BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstdnkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

ICOTYDE 200 mg filmdragerade tabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En filmdragerad tablett innehaller ikotrokinrahydroklorid motsvarande 200 mg ikotrokinra.

For fullstdndig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett (tablett).

Gulorange till gulbrun, oval filmdragerad tablett, cirka 19 mm lang och 9 mm bred, praglad med 200’
pa ena sidan och ‘JNJ’ pé den andra sidan.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

ICOTYDE ér avsett for behandling av maéttlig till svér plackpsoriasis hos vuxna och ungdomar fran
12 &rs alder med en kroppsvikt pa minst 40 kg, som behdver systemisk behandling.

4.2 Dosering och administreringss:tt

Behandling ska initieras under vigledning och dverinseende av likare med erfarenhet av att
diagnostisera och behandla plackpsoriasis.

Vuxna och ungdomar som viger minst 40 kg

Den rekommenderade dosen av ICOTYDE ér 200 mg oralt en gdng dagligen pa fastande mage (se
Administreringssétt).

Om en patient inte visar ndgra tecken pa nytta av behandlingen efter 24 veckor ska behandlingsavbrott
Overvégas. Patientens behandlingssvar ska utvirderas regelbundet. Vissa patienter med plackpsoriasis
som initialt uppvisar ett partiellt behandlingssvar kan senare forbéttras vid fortsatt behandling utdver
24 veckor.

Utebliven dos
Om en dos missas ska patienten instrueras att ta dosen samma dag sé snart som mdjligt och dérefter

atergé till det ordinarie doseringsschemat foljande dag.

Sarskilda populationer

Aldre
Ingen dosjustering krivs for dldre patienter i dldern 65 &r och dldre (se avsnitt 5.2).



Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering rekommenderas for patienter med lindrigt, mattligt eller svart nedsatt njurfunktion.
ICOTYDE har inte studerats hos patienter med terminal njursjukdom och ska endast anvéndas till
dessa patienter om nyttan overviger den mojliga risken (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering rekommenderas for patienter med lindrigt, mattligt eller svart nedsatt leverfunktion
(se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
For barn fran 12 ér till yngre &n 18 ar som viger minst 40 kg dr den rekommenderade dosen samma

som for vuxna (se ovan).

Séakerhet och effekt for [ICOTYDE for barn som &r yngre dn 12 ér eller barn som védger mindre 4n
40 kg har dnnu inte faststallts. Inga data finns tillgéingliga.

Administreringssétt

For oral anvdndning.

ICOTYDE ska tas vid uppvaknande pa fastande mage tillsammans med vatten, minst 30 minuter fore
intag av mat (se avsnitt 5.2). Den filmdragerade tabletten bor svéljas hel.

Alternativt administreringssdtt
For patienter som har svarigheter att svélja hela tabletter, kan tabletten 16sas upp 1 vatten.

Patienterna ska l4dgga en tablett i en kopp som innehaller minst 120 ml vatten. Det kan ta négra
minuter innan tabletten 16ses upp. Den filmdragerade tabletten kommer eventuellt inte att 16sas upp
fullsténdigt. Blandningen kan se gul, mjolkaktig eller grumlig ut och smé bitar kan synas i vattnet.
Bitarna &r sdkra att svélja. Koppen ska forsiktigt svingas runt innan blandningen dricks. Hela
blandningen ska sviljas.

Patienterna ska fylla koppen med ytterligare minst 120 ml vatten och svélja hela innehéllet for att
sakerstilla intag av hela dosen. ICOTYDE ska intas sa snart som mojligt efter att den 16sts upp 1
vatten.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Kliniskt betydelsefulla aktiva infektioner (t.ex. aktiv tuberkulos, se avsnitt 4.4).

4.4 Varningar och forsiktighet

Immuniseringar

Inga data finns tillgdngliga om svar pa immuniseringar under behandling med ikotrokinra. Som en
forsiktighetsatgérd ska slutforande av alla for ldern tillimpliga immuniseringar i enlighet med
aktuella riktlinjer fér immunisering 6vervigas innan behandling pébdrjas. Administrering av levande
vacciner rekommenderas inte under behandling med ikotrokinra och upp till 3 dagar efter avslutad
behandling med ikotrokinra.

For rekommendationer rérande administrering av levande vacciner till nyfodda barn som kan ha
exponerats under graviditet, se avsnitt 4.6.



Infektioner

Likemedel som interagerar med immunsystemet kan dka risken for infektion. Behandling bor inte
paborjas for patienter med klinisk betydelsefull aktiv infektion forrdn infektionen gar dver eller
behandlas pé lampligt sitt. Patienter ska instrueras att soka medicinsk rddgivning om tecken eller
symtom som tyder pé en kliniskt relevant kronisk eller akut infektion uppstér. Om en patient utvecklar
en sadan infektion och/eller inte svarar pa standardbehandling ska patienten 6vervakas noga och
behandling med ikotrokinra avbrytas tills infektionen har gatt ver.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Levande vacciner/immunterapier

Levande vacciner ska inte anvindas hos patienter som behandlas med ikotrokinra och upp till 3 dagar
efter avslutad behandling med ikotrokinra (se avsnitt 4.4 och 4.6).

Interaktioner med andra likemedel

Inga kliniska likemedelsinteraktionsstudier med ikotrokinra har utforts.

Baserat pa in vitro-studier ar ikotrokinra varken ett substrat, en himmare eller inducerare av CYP-
enzym. lkotrokinra &r inte ett substrat eller en hdmmare av P-glykoprotein (P-gp) eller andra viktiga
lakemedelstransportorer. Saledes forvéntas inga lakemedelsinteraktioner.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begrdnsad méngd data frén anvindningen av ikotrokinra hos gravida kvinnor (farre
dn 300 graviditeter). Djurstudier visar inga direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter
(se avsnitt 5.3).

Som en forsiktighetsatgérd bér man undvika anvandning av ICOTYDE under graviditet.

Det ér oként om ikotrokinra passerar placenta. Som en forsiktighetsatgérd rekommenderas inte
administrering av levande vacciner inom de forsta 3 dagarna efter fodseln till nyfodda barn som kan ha

exponerats for ikotrokinra under graviditet. Om det finns en tydlig klinisk nytta for det individuella
spadbarnet kan administrering av levande vaccin 6vervégas (se avsnitt 4.4 och 4.5).

Amning

Det ér oként om ikotrokinra/metaboliter utsondras 1 brostm;jolk. Tillgéngliga farmakokinetiska data pé
djur har visat forekomst av ikotrokinra i plasma hos diande rattungar (se avsnitt 5.3). En risk for det
nyfodda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas. Ett beslut maste fattas om man ska avbryta amningen

eller avbryta/avstd frdn behandling med ICOTYDE efter att man tagit hénsyn till férdelen med amning
for barnet och nyttan med behandling for kvinnan.

Fertilitet

Effekten av ikotrokinra pa fertilitet hos ménniska har inte utvirderats. Djurstudier visar inga direkta
eller indirekta skadliga effekter avseende fertilitet (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

ICOTYDE har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvdnda maskiner.



4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sidkerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna var svampinfektioner (1,1 %).

Tabell over biverkningar

Biverkningar av ikotrokinra fran kliniska studier listas (se tabell 1) enligt MedDR A-klassificering av
organsystem och baseras pa foljande konventioner: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10),
mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sdllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket sdllsynta (< 1/10 000)
och ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgéingliga data).

Tabell 1:  Lista dver biverkningar

Klassificering av Frekvens Biverkning

organsystem

Infektioner och infestationer | Vanliga Svampinfektioner®
Mindre vanliga Divertikulit

Svampinfektioner inkluderar tinea pedis (n = 4), tinea versicolor (n = 2), oral kandidos (n = 2), onykomykos (n = 1),
candidainfektion i hud (n = 1), urinvdgskandidos (n = 1), vulvovaginal kandidos (n = 1), svampinfektion i hud (n = 1),
genital svampinfektion (n = 1), svampinfektion i 6ra (n = 1) och svamplaryngit (n = 1).

Pediatrisk population

Totalt har 72 pediatriska patienter fran 12 ar till yngre &n 18 ar med mattlig till svar plackpsoriasis
behandlats med ikotrokinra 200 mg oralt en gang dagligen i tva kliniska studier. Av dessa exponerades
71 patienter for ikotrokinra i minst 6 manader och 67 patienter exponerades for ikotrokinra i minst ett
ar. Sakerhetsprofilen hos ungdomar &verensstimde med den sékerhetsprofil som observerats i den
totala studiepopulationen.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att ldkemedlet godkénts. Det gor det mgjligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéllande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

I kliniska studier har orala engéngsdoser pa upp till 1 000 mg ikotrokinra administrerats till friska
forsokspersoner utan att biverkningar uppstatt.

Det finns ingen specifik behandling i hidndelse av 6verdosering. Vid dverdosering ska lamplig
symtomatisk behandling ges.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Immunsuppressiva medel, interleukinhdmmare, ATC-kod: LO4AC28.

Verkningsmekanism

Ikotrokinra &r en peptid som binder selektivt till IL-23-receptorn (IL-23R) med hdg affinitet och
kompetitivt motverkar bindningen av IL-23. IL-23 &r ett naturligt forekommande cytokin som &r
involverat 1 inflammatoriska reaktioner och immunsvar, men nér det produceras i dverskott bidrar det
till kronisk inflammation som relateras till plackpsoriasis. Ikotrokinra himmar IL-23-/IL-23R-
beroende frisdttning av proinflammatoriska cytokiner.



Farmakodynamisk effekt

Hos de patienter med plackpsoriasis som utvarderades sdgs minskade serumnivéer av IL-17A, IL-17F,
IL-22, B-defensin-2 och IL-19 efter behandling med ikotrokinra. I psoriasishud normaliserades
genuttrycksnivéer av IL-17A, IL-17F, IL-22, DEFB4A och IL-19 till nivéer som ses i oskadad hud.
Minskningar i epidermal tjocklek och T-cellsdensitet, inklusive CD8-positiva-vdvnadsresidenta-
minnes-T-celler, observerades ocksa.

Immunogenicitet

Patienter kan utveckla antikroppar efter behandling med ikotrokinra som stimmer dverens med de
potentiella immunogena egenskaper som finns hos lakemedel som innehéller proteiner eller peptider.

I fyra kliniska fas IlI-studier utvecklade 12,2 % (291/2 387) av patienterna antikroppar mot ikotrokinra
under behandling med ikotrokinra fram till vecka 52. Av de patienter som utvecklade antikroppar mot
ikotrokinra var det ingen som hade antikroppar som klassificerades som neutraliserande antikroppar.

I tva kliniska fas II-studier ICONIC-LEAD och ICONIC-TOTAL) utvecklade 32,4 % (23/71) av
ungdomarna antikroppar mot ikotrokinra under behandling med ikotrokinra fram till vecka 52.

Ingen kliniskt signifikant effekt av antikroppar mot likemedel géllande farmakokinetik, sékerhet eller
effekt av ikotrokinra identifierades fram till vecka 52.

Klinisk effekt

Plackpsoriasis

Effekten av ikotrokinra 200 mg oralt en gang dagligen utvéirderades hos 2 492 patienter (2 420 vuxna
och 72 ungdomar fran 12 ar till yngre &n 18 ar som vagde minst 40 kg) med plackpsoriasis som var
lampliga for systemisk behandling eller ljusbehandling i fyra randomiserade, dubbelblinda, fas III-

multicenterstudier kontrollerade med placebo och/eller aktiv komparator: ICONIC-LEAD, ICONIC-
TOTAL, ICONIC-ADVANCE 1 och ICONIC-ADVANCE 2.

Vuxna och ungdomar med mattlig till svar plackpsoriasis

ICONIC-LEAD inkluderade 684 patienter (618 vuxna och 66 ungdomar fran 12 &r och dldre) med
mattlig till svar plackpsoriasis. Patienterna randomiserades till att f4 antingen ikotrokinra 200 mg oralt
en gang dagligen eller placebo i 16 veckor.

ICONIC-ADVANCE 1 och ICONIC-ADVANCE 2 utvérderades 1 497 vuxna patienter med mattlig
till svér plackpsoriasis. Patienterna randomiserades till att f& antingen ikotrokinra 200 mg oralt en
géng dagligen, deukravacitinib 6 mg oralt en gdng dagligen eller placebo.

I dessa tre studier definierades maéttlig till svéar plackpsoriasis som IGA (Investigator’s Global
Assessment) > 3, PASI (Psoriasis Area and Severity Index) > 12 och engagemang av BSA (body
surface area, kroppsyta) > 10 %.

I de tre studierna var 67 % av patienterna mén och 76 % av patienterna var vita. Den genomsnittliga
aldern var 45 (intervall: 12 till 86) &r, den genomsnittliga vikten vid baslinjen var

88 (intervall: 39 till 211) kg for vuxna och 73 (intervall: 41 till 130) kg for ungdomar, 3 % var i
aldersgruppen 12 éar till yngre &n 18 ar och 10 % var > 65 ar. Vid baslinjen hade patienterna ett
medianvérde for engagemang av BSA pa 20,5 %, ett medianvérde for PASI pa 18 och 14 % av de
vuxna och 4,5 % av ungdomarna hade psoriasisartrit i anamnesen. Andelen patienter med ett
baslinjevirde for IGA-poédng pa 3 [mattlig] och 4 [svar] var 78 % respektive 22 %. Vid baslinjen hade
72 % tidigare fétt systemisk behandling, 32 % av patienterna hade tidigare fétt ljusbehandling och



28 % hade tidigare fatt biologisk behandling (anti-TNF-ldkemedel: 13 %, IL-12/23-hdmmare: 8 %, IL-
23-hdmmare: 9 % och IL-17-hdmmare: 9 %).

Effekten av ikotrokinra utvdarderades med avseende pa generell hudsjukdom, specifika omraden pa
kroppen (hérbotten, genitalier, naglar och hand/fot), patientrapporterade utfall och paverkan pa
livskvalitet. De sammansatta priméra effektmatten var andelen patienter som uppnadde (1) ett IGA-

podng motsvarande symtomfri eller ndstan symtomfri (IGA 0/1) med minst tva graders forbattring fran
baslinjen och (2) PASI 90-respons vid vecka 16 jamfort med placebo. De viktigaste kliniska resultaten
presenteras i tabell 2.

Tabell 2: Sammanfattning av klinisk respons hos patienter (vuxna och ungdomar) med
mattlig till svir plackpsoriasis
ICONIC-LEAD ICONIC-ADVANCE 1 ICONIC-ADVANCE 2
Effekt- Ikotrokinra | Placebo | Ikotrokinra | Deukravacitinib Placebo Ikotrokinra | Deukravacitinib | Placebo
métt (N=456) | (N=228) | (N=311) (N =307) (N=156) | (N=320) (N=322) (N =81)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Sammansatta priméra effektmatt*
IGA 0 eller 1 och en > 2-gradig forbittring fran baslinjen
Vecka 16 295 19 (8 %) | 213 (68 %) 154 (50 %)° 17 (11 %) 227 177 (55 %)° 7 (9 %)
(65 %) (71 %)
Skillnad - 56 % -- -- 58 % - -- 63 %
mot (50 %, (50 %, (53 %,
placebo, 62 %)® 64 %)° 70 %)°
% (95 %
KI)
Vecka 24 - - 230 (74 %) 161 (52 %)° -- 220 179 (56 %)° --
(69 %)
PASI 90
Vecka 16 226 10 171 (55 %) 91 (30 %)° 6 (3,8 %) 184 111 (34 %) | 1(1,2%)
(50 %) (4.4 %) (58 %)
Skillnad - 45 % -- -- 51% - -- 57 %
mot (40 %, (44 %, (49 %,
placebo, 50 %)° 57 %)° 62 %)°
% (95 %
KI)
Vecka 24 - - 205 (66 %) 127 (41 %)° - 208 141 (44 %)° --
(65 %)
Viktiga sekundiira effektmatt
IGA 0
Vecka 16 152 3 114 37 %) 48 (16 %)° 3(1,9 %) 118 57 (18 %)° 1
(33%) | (1,3%) (37 %) (1,2 %)
Vecka 24 - - 150 (48 %) 63 (21 %)°© -- 128 68 (21 %)° --
(40 %)
PASI 100
Vecka 16 123 1 97 (31 %) 34 (11 %) 2(1,3 %) 102 46 (14 %)° 1
Q7%) | (04 %) (32 %) (1,2 %)°
Vecka 24 - - 129 (41 %) 49 (16 %)° - 107 52 (16 %)° -
(33 %)
ss-IGA 0/1 (harbotten) och en > 2-gradig forbéttring fran baslinjen
N 405 200 261 134 268 70
Vecka 16 293 30 189 (72 %) 28 199 13
(72 %) (15 %)° (21 %) (74 %) (19 %)

IGA = Investigator’s Global Assessment; KI = Konfidensintervall; ss-IGA = scalp specific Investigator’s Global Assessment; PASI = Psoriasis

Area and Sev
a

erity Index

ikotrokinra med deukravacitinib vid vecka 16 och vecka 24.

b
c
d

Inkluderar patienter med ss-IGA-poédng > 2 vid baslinjen.

p <0,001 for jamforelse mellan ikotrokinra och placebo, justerad for multiplicitet.
p <0,001 for jamforelse mellan ikotrokinra och deukravacitinib, justerad for multiplicitet.

Sammansatta priméra effektmétt for jimforelse av ikotrokinra med placebo vid vecka 16. Viktiga sekundira effektmatt for jamforelse av

I ICONIC-LEAD uppnéadde en signifikant storre andel patienter PASI 75 i vecka 4 vid randomisering

till ikotrokinra jamfort med placebo (14,9 % respektive 2,2 %, p-vérde < 0,002) och PASI 90 vid

vecka 8 jamfort med placebo (21 % respektive 1,3 %, p-varde < 0,001). Liknande respons
observerades i ICONIC-ADVANCE 1 och ICONIC-ADVANCE 2.




Bibehdllande och varaktighet av respons fram till vecka 52 (ICONIC-LEAD)

Vuxna patienter som randomiserades till att fa ikotrokinra 200 mg oralt en géng dagligen vid baslinjen
och som uppnédde PASI 75-respons eller IGA 0- eller 1-respons vid vecka 24, randomiserades pa nytt
till att antingen fortsétta behandling med ikotrokinra 200 mg eller till utséttning av behandlingen (dvs.
fick placebo) och foljdes upp fram till vecka 52.

Hos vuxna patienter som randomiserades pé nytt och hade en PASI 90-respons vid vecka 24, bibeholls
respons hos 84 % (108/128) av patienterna som fortsatte med ikotrokinra vid vecka 52 jamfort med

21 % (27/129) av patienterna som randomiserades till placebo. Mediantiden till forlust av

PASI 75-respons var 16 veckor och mediantiden till forlust av PASI 90-respons var cirka 10 veckor
for dem som randomiserades pa nytt till placebo.

Figur 1 visar procentandelen patienter som bibeholl PASI 90-respons fram till vecka 52 efter
randomisering pa nytt vid vecka 24 i ICONIC-LEAD.

Figur 1:  PASI 90-responsfrekvenser hos vuxna patienter som hade en PASI 90-respons vid
vecka 24 och som randomiserades pi nytt vid vecka 24 i ICONIC-LEAD
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Ikotrokinra visade tidigt inséttande effekt, redan sa tidigt som vecka 4, hos vuxna patienter med
IGA 0/1-respons med en > 2-gradig forbattring fran baslinjen, med fortsatt forbéttring fram till

vecka 24 och bibehallande fram till vecka 52 i ICONIC-ADVANCE 1 (se figur 2).

I ICONIC-ADVANCE 1 och ICONIC-ADVANCE 2 ségs liknande respons fram till vecka 52.



Figur 2:
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Tabell 3:

svar plackpsoriasis ICONIC-ADVANCE 1 och ICONIC-ADVANCE 2)

Sammanfattning av patientrapporterade utfall hos vuxna patienter med mattlig till

ICONIC-ADVANCE 1

ICONIC-ADVANCE 2

Effektmatt Ikotrokinra | Deukravacitinib Placebo | Ikotrokinra | Deukravacitinib| Placebo
(N =311) (N=307) (N =156) (N =320) (N =322) (N=81)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
PSSD-poéng for symtom 0

N# 286 272 142 296 282 70
Vecka 8 24 (8 %) -- 32,1 %) 27 (9 %) -- 1 (1,4 %)°
Vecka 16 68 (24 %) 25 (9 %)¢ 4 (2,8 %)° 64 (22 %) 36 (13 %)F 0°

PSSD for klada i NRS (forbéttring med > 4 poéing)

N& 251 236 115 256 242 60
Vecka 4 56 (22 %) -- 8 (7 %)° 54 (21 %) -- 3(4,9 %)t
Vecka 16 155 (62 %) 127 (54 %) 19 (17 %)° | 154 (60 %) 125 (52 %) 9 (15 %)°

DLQI-poéng 0/1

Ni 304 294 149 317 318 80

Vecka 16 172 (57 %) 121 (41 %) 17 (11 %)' | 168 (53 %) 127 (40 %) 11 (14 %)’

PSSD = Psoriasis Symptoms and Signs Diary; DLQI = Dermatology Life Quality Index; NRS = numerisk skattningsskala (Numeric Rating

Scale).

Inkluderar patienter med PSSD-poéng f6r symtom > 0 vid baslinjen.

b
c
d
e
f

g
h
i
i

Dessa effektmatt ar inte multiplicitetskontrollerade.
Inkluderar patienter med DLQI-poédng > 1 vid baslinjen.

Inkluderar patienter med PSSD-poéng for klada > 4 vid baslinjen.

p=0,011 for jamforelse mellan ikotrokinra och placebo, justerad for multiplicitet.

p = 0,025 for jamforelse mellan ikotrokinra och placebo, justerad for multiplicitet.

p <0,001 for jamforelse mellan ikotrokinra och deukravacitinib, justerad for multiplicitet.
p <0,001 for jamforelse mellan ikotrokinra och placebo, justerad for multiplicitet.

p = 0,005 for jamforelse mellan ikotrokinra och deukravacitinib, justerade for multiplicitet.

p = 0,008 for jamforelse mellan ikotrokinra och placebo, justerad for multiplicitet.

Vid vecka 16 var patientrapporterade utfall i ICONIC-LEAD hos vuxna och ungdomar jamforbara
med dem som observerades i ICONIC-ADVANCE 1 och ICONIC-ADVANCE 2.




Vuxna och ungdomar med plackpsoriasis som inkluderar sdrskilda omraden (harbotten, genitalier och

hand/fot)

I ICONIC-TOTAL rekryterades vuxna och ungdomar med plackpsoriasis som inte hade svarat pa
minst en topikal behandling for behandling av plackpsoriasis. Utover detta skulle patienterna ha
atminstone maéttlig psoriasis i harbotten, genitalier eller hand/fot.

Totalt 311 patienter (305 vuxna och 6 ungdomar) randomiserades till att fa antingen ikotrokinra

200 mg oralt en gang dagligen eller placebo i 16 veckor; 64 % var mén och 78 % var vita. Den
genomsnittliga dldern var 45 (intervall: 12 till 87) ar, den genomsnittliga vikten vid baslinjen var

86 (intervall: 40 till 246) kg, 1,9 % var i aldersgruppen 12 ar till yngre dn 18 ar och 8 % var > 65 ar.
Andelen patienter med engagemang av BSA fran 1 % till mindre dn 10 % var 36 % med ett
medianvarde for engagemang av BSA péa 12 %. Andelen patienter med ett baslinjevarde for IGA-
poéang pa 2 [lindrig], 3 [mattlig] och 4 [svér] var 5 %, 73 % respektive 22 %. Andelen patienter med
baslinjevérde pa 3 poéng eller hogre pa ss-IGA-skalan (scalp-specific Investigator’s Global
Assessment) var 81 %. Andelen patienter med podng pé 3 eller hogre pad sSPGA-G-skalan (Static
Physician’s Global Assessment of Genitalia) var 45 %. Andelen patienter med 3 poéng eller hdgre pa
hf-PGA-skalan (Physician’s Global Assessment of Hands and Feet) var 23 %. Subpopulationerna for
héarbotten, genitalier och hand/fot 4r inte dmsesidigt uteslutande. Vid baslinjen hade 73 % tidigare fatt
systemisk behandling, 39 % av patienterna hade tidigare fétt ljusbehandling och 33 % hade tidigare
fatt behandling med biologiska ldkemedel (anti-TNF-ldkemedel: 14 %, IL-12/23-hdmmare: 9 %, IL-
23-hdmmare: 12 % och IL-17-hdmmare: 9 %).

Det primira effektmattet var andelen patienter som uppnadde IGA-poédng pa 0 eller 1 och en
> 2-gradig forbattring fran baslinjen vid vecka 16. De viktigaste kliniska utfallen presenteras i tabell 4.

Tabell 4: Sammanfattning av effektresultat hos vuxna (n = 305) och ungdomar (n = 6) med
plackpsoriasis som omfattar sdrskilda omraden (harbotten, genitalier och hand/fot)
(ICONIC-TOTAL)

Ikotrokinra Placebo
Effektmatt (N =208) (N=103)
n (%) n (%)
Primiirt effektmétt
IGA 0 eller 1 och en > 2-gradig forbiittring frin baslinjen
Vecka 16* 118 (57 %) 6 (6 %)
Skillnad mot placebo, % (95 % KI) 51 % (42 %, 59 %)°
Viktiga sekundiira effektméatt
ss-IGA 0/1 (hiarbotten)
Ne¢ 167 85
Vecka 16 110 (66 %) 9 (11 %)°
Harbottenklida (forbittring pa > 4 poéing)
N¢ 131 58
Vecka 16 77 (59 %) 59 %)*
sPGA-G 0/1 (genitalier)
Nf 98 42
Vecka 16 75 (77 %) 9 (21 %)°
GPSS Genital kldda (forbéttring pa > 4 poiing)
Ne 69 31
Vecka 16 44 (64 %) 4 (13 %)°
GenPs-SFQ del 2 0/1 poiing (genitalier)
Nb 55 | 25
Vecka 16 44 (80 %) | 9 (36 %)°
hf-PGA 0/1 (hand/fot)
N 48 23
Vecka 16 20 (42 %) 6 (26 %)
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IGA = Investigator’s Global Assessment; KI = Konfidensintervall; ss-IGA = scalp-specific Investigator’s Global Assessment; SPGA-G =
Static Physician’s Global Assessment of Genitalia; GPSS = Genital Psoriasis Symptoms Scale; GenPs-SFQ = Genital Psoriasis Sexual
Frequency Questionnaire; hf-PGA = Physician’s Global Assessment of Hands and Feet; NRS = numerisk skattningsskala (Numeric
Rating Scale)

Primért effektmétt for jamforelse av ikotrokinra med placebo.

o o®

p <0,001 for jamforelse mellan ikotrokinra och placebo, justerad for multiplicitet.

o

Inkluderar patienter med > 3 poéng pa ss-IGA vid baslinjen.

[=4

Inkluderar patienter med > 4 poéng pa den numeriska skattningsskalan for harbottenklada (Scalp Itch NRS Score) vid baslinjen och
> 3 poéng pé ss-IGA vid baslinjen.
p = 0,008 for jamforelse mellan ikotrokinra och placebo, justerad for multiplicitet.

o

Inkluderar patienter med > 3 poéng pa sPGA-G vid baslinjen.

€ Inkluderar patienter med > 4 poéng pa den numeriska skattningsskalan GPPS for genital klida vid baslinjen och > 3 poing pa sPGA-
G vid baslinjen.

Inkluderar patienter med > 2 poéng pa GenPs-SFQ del 2 vid baslinjen och > 3 poing pa sPGA-G vid baslinjen.

Inkluderar patienter med > 3 poéng pa hf-PGA vid baslinjen.

3 p=0,144 for jimforelse mellan ikotrokinra och placebo, justerad for multiplicitet (ej signifikant).

I ICONIC-LEAD observerades storre forbéttring (minskningar) av nagelpsoriasis, uppmétt som
genomsnittlig procentuell fordndring av mNAPSI (Nail Psoriasis Severity Index) fran baslinjen, hos
patienter som fick ikotrokinra jamfort med patienter som fick placebo vid vecka 16

(ikotrokinra: -37,9 %; placebo: 1,7 %). Dessa effekter observerades fram till vecka 24.

Behandling med ikotrokinra resulterade i konsekventa forbattringar hos patienter med psoriasis 1
harbotten, genitalier, hand/fot eller nagel vid baslinjen i studierna ICONIC-LEAD,
ICONIC-ADVANCE 1 och ICONIC-ADVANCE 2. Dessa effekter observerades fram till vecka 24.

Pediatrisk population

Effekten av ikotrokinra utvirderades hos 72 ungdomar fran 12 ar och dldre som vigde minst 40 kg.

I ICONIC-LEAD-studien var 44 % mén och 73 % var vita. Den genomsnittliga éldern fér ungdomar
var 15 (intervall: 12 till 17) ar och den genomsnittliga vikten var 73 (intervall: 41 till 130) kg.
Frekvensen av mattlig och svar plackpsoriasis, medianvérde for PASI och medianvérde for
engagemang av BSA vid baslinjen var jamforbar hos ungdomar och vuxna. Ungdomarna hade ett
medianvérde for engagemang av BSA pa 23 % och ett medianvérde for PASI vid baslinjen pa 18. 1
ICONIC-LEAD-studien var andelen ungdomar med harbottenpsoriasis (97 %) eller genital psoriasis
(38 %) vid baslinjen jamforbar med andelarna hos vuxna (94 % respektive 37 %). En storre andel
vuxna (47 %) hade hand-/fotpsoriasis vid baslinjen jamfort med ungdomar (33 %). Vid baslinjen hade
52 % av ungdomarna tidigare fatt systemisk behandling, 20 % hade tidigare fatt ljusbehandling och
23 % hade tidigare fatt behandling med biologiska likemedel (anti-TNF-ldkemedel: 12 %,
1L-12/23-hdgmmare: 4,5 %, IL-23-hdmmare: 1,5 % och IL-17-hdmmare: 9 %). Tidigare systemisk
behandling var mindre frekvent hos ungdomar jamfort med vuxna, sdsom forvéntat. Resultaten for
ungdomar fran ICONIC-LEAD presenteras i tabell 5 (effektmatt inte multiplicitetskontrollerade).

Tabell S: Sammanfattning av klinisk respons och patientrapporterade utfall hos ungdomar
med mattlig till svir plackpsoriasis ICONIC-LEAD)

Ikotrokinra Placebo
Effektmatt (N =44) (N=22)
n (%) n (%)

IGA 0 eller 1 och en > 2-gradig forbiittring frin baslinjen

Vecka 16 37 (84 %) | 6 (27 %)
IGA 0

Vecka 16 | 18 (41 %) | 1(4,5%)
PASI 90

Vecka 16 | 31 (70 %) | 3 (14 %)
PASI 100

Vecka 16 | 13 (30 %) | 1(4,5%)
CDLQI-poiing 0/1*

N 40 19
Vecka 16 27 (68 %) 2 (11 %)
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IGA = Investigator’s Global Assessment; PASI = Psoriasis Area and Severity Index; CDLQI = Children’s Dermatology Life Quality

Index.
a

Inkluderar patienter med > 1 poéng pa CDLQI vid baslinjen.
Observera: Dessa inkluderade effektmatt dr inte multiplicitetskontrollerade.

Kortvariga responsfrekvenser hos ungdomar i ICONIC-LEAD vid vecka 16 var jamforbara med dem
hos den vuxna populationen. Kohorten med ungdomar deltog inte i den randomiserade
utsdttningsfasen. Data fran Gppna studier stodjer kliniskt relevant nytta med fortsatt behandling med
ikotrokinra hos ungdomar fram till vecka 52. Jimf6rande data frén vecka 52 i alla studiedata stodjer
liknande langvariga responsfrekvenser hos ungdomar och vuxna.

I ICONIC-TOTAL inkluderades endast 6 ungdomar. En numeriskt stérre andel ungdomar fran 12 ar
och éldre som fick behandling med ikotrokinra jamfort med placebo, uppnéddde IGA-poing pé 0 eller 1
och en > 2-gradig forbattring fran baslinjen vid vecka 16 (67 % for ikotrokinra [N = 3] jaimf{ort med 0
for placebo [N = 3]). Fran vecka 16 fram till vecka 52 var behandlingen av bade vuxna och ungdomar
Oppen och okontrollerad.

Europeiska likemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for ICOTYDE for
en eller flera delgrupper av den pediatriska populationen for behandling av plackpsoriasis (information

om pediatrisk anvdndning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Ikotrokinra &r en substans med lag 16slighet och lag permeabilitet.

Median-Tmax (intervall) for ikotrokinra efter oral administrering &r 2,00 (0,25-8,00) timmar hos friska
forsokspersoner. Medelvérdet for Crmax och medelvérdet for AUC., for ikotrokinra var 3,62 ng/ml
respektive 44,8 ng.h/ml.

Vid upprepad dosering av ikotrokinra en géng dagligen forvéntas steady-state av ikotrokinra uppnas
inom 3 dagar med minimal ackumulering, vilket stimmer 6verens med dess terminala halveringstid.

Interindividuell variabilitet av Cmax 0ch AUC., uppskattades till 26,7 % respektive 19,6 %.
Intraindividuell variabilitet av Cinax och AUC., uppskattades till 35,6 % respektive 20,7 %.

Baserat pa icke-kliniska data var den absoluta biotillgdngligheten for ikotrokinra <1 %.
Paverkan av mat

Hos friska forsokspersoner ledde administrering av en oral engéngsdos ikotrokinra 200 mg
tillsammans med en kaloririk méltid med hog fetthalt till en minskning av AUC. och Cpnax for
ikotrokinra med 43 % respektive 59 % jamfort med fastande tillstand. Ikotrokinra ska intas vid

uppvaknande minst 30 minuter fére intag av mat.

Oral administrering av en tablett ikotrokinra 200 mg tillsammans med koffein resulterade inte i nigon
skillnad i exponering.

Samtidig administrering av en tablett ikotrokinra 200 mg oralt tillsammans med standardm;jolk
minskade Cnax med 33 % och AUC,, med 24 % jdmfort med samtidig administrering av vatten.

Distribution

Ikotrokinra &r bundet till plasmaprotein till 52 %. Forhallandet mellan blod- och plasmadistribution
var 0,53. Distributionsvolymen (V/F) vid steady-state dr 92 800 1.
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Metabolism

Ikotrokinra &r en peptid, och intakt aktiv substans dr den huvudsakliga komponenten i plasma.
Ikotrokinra metaboliseras genom peptidkatabolism till mindre peptider och metaboliseras inte av
CYP-enzymer.

Eliminering

Medianvérdet for terminal halveringstid (ti2) av ikotrokinra &r 12 timmar. Clearance efter oral dos
(CI/F) &r 6 550 I/timme.

Storsta delen av den aktiva substansen absorberas inte, och 37-81 % av den intakta
lakemedelsubstansen aterfanns oféridndrat i feces upp till 24 timmar efter oral dos pa 10 mg till

1 000 mg. Mindre &n 0,001 % av den administrerade dosen aterfanns som intakt lakemedelssubstans i
urinen.

Renalt clearance dr den huvudsakliga elimineringsvagen for den absorberade 1dkemedelssubstansen.
Linjaritet

Efter oral administrering 6kade Cmax och AUC for ikotrokinra pa ett ndstan dosproportionellt sétt inom
ett dosintervall pd 10 mg till 1 000 mg (cirka 0,05 till 5 gdnger den rekommenderade dosen) hos friska

forsokspersoner.

Immunogenicitet

Bland patienter som behandlades med ikotrokinra och som utvecklade antikroppar mot lakemedlet,
visade populationsfarmakokinetisk analys med sammanslagna data fran de fyra kliniska fas III-
studierna fram till vecka 52, att Cnax o0ch AUC 6kade 1,2-faldigt respektive 1,3-faldigt jaimfort med
patienter som inte utvecklade antikroppar mot lakemedlet.

Ingen kliniskt signifikant effekt av antikroppar mot likemedlet avseende farmakokinetik, sékerhet
eller effekt av ikotrokinra identifierades fram till vecka 52.

Sérskilda populationer

Baserat pa populationsfarmakokinetisk analys har dlder (12-87 ar), kon eller etnicitet ingen kliniskt
betydelsefull effekt pa farmakokinetiken av ikotrokinra.

Kroppsvikt
Clearance och distributionsvolym av ikotrokinra efter oral dosering 6kade med 6kad kroppsvikt
(39-211 kg). Dessa skillnader ar inte kliniskt betydelsefulla och dosjustering ar inte befogad.

Pediatrisk population (frdn 12 ar till yngre dn 18 dr)
Jamfort med vuxna observerades ingen betydelsefull skillnad i den systemiska exponeringen av
ikotrokinra hos pediatriska patienter med plackpsoriasis fran 12 &r och dldre som védgde minst 40 kg.

Aldre
I den populationsfarmakokinetiska analysen hade alder ingen signifikant paverkan pé
farmakokinetiken av ikotrokinra.

Nedsatt njurfunktion

AUC.,, for ikotrokinra dkade 2,47-faldigt och 2,78-faldigt hos patienter med mattligt nedsatt
njurfunktion (¢GFR > 30 till < 60 ml/min) respektive svart nedsatt njurfunktion (¢GFR > 15 till

< 30 ml/min), jaimf{ort med patienter med normal njurfunktion (¢GFR > 90 ml/min). Lindrigt nedsatt
njurfunktion (eGFR > 60 till <90 ml/min) hade ingen effekt p& exponeringen av ikotrokinra baserat pa
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populationsfarmakokinetisk analys. Patienter med terminal njursjukdom (eGFR < 15 ml/min) eller
patienter pé dialys studerades inte (se avsnitt 4.2).

Chax for ikotrokinra 6kade 1,79-faldigt och 1,27-faldigt hos patienter med mattligt nedsatt njurfunktion
(eGFR > 30 till < 60 ml/min) respektive svart nedsatt njurfunktion (eGFR > 15 till <30 ml/min),
j@mfort med patienter med normal njurfunktion (¢eGFR > 90 ml/min).

Nedsatt leverfunktion

Inga formella farmakokinetiska studier med ikotrokinra har utforts pé patienter med nedsatt
leverfunktion. Fordndringar i leverfunktionen har troligtvis ingen effekt pa elimineringen av
ikotrokinra eftersom ikotrokinra inte metaboliseras via levern.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sidkerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pd utveckling visade inte nagra sérskilda risker for ménniska.

Ikotrokinra var varken embryoletalt eller teratogent hos ratta eller kanin vid exponeringar (baserat pa
obunden AUC) hos modern pa minst 95 ganger den maximala rekommenderade humana dosen
(MRHD). Hos kaniner observerades viktnedgang hos moderdjuret, 1agt fodointag och avbruten
draktighet vid exponeringar (baserat pa obunden AUC) till moderdjuret pa 95 ganger MRHD.

Ikotrokinra hade inga effekter pa prenatal och postnatal utveckling hos rattor vid exponeringar (baserat
pa total AUC) till moderdjuret pa 127 gdnger MRHD. Aven om ikotrokinra inte uppmiittes direkt i
mjolk fran ratta, pavisades det i plasma hos diande rattungar. Pa dag 12 efter fodseln var den
genomsnittliga kvoten mellan ungars och moderdjurs plasmakoncentration for ikotrokinra 0,042 till

0,29.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Tablettkdrna

Krospovidon (E1202)

Magnesiumstearat (E572)

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri (E551)
Silicifierad mikrokristallin cellulosa (kiseloxid, kolloidal, vattenfri och mikrokristallin cellulosa)

Filmdragering

Glycerolmonokaprylokaprat, typ 1 (E471)

Jarnoxid, gul (E172)
Makrogol-polyvinylalkohol-ympsampolymer (E1209)
Polyvinylalkohol, delvis hydrolyserad (E1203)

Talk (E553b)

Titandioxid (E171)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.
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6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Blister

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Burk

Forvaras i originalférpackningen. Tillslut burken vil. Fuktkénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Blister

De filmdragerade tabletterna dr forpackade i perforerade endosblister av aluminium/aluminiumfolie.

- Forpackningar innehallande 7 x 1 filmdragerade tabletter (1 blisterstrip om 7 tabletter) eller
28 x 1 filmdragerade tabletter (4 blisterstrips om 7 tabletter i vardera).

- Multipelfoérpackningar innehéallande 84 (3 forpackningar om 28 x 1) filmdragerade tabletter.

Burk

HDPE-burk innehallande 30 filmdragerade tabletter, torkmedel av kiselgel och barnskyddande

polypropenforslutning. Patienter ska instrueras att Idmna kvar torkmedlet i burken och att inte svélja

det.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/26/2063/001

EU/1/26/2063/002

EU/1/26/2063/003

EU/1/26/2063/004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet:

15



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta 1ikemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu
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BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

(")yRIqA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Janssen Cilag SpA
Via C. Janssen
Borgo San Michele
04100 Latina
Italien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Likemedel som med begransningar ldmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att l&imna in periodiska sékerhetsrapporter for detta 1ikemedel anges i den forteckning over
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 1 direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska lamna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 manader efter godkénnandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkédnnandet for forsédljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgirder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkédnnandet for forséljning samt eventuella efterfoljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in

- pa begidran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,

- nér riskhanteringssystemet éndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - ENDOSFORPACKNINGSBLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

ICOTYDE 200 mg filmdragerade tabletter
ikotrokinra

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En filmdragerad tablett innehaller ikotrokinrahydroklorid motsvarande 200 mg ikotrokinra.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerade tabletter

7 x 1 filmdragerade tabletter
28 x 1 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.
Oral anvéndning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkéansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/26/2063/001 7 x 1 filmdragerade tabletter
EU/1/26/2063/002 28 x 1 filmdragerade tabletter

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

icotyde 200 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERETIKETT - MULTIPELFORPACKNINGSBLISTER (MED BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

ICOTYDE 200 mg filmdragerade tabletter
ikotrokinra

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En filmdragerad tablett innehaller ikotrokinrahydroklorid motsvarande 200 mg ikotrokinra.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerade tabletter

Multipelforpackning: 84 (3 forpackningar om 28 x 1) filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Oral anvéndning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 originalforpackningen. Fuktkansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/26/2063/003 84 (3 forpackningar om 28 x 1) filmdragerade tabletter

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

icotyde 200 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG - MULTIPELFORPACKNINGSBLISTER (UTAN BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

ICOTYDE 200 mg filmdragerade tabletter
ikotrokinra

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En filmdragerad tablett innehaller ikotrokinrahydroklorid motsvarande 200 mg ikotrokinra.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerade tabletter

28 x 1 filmdragerade tabletter. Del av en multipelforpackning, far inte sdljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Oral anvéndning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 originalforpackningen. Fuktkansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/26/2063/003 84 (3 forpackningar om 28 x 1) filmdragerade tabletter

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

icotyde 200 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER

BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

ICOTYDE 200 mg tabletter
ikotrokinra

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Janssen-Cilag Int

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT

Dag 1
Dag 2
Dag 3
Dag 4
Dag 5
Dag 6
Dag 7
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - BURK

1. LAKEMEDLETS NAMN

ICOTYDE 200 mg filmdragerade tabletter
ikotrokinra

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En filmdragerad tablett innehaller ikotrokinrahydroklorid motsvarande 200 mg ikotrokinra.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerade tabletter

30 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Oral anvéndning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 originalforpackningen. Tillslut burken vél. Fuktkansligt. Torkmedlet far inte svéljas eller
avldgsnas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/26/2063/004

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

icotyde 200 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

BURKETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN

ICOTYDE 200 mg filmdragerade tabletter
ikotrokinra

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En filmdragerad tablett innehaller ikotrokinrahydroklorid motsvarande 200 mg ikotrokinra.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerade tabletter

30 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Oral anvéndning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 originalforpackningen. Tillslut burken vél. Fuktkansligt. Torkmedlet far inte svéljas eller
avldgsnas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Janssen-Cilag International NV

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/26/2063/004

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

ICOTYDE 200 mg filmdragerad tablett
ikotrokinra

vDetta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att géra det majligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehiller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad ICOTYDE ér och vad det anvinds for
2. Vad du behover veta innan du tar ICOTYDE
3. Hur du tar ICOTYDE

4. Eventuella biverkningar

5. Hur ICOTYDE ska forvaras

6.

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad ICOTYDE ir och vad det anvands for

Vad ICOTYDE ir
ICOTYDE innehaller den aktiva substansen ikotrokinra.

Detta ldkemedel hjélper till att kontrollera inflammationen som kopplas till psoriasis genom att
blockera ett protein som kallas IL-23R. Detta protein forekommer i férhdjda nivéer hos patienter med
psoriasis.

ICOTYDE anvinds for att behandla mattlig till svar plackpsoriasis (en sjukdom som orsakar roda,
fjallande flackar p& huden). Det anvénds till vuxna och ungdomar frén 12 &r och dldre med en
kroppsvikt pa minst 40 kg.

ICOTYDE kan forbéttra hudens tillstdnd och naglarnas utseende. ICOTYDE kan minska tecken som
fjallning, rodnad och fortjockad hud samt forbittra symtom som kléda, smérta, stickande kénsla, sveda
och stram hud. ICOTYDE kan ocksa forbattra livskvaliteten hos patienter med psoriasis.

2. Vad du behover veta innan du tar ICOTYDE

Ta inte ICOTYDE

- om du ér allergisk mot ikotrokinra eller ndgot annat innehéllsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har en aktiv infektion, inklusive aktiv tuberkulos, som din lékare anser vara av betydelse.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan och medan du tar ICOTYDE
- om du nyligen har fatt en vaccination eller har en inplanerad vaccination:
o du ska undvika att fa levande vacciner under behandling med ICOTYDE och upp till
3 dagar efter avslutad behandling med ICOTYDE.
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- om du for nirvarande har en infektion, en ldngvarig infektion eller om du har en dterkommande
infektion.

Barn och ungdomar
ICOTYDE rekommenderas inte till barn och ungdomar under 12 ér eller med en kroppsvikt under
40 kg eftersom det inte har studerats i denna patientgrupp.

Andra liikkemedel och ICOTYDE
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfréga ldkare innan du
anvander detta ldkemedel. Detta beror pa att det inte dr kant hur detta 1dkemedel paverkar ditt ofédda
barn.

Om du tog ICOTYDE nér du var gravid

- beritta det for barnets lidkare och annan hélso- och sjukvéardspersonal innan ditt barn far niagra
vacciner

- levande vacciner rekommenderas inte for ditt barn under de forsta 3 dagarna efter fodseln savida
inte barnets ldkare rekommenderar négot annat.

Det ér inte kdnt om ICOTYDE passerar over till brostmjolk. Tala med ldkare om du ammar eller
planerar att amma. Du och ldkaren ska besluta om du ska amma eller anvinda ICOTYDE.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Det ér osannolikt att ICOTYDE péverkar din formaga att framfora fordon eller anvéinda maskiner.

3. Hur du tar ICOTYDE

Ta alltid detta ldkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

ICOTYDE finns tillgénglig som tablett och tas via munnen.

Rekommenderad dos dr 200 mg varje dag.

- Ta lakemedlet pé fastande mage efter att du har vaknat.

- Svilj tabletten hel tillsammans med vatten.

- Vinta 1 minst 30 minuter efter att du har tagit ICOTYDE-tabletten innan du &ter mat.

Om du har svirt att sviilja hela tabletter

- Lagg en tablett i en kopp med minst 120 ml vatten.

- Vinta nagra minuter tills tabletten faller isdr och fordelas i vattnet. Blandningen kan se gul,
mjolkaktig eller grumlig ut. Sma bitar kan synas i vattnet — det &r sékert att svélja dessa.

- Snurra runt blandningen i koppen innan du dricker den och svélj hela blandningen genast.

- Fyll koppen med ytterligare minst 120 ml vatten och drick genast upp det for att sdkerstélla att
du tar hela dosen.

Om du har tagit for stor miangd av ICOTYDE
Om du har tagit for stor miangd av ICOTYDE, kontakta genast lékare.

Om du har glomt att ta ICOTYDE

Om du har glomt att ta en dos, ta den missade dosen samma dag s& snart som mojligt. Ta nésta dos vid
den vanliga tidpunkten nésta dag.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
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Om du slutar att ta ICOTYDE
Sluta inte att ta detta ladkemedel utan att tala med lékare. Om du avslutar behandlingen kan symtomen
pa psoriasis komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du far ndgon av foljande biverkningar.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- svampinfektion

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
- inflammation i nedre delen av tarmen (divertikulit)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 0ka informationen om liakemedels sékerhet.

5. Hur ICOTYDE ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa blistret, burken och kartongen efter “EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Inga sarskilda temperaturanvisningar.
Blister: Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.
Burk: Forvaras i originalforpackningen. Tillslut burken vil. Fuktkénsligt.

Anvind inte detta ldkemedel om du upptécker att tabletterna har skadats eller om det finns tecken pé
manipulering av ldkemedelsforpackningen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen &r ikotrokinra. En filmdragerad tablett innehéller 200 mg ikotrokinra.
- Ovriga innehallsdmnen &r
o Tablettkdrna: kolloidal vattenfti kiseldioxid (E551), krospovidon (E1202),
magnesiumstearat (E572), silicifierad mikrokristallin cellulosa.
o Filmdragering: Makrogol-polyvinylalkohol-ympsampolymer (E1209), talk (E553b),
titandioxid (E171), glycerolmonokaprylokaprat (E471), delvis hydrolyserad
polyvinylalkohol (E1203) och gul jérnoxid (E172).
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

ICOTYDE ér en gulorange till gulbrun, oval filmdragerad tablett (tablett), cirka 19 mm lang och 9 mm
bred, praglad med ‘200’ pa ena sidan och ‘JNJ’ pa andra sidan.

Tabletterna tillhandahalls antingen i en burk eller en blisterforpackning.

Blister

ICOTYDE 200 mg filmdragerade tabletter finns tillgdngliga i foljande férpackningar:

- Forpackningar innehdllande 7 x 1 filmdragerade tabletter i 1 perforerat endosblisterstrip av
aluminium ELLER

- Forpackningar innehallande 28 x 1 filmdragerade tabletter i 4 perforerade endosblisterstrips av
aluminium med 7 tabletter i vardera ELLER

- Multipelforpackningar innehéllande 84 (3 forpackningar om 28 x 1) filmdragerade tabletter.

Burk

De filmdragerade tabletterna tillhandahalls i en plastburk med barnskyddande forslutning. En burk
innehaller 30 filmdragerade tabletter och torkmedel. En kartong innehéller en burk. Torkmedlet far
inte svéljas eller avldgsnas.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Tillverkare
Janssen Cilag SpA
Via C. Janssen
Borgo San Michele
04100 Latina
Italien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsidljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: 0800 93 377 Tel: +370 5 278 68 88
info_belux@its.jnj.com lt@its.jnj.com

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
»JPKOHCBH & JI>xoHCBHH bbarapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Ten.: +359 2 489 94 00 Tél/Tel: 800 29 504
jisafety@its.jnj.com info_belux@its.jnj.com
Ceska republika Magyarorszag
Janssen-Cilag s.r.o. Janssen-Cilag Kft.

Tel: +420 227 012 227 Tel.: +36 1 884 2858

janssenhu@its.jnj.com
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Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
medinfo-de@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

E))LGoa

Janssen-Cilag ®appokevutiky Movorpdommn

A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espafia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75/+33 1 550040 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
janssen@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog
Bapvépog Xatinmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: 0800 242 42 42
info_nl@its.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romaénia
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
INJ-SI-safety@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Ttn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com



Latvija
UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija
Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com
Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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