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Icotyde (ikotrokinra)

Sammanfattning pa klarsprak av Icotyde och varfér det &r godként inom EU

Vad ar Icotyde och vad anvdnds det for?

Icotyde &r ett lakemedel for behandling av mattlig till svar plackpsoriasis (en sjukdom som orsakar
roda, fjallande flackar pa huden).

Det ges till vuxna som behéver systemisk behandling (behandling som paverkar hela kroppen) och till
ungdomar fran 12 ars dlder som védger minst 40 kg och som behéver sddan behandling.

Icotyde innehdller den aktiva substansen ikotrokinra.

Hur anvands Icotyde?

Behandlingen ska inledas under ledning och 6vervakning av en ldkare med erfarenhet av att
diagnostisera och behandla plackpsoriasis.

Icotyde finns som en tablett som tas genom munnen en gang om dagen, efter uppvaknande, pa
fastande mage. Patienterna ska inte ata under minst 30 minuter efter att de tagit tabletten. Om
behandlingen inte har fungerat tillrackligt val efter 24 veckor kan ldkaren 6vervdga att avbryta
behandlingen.

Lakemedlet ar receptbelagt. Fér mer information om hur du anvander Icotyde, Ias bipacksedeln eller

tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Icotyde?

Den aktiva substansen i Icotyde, ikotrokinra, verkar genom att blockera receptorn till interleukin-23,
ett protein som spelar en roll i den inflammation som ses vid plackpsoriasis. Genom att blockera
verkan av interleukin-23 minskar ikotrokinra inflammationen och symtomen i samband med
sjukdomen.

Vilka fordelar med Icotyde har visats i studierna?

Fyra huvudstudier p& omkring 2 500 patienter fran 12 3rs alder med mattlig till svdr plackpsoriasis
visade att Icotyde var effektivt fér att behandla psoriasislesioner.
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I tre av dessa studier uppnadde mellan 50 % och 57 % av patienterna som fick Icotyde efter 16
veckor PASI 90 (en minskning pa8 90 % eller mer i ett matt pa hur allvarliga och utbredda
hudlesionerna ar), jamfért med mellan 1 % och 4 % av patienterna som fick placebo (overksam
behandling). Dessutom uppnadde mellan 65 % och 71 % av patienterna som fick Icotyde ett IGA-
varde pd 0 eller 1, vilket innebér att deras hud var fri eller nastan fri fran psoriasislesioner, jamfort
med 8 % till 11 % av dem som fick placebo.

En fjarde studie omfattade patienter med psoriasis som paverkade svarbehandlade omréden, till
exempel harbotten, kénsorganen, handerna och fétterna.

De studier som utférts med Icotyde beskrivs narmare i lakemedlets utredningsprotokoll.

Vilka ar biverkningarna och restriktionerna for Icotyde?

En fullstandig férteckning dver biverkningar och restriktioner for Icotyde finns i bipacksedeln.

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Icotyde (kan férekomma hos omkring 1 av 100
anvandare) ar svampinfektioner.

Icotyde far inte ges till personer med betydande aktiva infektioner (sdsom aktiv tuberkulos).
Varfor ar Icotyde godkdnt i EU?

Studier har visat att Icotyde &r effektivt ndr det galler att laka ut lesioner vid plackpsoriasis, da de
flesta patienters hud ar Iékt eller nastan lakt efter behandlingen. Lakemedlet var effektivt i olika
patientgrupper och éver tid. Det tolererades i allménhet vél och orsakade fa biverkningar, som ansags
hanterbara.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Icotyde ar stérre &n riskerna

och att Icotyde kan godkannas fér férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Icotyde?

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéndning av Icotyde har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Icotyde kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Icotyde utvarderas noggrant och nédvéndiga dtgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Icotyde

Mer information om Icotyde, inklusive bipacksedeln och utredningsprotokollet/utredningsprotokollen,
finns pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/icotyde

For information om tillgdngen till detta lakemedel i ditt land, kontakta din nationella behériga
myndighet.
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