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Sotyktu (deukravacitinib)

Sammanfattning av Sotyktu och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Sotyktu och vad anvands det for?

Sotyktu &r ett ldkemedel som anvénds for att behandla vuxna patienter med mattlig till svar
plackpsoriasis (en inflammatorisk sjukdom som orsakar réda, fjallande flackar pa huden) fér vilka
systemisk behandling (behandling med ett lakemedel som ges genom munnen eller genom injektion)
ar lamplig.

Sotyktu innehdller den aktiva substansen deukravacitinib.

Hur anvdnds Sotyktu?

Sotyktu ar receptbelagt. Behandling ska inledas av lakare med erfarenhet av att diagnostisera och
behandla psoriasis.

Sotyktu finns som tabletter som patienten tar en gdng om dagen. Lakaren ska regelbundet utvérdera
effekten av behandlingen och kan komma att avbryta behandlingen om ingen férbattring ses efter
24 veckor.

F6r mer information om hur du anvander Sotyktu, inklusive dosrekommendationer, las bipacksedeln
eller tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Sotyktu?

Den aktiva substansen i Sotyktu, deukravacitinib, blockerar verkan av tyrosinkinas 2 (TYK2), ett
enzym inuti cellerna som ingdr i proteinfamiljen januskinaser (JAK). Detta enzym medverkar till att
satta igang produktionen av cytokiner, som &r substanser som medverkar i inflammationen och andra
processer som orsakar psoriasis. Genom att blockera TYK2:s verkan férhindrar deukravacitinib
produktionen av cytokiner, vilket minskar inflammationen och férbattrar symtomen vid plackpsoriasis.

Vilka fordelar med Sotyktu har visats i studierna?

I tvd huvudstudier pd 1 686 patienter med mattlig till svar plackpsoriasis jamférdes Sotyktu med
placebo (overksam behandling) och apremilast, en annan systemisk behandling mot plackpsoriasis. I
studierna undersoktes en forbattring av patienternas symtom efter 16 veckors behandling.
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Omkring 55 procent av de patienter som behandlades med Sotyktu hade en minskning pa minst
75 procent av sin PASI-poang (ett matt pa hudlesionernas svarighetsgrad och omfattning), jamfort
med omkring 38 procent av dem som behandlades med apremilast och omkring 11 procent av dem
som fick placebo.

Dessutom uppnadde omkring 51 procent av de patienter som behandlades med Sotyktu ett sSPGA-
varde (ett matt pd hudlesionernas svarighetsgrad och omfattning) pa 0 eller 1 (dar O respektive 1
avser helt lakt eller nastan helt lakt hud) och deras sPGA-varde minskade med 2 podng eller mer.
Dessa resultat sags hos omkring 33 procent av dem som behandlades med apremilast och hos omkring
8 procent av dem som fick placebo.

Forbattringen av symtomen kvarstod efter 52 veckors behandling med Sotyktu.
Vilka ar riskerna med Sotyktu?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Sotyktu (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar ovre luftvagsinfektion (infektion i ndsa och hals). En fullstédndig férteckning éver biverkningar som
rapporterats for Sotyktu finns i bipacksedeln.

Patienter som har en allvarlig eller 1dngvarig infektion, eller en infektion som fortsatter att komma
tillbaka, far inte ta detta lakemedel. En fullstandig férteckning éver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Sotyktu godkant i EU?

Studier visar att Sotyktu &r effektivt nar det géller att minska symtomen pd mattlig till svar
plackpsoriasis. Biverkningarna &r lindriga till mattliga och hanterbara. Sotyktu &r ett ytterligare
behandlingsalternativ for patienter som &nnu inte har fatt systemisk behandling och fér dem som inte
har ndgon nytta av andra systemiska behandlingar. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann
darfor att fordelarna med Sotyktu ar stdrre an riskerna och att Sotyktu kan godkannas for férsdljning i
EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Sotyktu?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Sotyktu har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Sotyktu kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Sotyktu utvérderas noggrant och nédvéandiga atgarder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Sotyktu

Mer information om Sotyktu finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sotyktu.
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