravend priemernd zmena; mBOCF — upravené zakladné prenesené pozorovanie; $tandardna chyba (SE)

2p < 0,01 na porovnanie medzi deukravacitinibom a placebom alebo deukravacitinibom a apremilastom
b p < 0,0001 na porovnanie medzi deukravacitinioom a placebom alebo deukravacitinibom a apremilastom

Populécia starSich 'udi

Z 1 519 pacientov s loziskovou psoridzou lie¢enych deukravacitinibom v klinickych stadiach bolo

152 pacientov vo veku 65 rokov alebo starsich vratane 21 pacientov vo veku 75 rokov alebo starSich
(pozri ¢ast’ 4.2). V expozicii, bezpe¢nosti alebo ti¢innosti medzi star§imi a mlad$imi pacientmi, ktori

dostavali deukravacitinib, sa nepozorovali ziadne celkové rozdiely.

Pediatrickd populécia

Eurdpska agentara pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii so SOTYKTUOM

Vv jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie pri liecbe psoriazy (informacie
0 pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Deukravacitinib vykazoval takmer Uplnu absorpciu po peroralnom podani, zvySenie expozicie zavislé
od davky a ziadnu evidentnu farmakokinetiku zavislu od ¢asu.

Absorpcia

Po peroralnom podani tabliet vykazoval deukravacitinib rychlu a takmer Gpln( absorpciu. Median Tmax
sa U zdravych dobrovol'nikov pohyboval od 2 do 3 hodin a absolutna peroralna biologicka dostupnost’
bola 99 %. Mierna akumulécia (< 1,4-nasobok v rovnovaznom stave) sa pozorovala po davkovani

jedenkrat denne.

Jedlo

Deukravacitinib sa méze podavat’ bez ohl'adu na jedlo alebo modulatory pH Zaludka (blokétory
H2 receptorov a inhibitory protonovej pumpy). Subezné podavanie jedla alebo moduldtorov
pH Zaludka neovplyvnilo celkovu expoziciu (AUC[ne]) deukravacitinibu.

Distribucia

Distribu¢ny objem v rovnovaznom stave (Vss) je 140 1, ¢o je viac ako celkovy objem vody v tele
[42 1], o naznacuje extravaskularnu distribuciu. Deukravacitinib sa z 81,6 % viaze na l'udské
plazmatické proteiny, predovsetkym na I'udsky sérovy albumin.
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Deukravacitinib sa distribuuje podobne medzi zlozkami plazmy a ¢ervenych krviniek s pomerom
koncentrécie v krvi k plazme 1,26.

Biotransformacia

U T'udi sa deukravacitinib metabolizuje Styrmi primarnymi biotransformacnymi cestami, ktoré
zahrnaji N-demetylaciu na triazolovej ¢asti cytochromom P-450 (CYP) 1A2 za vzniku hlavného
metabolitu BMT-153261, hydrolyzu cyklopropylkarboxamidu karboxylesterazou 2 (CES2) za vzniku
hlavného metabolitu BMT-158170, N-glukuronidaciu uridin-glukuronyltransferazou (UGT) za vzniku
BMT-334616 a monooxidaciu prostrednictvom CYP 2B6/2D6 na deuterovanej metylovej skupine za
vzniku M11.

V rovnovaznom stave je deukravacitinib hlavnou cirkulujucou zliéeninou, ktora tvori 49 % meranych
zloziek suvisiacich so zlozkou. Identifikovali sa dva hlavné cirkulujuce metabolity (BMT-153261

a BMT-158170) pri¢om oba z nich maji pol¢asy porovnatelné s povodnym deukravacitinibom.
BMT-153261 ma porovnatel'ni u¢innost’ s materskou zlozkou a BMT-158170 nie je farmakologicky
aktivny. Cirkulujlca expozicia BMT-153261 je ovela niZ$ia ako u materskej zlozky, a preto sa
prevladajuca farmakologicka aktivita pripisuje materskej zlozke deukravacitinibu.

Navyse neboli identifikované ziadne metabolity jedine¢né u l'udi ani Ziadne metabolity s dlhou
zivotnostou v krvnom obehu.

Eliminacia

Deukravacitinib sa eliminuje viacerymi cestami vratane metabolizmu fazy | a Il, s priamou
eliminaciou obli¢kami a stolicou. Ziadny samostatny enzym uz neprispel k celkovému klirensu viac
ako 26 %. Deukravacitinib sa vo velkej miere metabolizuje, pricom 59 % peroralne podanej davky
[*“C]-deukravacitinibu sa vyluéi vo forme metabolitov mocom (37 % davky) a stolicou (22 % davky).
Nezmeneny deukravacitinib v mo¢i predstavoval 13 % a v stolici 26 % davky.

Terminalny pol¢as eliminacie 6 mg deukravacitinibu u zdravych dospelych I'udi je 10 hodin,

s celkovym klirensom 15,3 I/h (CV 27 %). Deukravacitinib je substratom efluxnych transportérov,
P-glykoproteinu (P-gp) a proteinu rezistencie na rakovinu prsnika (breast cancer resistance protein,
BCRP) a transportéra vychytavania OCTL. V désledku vysokej pasivnej permeability, vysokej
peroralnej biologickej dostupnosti a nizkej afinity k tymto transportérom je prispevok tychto
transportérov k farmakokinetike deukravacitinibu minimalny.

Deukravacitinib nie je substratom transportérov OATP, NTCP, OAT1, OAT3, OCT2, MATEL1 alebo
MATE2K.

Linearita/nelinearita

Farmakokinetika jednorazovych davok deukravacitinibu podavanych vo forme tabliet bola linearna
v rozmedzi davok 3 mg az 36 mg.

Interakcie

Ucinok deukravacitinibu na iné lieky

Stadie in vitro nepreukazali ziadne dokazy, Ze deukravacitinib a jeho hlavné cirkulujlice metabolity pri
klinicky relevantnych expoziciach inhibujd hlavné CYP (1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 3A4), UGT
(1A1, 1A4, 1A6, 1A9, 2B7), CES2 a liekové transportéry (P-gp, BCRP, OATP1B1, OATP1B3,

BSEP, MRP2, OAT1, OAT3, OCT1, OCT2, MATE1 a MATE2K). Navyse, deukravacitinib
neindukuje ani CYP 1A2, 2B6 a 3A4 (pozri Cast’ 4.5).
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Osobitné skupiny pacientov

Starsi ludia

Na zaklade populaénej farmakokinetickej analyzy bola priemerna expozicia deukravacitinibu v
rovnovaznom stave (Cavgss) VySSia, 31 % u pacientov vo veku 65-74 rokov [n =87 z 1 387 (6,3 %)]
a 53 % u pacientov vo veku 75-84 rokov [n = 13 z 1 387 (0,94 %)]. Expozicie u pacientov vo veku
> 85 rokov nie su k dispozicii.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

Porucha funkcie obli¢iek nema klinicky vyznamny vplyv na expozicie deukravacitinibu (pozri

cast’ 4.2) na zéklade Specializovane;j §tudie, kde sa odhadovana rychlost’ glomerularne;j filtracie
(estimated glomerular filtration rate, eGFR) stanovila pomocou rovnice Gpravy stravy pri ochoreni
obli¢iek (modification of diet in renal disease, MDRD). V porovnani so skupinou s hormalnou
funkciou obli¢iek sa hodnota Cmax deukravacitinibu zmenila az o 15 % a AUC[nr] sa zvysila az

0 48 % v skupinach s poruchou funkcie obli¢iek (mierne (eGFR: > 60 az < 90 ml/min.), stredne t'azké
(eGFR: > 30 az < 60 ml/min.), zavazné (eGFR: < 30 ml/min.) a ESRD (eGFR: < 15 ml/min.)).

V porovnani so skupinou s normalnou funkciou obli¢iek sa hodnota Cmnax BMT-153261 zvysila az

0 34 % a AUC[inF] sa zvysila az o 84 % v skupinach s poruchou funkcie obliciek.

Dialyzou sa deukravacitinib zo systémovej cirkulacie podstatne neodstrani (dialyzou sa odstrani 5,4 %
davky).

Pacienti s poruchou funkcie pecene

Mierna (Childova-Pughova trieda A) a stredne t'azka (Childova-Pughova trieda B) porucha funkcie
pecene nema klinicky vyznamny vplyv na expoziciu deukravacitinibu (pozri ¢ast’ 4.2). V porovnani so
skupinou s normalnou funkciou pecene sa celkova hodnota Cmax deukravacitinibu v skupine s miernou
a stredne t'azkou poruchou funkcie pecene zvysila o 10 % a AUC[inr] 0 40 %, zatial’ ¢o Crax
neviazaného deukravacitinibu sa zvysila o 26 % a AUC(ine) 0 60 %. U dospelych so zavaznou
poruchou funkcie pecene (Childova-Pughova trieda C) bola celkova hodnota Crmax deukravacitinibu
porovnatel'na a celkovd AUC 0 43 % vyssia v porovnani so zodpovedajicimi zdravymi dospelymi.

U tychto dospelych sa neviazana Cmax zvysila o 62 % a AUC(ine) 0 131 %. Deukravacitinib sa
neodporica pouzivat’ u pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene (pozri Cast’ 4.2).

V porovnani s 0sobami s normalnou funkciou pecene sa u 056b s miernou poruchou funkcie pecene
hodnota AUC(o.T) BMT-153261 znizila 0 19 % a Cnax BMT-153261 0 25 %. U 0s6b so stredne tazkou
poruchou funkcie pe¢ene sa hodnota AUC(o.t) BMT-153261 znizila 0 53 % a Cnax BMT-153261

059 % a u 0s6b s tazkou poruchou funkcie pecene sa hodnota AUC(o.T) BMT-153261 znizila o 76 %
a Cmax BMT-153261 0 79 % Vv porovnani s osobami s normalnou funkciou pecene.

Pohlavie

Na zéklade farmakokinetického modelovania a simulacie populécie sa u zien o¢akava asi o 30 %
vysSia priemerna expozicia deukravacitinibu v rovnovaznom stave (Cmaxss @ Cavg,ss) V porovnani
S muzmi.

Telesnd hmotnost

Na z&klade farmakokinetického modelovania a simulécie populécie sa u pacientov s niz$ou telesnou
hmotnostou (< 60 kg) oCakava vysSia geometricka priemerna expozicia deukravacitinibu

Vv rovnovaznom stave 0 37,4 % (Cmaxss) @ 24,8 % (Cavgss). U pacientov s vyssou telesnou hmotnost'ou
(> 90 kg) sa o¢akava niz§ia geometricka priemerna expozicia deukravacitinibu v rovnovaznom stave
0 24,8 % (Crmaxss) @ 19,6 % (Cavgss) (V porovnani s pacientmi s telesnou hmotnost'ou 60-90 kg).

Inherentné faktory
Rasa a etnicka prislusnost’ nemali Klinicky vyznamny vplyv na expoziciu deukravacitinibu.
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5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti
Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukéne;j toxicity a vyvinu

neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Toxicita po opakovanom podévani davok

V stadii chronickej toxicity na potkanoch sa pozoroval pokles po¢tu lymfocytov, celularity kostnej
drene a celularity lymfatickych uzlin v tkanivach imunitného systému pri expozicii (Area Under
Curve, AUC) na najnizSej hladine davky, pri ktorej sa pozoroval u¢inok (lowest observed effect level,
LOEL) priblizne 9-nasobku odportcanej davky u l'udi (recommended human dose, RHD). Tieto
U¢inky nesuviseli s klinickymi prejavmi imunosupresie (napr. infekcie). Znizenie poétu krvnych
dostic¢iek a parametrov masy ¢ervenych krviniek (red blood cell, RBC) sa pozorovalo pri expozicii
(AUC) na arovni LOEL priblizne 42-n&sobku RHD. V §tadii chronickej toxicity na opiciach sa
pozorovali klinické a mikroskopické kozné zmeny a zniZené parametre masy ¢ervenych krviniek pri
expozicii (AUC) na Grovni LOEL priblizne 7-nédsobku RHD.

Vyvojova a reprodukénad toxicita

Deukravacitinib nemal ziadne u¢inky na fertilitu alebo skory embryonélny vyvoj u samcov a samic
potkanov pri expoziciach (AUC) do priblizne 247- a 171-nasobku RHD.

Deukravacitinib nebol ani embryoletalny, ani teratogénny pri expoziciach (AUC) matiek az do
priblizne 266-nasobku RHD u potkanov alebo 91-/20-nasobku (celkovy/volny) RHD u krélikov.

V §tadii prenatalneho a postnatalneho vyvoja u potkanov sa poc¢as obdobia pred odstavenim pri
expozicii (AUC) matky priblizne 110-ndsobku RHD zaznamenali prechodne nizSie telesné hmotnosti
mlad’at. Pocas obdobia po odstaveni sa tento ucinok sa tiplne zregeneroval.

Po podani radioaktivne oznac¢eného deukravacitinibu laktujucim potkanom sa deukravacitinib a/alebo
jeho metabolity nachéadzali v mlieku s pomermi koncentracie v mlieku a plazme 2,7 az 30,9.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety

Acetat-sukcinat hypromelozy
Bezvoda laktéza

Mikrokrystalicka celul6za

Sodna sol’ kroskarmelozy

Koloidny hydratovany oxid kremicity
Stearat hore¢naty

Filmovy obal

Polyvinylalkohol

Oxid titani¢ity (E171)
Makrogol

Mastenec

Cerveny oxid zelezity (E172)
Zlty oxid Zelezity (E172)
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6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Priehl'adny blister z polyvinylchloridu/polychlértrifluéretylénu (PVC/PCTFE) s pretlatovacou
hlinikovou féliou obsahujuci 7 alebo 14 filmom obalenych tabliet v blistri (kalendarové alebo
nekalendarové blistre).

Velkosti balenia: 7, 14, 28 a 84 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irsko

8.  REGISTRACNE CiSLA

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. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie:
10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze

Swords Laboratories Unlimited Company

T/A Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical Operations
External Manufacturing

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

irsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn

charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov

Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych

naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdépskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad

liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2

registratnej dokumentécie a vo vSetkych d’alSich odsthlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Eurépskej agentury pre lieky,

) vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych

informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad lickmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

SOTYKTU 6 mg filmom obalené tablety
deukravacitinib

2. LIECIVO

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 6 mg deukravacitinibu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu. Dalsie informacie si pozrite v pisomnej informacii.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

filmom obalena tableta

7 filmom obalenych tabliet

14 filmom obalenych tabliet
28 filmom obalenych tabliet
84 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

irsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/23/1718/001 7 filmom obalenych tabliet (v nekalendarovom blistri)
EU/1/23/1718/002 7 filmom obalenych tabliet (v kalendarovom blistri)
EU/1/23/1718/003 14 filmom obalenych tabliet (v nekalendarovom blistri)
EU/1/23/1718/004 14 filmom obalenych tabliet (v kalendarovom blistri)
EU/1/23/1718/005 28 filmom obalenych tabliet (v nekalendarovych blistroch)
EU/1/23/1718/006 28 filmom obalenych tabliet (v kalendarovych blistroch)
EU/1/23/1718/007 84 filmom obalenych tabliet (v nekalendarovych blistroch)
EU/1/23/1718/008 84 filmom obalenych tabliet (v kalendarovych blistroch)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

SOTYKTU 6 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV LIEKU

SOTYKTU 6 mg tablety
deukravacitinib

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

KALENDAROVY BLISTER

1. NAZOV LIEKU

SOTYKTU 6 mg tablety
deukravacitinib

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

pondelok utorok streda Stvrtok piatok sobota nedela
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouZzivatel’a

SOTYKTU 6 mg filmom obalené tablety
deukravacitinib

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecénosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ak sa u vas vyskytna.
Informécie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie u¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je SOTYKTU a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete SOTYKTU
Ako uzivat SOTYKTU

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat SOTYKTU

Obsah balenia a d’alsie informacie

oML E

1. Co je SOTYKTU a na &o sa pouZiva

Co je SOTYKTU
SOTYKTU obsahuje liecivo deukravacitinib, ktoré patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory
tyrozinkinazy 2 (TYK2), ktoré pomahajt znizovat’ zapal stivisiaci so psoridzou.

Na ¢o sa SOTYKTU pouziva

SOTYKTU sa pouziva na lie¢bu dospelych so stredne tazkou az tazkou ,,loziskovou psoridzou®,
zapalovy stav postihujuci kozu, ktory moze sposobovat’ cervené, Supinaté, hrubé, svrbiace, bolestivé
Skvrny na kozi a mdze postihovat’ aj kozu hlavy a nechty, ruky a nohy.

Ako SOTYKTU ucinkuje

SOTYKTU ucinkuje tak, ze selektivne blokuje aktivitu enzymu nazyvaného ,,TYK2“ (tyrozinkinaza
2), ktory sa podiel’a na procese zapalu. ZniZzenim aktivity tohto enzymu moéze SOTYKTU poméet’
kontrolovat’ zapal suvisiaci s loziskovou psoridzou, a tym znizit’ prejavy (suchost’ koze, praskanie,
Supinatenie, olupovanie alebo odlupovanie koZe, séervenenie a krvacanie), a tym moze pomoct’
zmiernit’ priznaky tohto ochorenia, ako je svrbenie, bolest’, palenie, Stipanie a napitie koze.

Preukazalo sa, ze SOTYKTU zlepSuje aj kvalitu Zivota pacientov so psoriazou. To znamena, ze vase
ochorenie bude mat’ mensi vplyv na kazdodenné aktivity, vztahy a d’alSie faktory ako predtym.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete SOTYKTU

Neuzivajte SOTYKTU

. ak ste alergicky na deukravacitinib alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto licku
(uvedenych v ¢asti 6).

) ak mate infekciu vratane aktivnej tuberkul6zy (TBC), ktora lekar povazuje za zavazna.

25



Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ SOTYKTU, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

o ak mate v stéasnosti infekciu, ktora neustupuje alebo sa stale vracia

o ak mate alebo ste niekedy mali tuberkulézu (TBC)

. ak mate rakovinu, pretoze vas lekar bude musiet’ rozhodnut’, ¢i mézete SOTYKTU uzivat’

. ak méte problémy so srdcom alebo zdravotné t'azkosti, ktoré zvySuji pravdepodobnost’ vzniku

ochorenia srdca — nie je jasné, ¢i SOTYKTU zvysuje riziko ochorenia srdca

o ak ste mali alebo mate riziko vzniku krvnych zrazenin v zilach n6éh (hlboka Zilova trombodza)
alebo v plicach (pl'icna embolia). Povedzte svojmu lekarovi, ak mate bolestivy opuch nohy,
bolest’ na hrudi alebo dychavi¢nost’, pretoze méoze ist’ o prejavy krvnych zrazenin v zilach. Nie
jejasné, ¢i SOTYKTU zvysuje riziko vzniku krvnych zrazenin

. ak ste nedavno podstipili ockovanie alebo sa pldnujete dat’ zaoCkovat'.

Ak si nie ste isty, Ci sa vas nieCo z vysSie uvedeného tyka, pred pouzitim SOTYKTU sa porad’te so
svojim lekarom, lek&rnikom alebo zdravotnou sestrou.

Deti a dospievajuci
SOTYKTU sa neodporuca pre deti a dospievajdcich vo veku do 18 rokov, pretoZe nebol v tejto
vekovej skupine hodnoteny.

Iné lieky a SOTYKTU

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

. ak uzivate alebo ste v poslednom cCase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky

. ak ste neddvno podstipili ockovanie alebo sa planujete dat’ zaoCkovat. PoCas pouzivania
SOTYKTU vam nesmu byt’ podané ur¢ité typy vakcin (zivé vakciny).

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Nie je totiz zname, ako tento liek ovplyvni
dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nepredpoklada sa, ze SOTYKTU ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

SOTYKTU obsahuje laktozu

Ak vdm vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

SOTYKTU obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ SOTYKTU

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je 6 mg jedenkrat denne. Tableta sa ma prehltnut’ cela a moze sa uzit’ s jedlom
alebo bez jedla. Tablety nedrvte, nelamte ani nezujte.

Lekar rozhodne, ako dlho potrebujete SOTYKTU uzivat.

Ak sa vaSe ochorenie po $iestich mesiacoch lie¢by nezlepsi, porad’te sa so svojim lekarom.
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Ak uZijete viac SOTYKTU, ako mate
Ak ste vzili viac SOTYKTU, ako ste mali, ¢o najskor sa porad’te so svojim lekarom. M6zu sa u vas
vyskytnut’ niektoré vedl'ajsie i¢inky uvedené v Casti 4.

Ak zabudnete uzit’ SOTYKTU
Ak ste zabudli uzit SOTYKTU, uzite beznu davku nasledujuci deil. Neuzivajte dvojnisobnu davku,
aby ste nahradili vynechanu tabletu.

AK prestanete uzivat’ SOTYKTU
Neprestaiite uzivatt SOTYKTU bez toho, aby ste sa najprv porozpravali so svojim lekdrom. Ak
prerusite liecbu, priznaky psoriazy sa mézu vratit’.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vS8etky lieky, aj tento liek mbze spdsobovat’ vedlajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Velmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)
o infekcie hornych dychacich ciest (nos a hrdlo) s priznakmi, ako je bolest hrdla a upchaty nos

Casté (m6zu postihovat’ az 1 z 10 0s6b)

o virusova infekcia v Ustach (ako su opary)

o zvySenie hladiny enzymu v krvi nazyvaného kreatinfosfokinaza (CPK)
o vredy v Ustach
o vyrazky podobné akné
o zapal vlasovych folikulov.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 0s6b)
o pasovy opar (herpes zoster).

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotni sestru alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedrlajsie ii¢inky mébZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mézete prispiet k ziskaniu d’al$ich informacii 0 bezpeénosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ SOTYKTU

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a na Skatul’ke po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze tablety sU poSkodené, alebo ak st na obale licku znamky
nepovolenej manipulacie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co SOTYKTU obsahuje
Liecivo je deukravacitinib. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 6 mg deukravacitinibu.

Dalsie zlozky st

o jadro tablety: acetat-sukcinat hypromelozy, bezvoda laktoza, mikrokrystalicka celul6za, sodna
sol’ kroskarmeldzy, koloidny hydratovany oxid kremicity a stearat horecnaty.

. filmovy obal: polyvinylalkohol, oxid titanicity (E171), makrogol, mastenec, Cerveny oxid
zelezity (E172) a zIty oxid zelezity (E172).

Ako vyzera SOTYKTU a obsah balenia
SOTYKTU je ruzova, okrahla, bikonvexna, filmom obalen4 tableta s vytlacenym ,,BMS 895
a ,,6 mg" na jednej strane v dvoch riadkoch, na druhej strane bez tlace.

Filmom obalené tablety sa dodavaju v kalendarovych alebo nekalendarovych blistroch obsahujucich

7 alebo 14 tabliet.

Kazdé balenie obsahuje 7, 14, 28 alebo 84 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

irsko

Vyrobca

Swords Laboratories Unlimited Company

T/A Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical Operations

External Manufacturing

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

irsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgique/Belgié/Belgien

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

Tél/Tel: + 322 352 76 11
medicalinfo.belgium@bms.com

Bbbarapus

Swixx Biopharma EOOD

Ten.: + 359 2 4942 480
medinfo.bulgaria@swixxbiopharma.com

Cesk4 republika

Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: + 420 221 016 111
medinfo.czech@bms.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
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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

EALGda

Bristol-Myers Squibb A.E.
TnA: +30 210 6074300
medinfo.greece@bms.com

Espana

Bristol-Myers Squibb, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00
informacion.medica@bms.com

France

Bristol-Myers Squibb SAS
Tél: + 33 (0)1 58 83 84 96
infomed@bms.com

Hrvatska

Swixx Biopharma d.o.o.

Tel: + 385 1 2078 500
medinfo.croatia@swixxbiopharma.com

Ireland

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

island

Vistor hf.

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

Italia

Bristol-Myers Squibb S.r.1.

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

Kvmpog

Bristol-Myers Squibb A.E.

Tni: 800 92666 (+ 30 210 6074300)
medinfo.greece@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: + 4316014 30
medinfo.austria@bms.com

Polska

Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 2606400
informacja.medyczna@bms.com

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: + 351 21 440 70 00
portugal.medinfo@bms.com

Romania

Bristol-Myers Squibb Marketing Services S.R.L.
Tel: + 40 (0)21 272 16 19
medinfo.romania@bms.com

Slovenija

Swixx Biopharma d.o.o.

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

Slovenska republika

Swixx Biopharma s.r.o.

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

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
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Swixx Biopharma SIA Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical Limited
Tel: + 371 66164750 Tel: +44 (0)800 731 1736
medinfo.latvia@swixxbiopharma.com medical.information@bms.com

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.
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