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vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

SOTYKTU 6 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje filmdragerad tablett innehaller 6 mg deukravacitinib.

Hjalpamne med kand effekt

Varje filmdragerad tablett innehaller 44 mg laktos (se avsnitt 4.4).

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett (tablett)

Rosa, rund, bikonvex, filmdragerad tablett, 8 mm i diameter, mérkt pa den ena sidan med "BMS 895”
och 76 mg” fordelat pa tva rader, ingen mérkning pa den andra sidan.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

SOTYKTU ar indicerat for behandling av mattlig till svar plackpsoriasis hos vuxna som behover
systemisk behandling.

4.2  Dosering och administreringssatt

Behandling ska initieras under vagledning och 6verinseende av en lakare som har erfarenhet av att
diagnostisera och behandla psoriasis.

Dosering
Den rekommenderade dosen ar 6 mg peroralt en gang dagligen.

Om patienten inte uppvisar nagra tecken pa terapeutisk nytta efter 24 veckor bor behandlingsavbrott
overvagas. Patientens svar pa behandlingen ska utvarderas regelbundet.

Sarskilda populationer

Aldre

Ingen dosjustering kréavs for patienter som ar 65 ar eller aldre (se avsnitt 5.2). Klinisk erfarenhet fran
patienter > 75 ar & mycket begransad och deukravacitinib ska anvandas med forsiktighet i den har
patientgruppen.

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering kravs for patienter med nedsatt njurfunktion, inklusive patienter med terminal
njursjukdom (ESRD) som far dialys (se avsnitt 5.2).
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Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering kravs for patienter med latt eller mattligt nedsatt leverfunktion. Deukravacitinib
rekommenderas inte till patienter med gravt nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for deukravacitinib for barn och ungdomar under 18 ar har dnnu inte faststallts.
Inga data finns tillgangliga.

Administreringsséatt

For oral anvandning.
Tabletterna kan tas med eller utan mat. Tabletterna ska svéljas hela och inte krossas, delas eller tuggas.
4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Kliniska relevanta aktiva infektioner (t.ex. aktiv tuberkulos, se avsnitt 4.4).

4.4  Varningar och forsiktighet

Infektioner

Deukravacitinib kan 6ka risken for infektioner (se avsnitt 4.8).

Behandling med deukravacitinib ska inte inledas hos patienter med klinisk relevant aktiv infektion
forrén infektionen har lakt ut eller behandlats adekvat (se avsnitt 4.3). Forsiktighet ska iakttas nar
anvandning av deukravacitinib 6vervégs hos patienter med kronisk infektion eller en anamnes av
aterkommande infektioner.

Patienter som behandlas med deukravacitinib ska instrueras att uppsoka ldkare om tecken eller
symtom som tyder pa infektion uppstar. Om patienten utvecklar en klinisk relevant infektion eller inte
svarar pa standardbehandling ska patienten dvervakas noggrant och deukravacitinib ska inte ges forran
infektionen har lakt ut.

Utvéardering fore behandling avseende tuberkulos

Innan behandling med deukravacitinib paborjas ska patienterna utvarderas med avseende pa
tuberkulosinfektion. Deukravacitinib ska inte ges till patienter med aktiv tuberkulos (se avsnitt 4.3).
Behandling mot latent tuberkulos ska séttas in innan deukravacitinib administreras. Behandling mot
tuberkulos ska dvervagas innan deukravacitinib paborjas hos patienter med latent eller aktiv
tuberkulos i anamnesen for vilka adekvat behandling inte kan bekréaftas. Patienter som far
deukravacitinib ska dvervakas med avseende pa tecken och symtom pa aktiv tuberkulos.

Maligniteter

Maligniteter, inklusive lymfom och icke-melanom hudcancer (NMSC), har observerats i kliniska
studier av deukravacitinib.

Det ar inte ként huruvida hdmning av tyrosinkinas 2 (TYK2) kan vara kopplad till biverkningarna av
januskinas (JAK)-hdmning. | en stor randomiserad aktiv kontrollerad studie av en JAK-hdmmare hos
patienter med reumatoid artrit (RA) som var 50 ar och aldre med minst en ytterligare kardiovaskular
riskfaktor observerades en hogre frekvens av maligniteter, sarskilt lungcancer, lymfom och NMSC,
med en JAK-hdmmare jamfort med hdmmare av tumornekrosfaktor (TNF).



Begransade kliniska data finns tillgangliga for att beddma det potentiella sambandet mellan
exponering for deukravacitinib och utveckling av maligniteter. Langsiktiga sakerhetsutvarderingar
pagar. Riskerna och fordelarna med behandling med deukravacitinib ska 6vervagas innan behandling
startas pa patienter.

Allvarliga kardiovaskulara biverkningar (MACE), djup ventrombos (DVT) och lungemboli (LE)

Det &r inte ként huruvida hdmning av TYK2 kan vara kopplad till biverkningarna av JAK-hdmning. |
en stor randomiserad aktiv kontrollerad studie av en JAK-hammare hos RA-patienter som var 50 ar
och &ldre med minst en ytterligare kardiovaskular riskfaktor observerades en hogre frekvens av
MACE, definierat som kardiovaskuladr dod, icke-dddlig myokardinfarkt och icke-dddlig stroke samt en
dosberoende hogre frekvens av vends tromboembolism inklusive DVT och LE med en JAK-hdmmare
jamfort med TNF-hammare.

Nagon o6kad risk for MACE, DVT och LE observerades inte i kliniska prévningar med
deukravacitinib. Langsiktiga sakerhetsutvarderingar pagar. Riskerna och fordelarna med behandling
med deukravacitinib ska 6vervéagas innan behandling paborjas.

Immuniseringar

Innan behandling med deukravacitinib pabdrjas bor alla for aldern lampliga vaccinationer Gvervagas
enligt géllande vaccinationsriktlinjer. Levande vacciner ska undvikas till patienter som behandlas med
deukravacitinib. Svaret pa levande eller icke-levande vacciner har inte utvarderats.

Hjalpdmnen

Laktos
Detta lakemedel innehaller laktos. Patienter med nagot av féljande sallsynta, arftliga tillstand ska inte
anvanda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Kliniska studier indikerar att deukravacitinib inte har kliniskt relevanta lakemedelsinteraktioner vid
samtidig administrering med féljande andra lakemedel och darfor kravs inga dosjusteringar.

Deukravacitinibs effekt pd andra ldkemedel

Deukravacitinib paverkar inte pa ett betydande satt plasmaexponeringen for rosuvastatin (BCRP- och
OATP-substrat), metotrexat (substrat for BCRP och njurtransportérer), mykofenolatmofetil (MMF)
(CES1- och CES2-substrat) eller for orala preventivmedel (noretisteronacetat och etinylestradiol).

Andra lakemedels effekt p& deukravacitinib

Lakemedel som &r h&mmare eller inducerare av CYP-enzym eller transportdrer som ciklosporin
(dubbel hammare av P-gp/brostcancerresistensprotein [BCRP]), fluvoxamin (stark CYP 1A2-
hammare), ritonavir (mattlig CYP 1A2-inducerare), diflunisal (UGT 1A9-hammare), pyrimetamin
(OCT1-hdmmare), famotidin (H2-receptorantagonist) eller rabeprazol (protonpumpshammare)
paverkar inte pa ett betydande sétt deukravacitinibexponeringen i plasma (se avsnitt 5.2).



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begransad méngd data fran anvandningen av deukravacitinib hos gravida kvinnor.
Djurstudier visar inga direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter (se

avsnitt 5.3). Som en forsiktighetsatgard bor man undvika anvandning av deukravacitinib under
graviditet.

Amning

Det &r okdnt om deukravacitinib/metaboliter utséndras i brostmjolk.
Tillgangliga djurdata har visat att deukravacitinib utséndras i mjélk (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/avsta fran behandling med deukravacitinib efter att man tagit hansyn
till fordelen med amning for barnet och fordelen med behandling for kvinnan.

Fertilitet

Deukravacitinibs effekt pa mansklig fertilitet har inte utvarderats. Djurstudier visar inga direkta eller
indirekta skadliga fertilitetseffekter (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Deukravacitinib har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Den vanligaste rapporterade biverkningen &r 6vre luftvagsinfektioner (18,9 %), oftast nasofaryngit.
Den langsiktiga sakerhetsprofilen for deukravacitinib var likartad och i dverensstammelse med
tidigare erfarenhet.

Tabell dver biverkningar

Foljande lista 6ver biverkningar for deukravacitinib &r fran kliniska prévningar vid plackpsoriasis
(tabell 1). Biverkningarna presenteras efter organklass och frekvens enligt MedDRA-systemet.

Frekvenserna definieras som mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga
(>1/1 000, < 1/100), sdllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000) och ingen kand
frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).



Tabell 1: Lista dver biverkningar

Organklass Frekvens Biverkning
Infektioner och infestationer Mycket vanliga Ovre luftvagsinfektioner?
Vanliga Herpes simplexinfektioner®
Mindre vanliga Herpes zoster
Magtarmkanalen Vanliga Munsar®
Hud och subkutan vavnad Vanliga Akneiformutslag®
Follikulit
Undersbdkningar Vanliga Forhojt kreatinfosfokinas i blod

sQOvre luftvagsinfektioner innefattar nasofaryngit, infektion i dvre luftvégar, virusinfektion i dvre luftvagar,
faryngit, bihaleinflammation, akut bihaleinflammation, rinit, tonsillit, peritonsillar abscess, laryngit, trakeit
och rinotrakeit.

Herpes simplexinfektioner innefattar oral herpes, herpes simplex, genital herpes och herpesvirusinfektion.
°Munsar innefattar aftost sar, sarbildning i munnen, tungsar och stomatit.

dAkneiformutslag innefattar akne, akneiform dermatit, hudutslag, rosacea, pustler, pustulosa utslag och
papler.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Infektioner

| POETYK PSO-1 och POETYK PSO-2 (se avsnitt 5.1) forekom infektioner hos 29,1 % av
patienterna i deukravacitinibgruppen (116,0 handelser per 100 personar) jamfort med hos 21,5 % av
patienterna i placebogruppen (83,7 handelser per 100 personar) under de forsta 16 veckorna.
Majoriteten av infektionerna var icke-allvarliga och milda till mattliga i svarighetsgrad och ledde inte
till att deukravacitinib sattes ut. Incidensen av allvarliga infektioner i deukravacitinibgruppen var

0,6 % (2,0 handelser per 100 personar) och 0,5 % (1,6 handelser per 100 personar) i placebogruppen.

Andelen infektioner i deukravacitinibgruppen 6kade inte fram till vecka 52 (95,4 handelser per
100 personar). Frekvensen av allvarliga infektioner i deukravacitinibgruppen 6kade inte fram till
vecka 52 (1,7 handelser per 100 personar).

Rapportering av missténkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gér det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Deukravacitinib har administrerats till friska forsokspersoner som engangsdoser pa upp till 40 mg

(> 6 ganger den rekommenderade dosen till manniska pa 6 mg/dag) och i upprepade doser pa upp till
24 mg/dag (12 mg tva ganger dagligen) i 14 dagar utan dosbegransande toxicitet.

Vid dverdosering rekommenderas att patienten dvervakas med avseende pa tecken och symtom pa
biverkningar, och att lamplig symtomatisk behandling satts in omedelbart. Dialys eliminerar inte
avsevart deukravacitinib fran den systemiska cirkulationen (se avsnitt 5.2).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Immunsuppressiva medel, ATC-kod: LO4AFQ07


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

Verkningsmekanism

Deukravacitinib hdmmar selektivt enzymet TYK2 (TYK2 tillhor JAK-familjen). Deukravacitinib
binder till den regulatoriska doménen av TYK2, vilket stabiliserar en hAmmande interaktion mellan
enzymets regulatoriska och katalytiska doméner. Detta resulterar i allosterisk hdmning av den
receptormedierade aktiveringen av TYK2 och dess nedstromsfunktioner i celler. TYK2 formedlar
signalering av interleukin-23 (IL-23), interleukin-12 (IL-12) och typ I-interferoner (IFN), vilka &r
naturligt forekommande cytokiner som &r inblandade i det inflammatoriska svaret och immunsvaret.
Deukravacitinib hammar frisattningen av proinflammatoriska cytokiner och kemokiner.

Farmakodynamisk effekt

Hos patienter med psoriasis minskade deukravacitinib det psoriasisassocierade genuttrycket i
psoriasishud, vilket inkluderade minskningar av IL-23-vé&gen och de typ | IFN-végsreglerade generna.
Deukravacitinib minskade IL-17A, 1L-19 och B-defensin med 47-50 %, 72 % respektive 81-84 %
efter behandling i 16 veckor en gang dagligen.

Klinisk effekt och sikerhet

Deukravacitinibs effekt och sakerhet har utvarderats i tva randomiserade, dubbelblinda, placebo- och
apremilastkontrollerade kliniska multicenterstudier (POETYK PSO-1 och POETYK PSO-2) pa
patienter som var minst 18 ar med mattlig till svar plackpsoriasis och som lampade sig for systemisk
behandling eller ljusterapi. Patienterna hade en utsatt kroppsyta (BSA) pa > 10 %, ett Psoriasis Area
och Severity Index (PASI)-vérde pa > 12 och en SPGA (static Physician’s Global Assessment) pa > 3
(mattlig eller svar) pa en 5-gradig skala for total sjukdomssvarighet.

| POETYK PSO-1 och POETYK PSO-2 utvarderades totalt 1 686 patienter, varav 843 randomiserade
till deukravacitinib 6 mg en gang dagligen, 422 till apremilast 30 mg tva ganger dagligen och 421 till
placebo.

| bada studierna bytte patienterna som fick placebo till deukravacitinib vid vecka 16, vilket fortsatte
fram till vecka 52. Patienterna som hade randomiserats till apremilast och inte uppnatt ett svar pa
PASI 50 (POETYK PSO-1) eller PASI 75 (POETYK PSO-2) vid vecka 24 fick byta till
deukravacitinib och fortsatte med deukravacitinib fram till vecka 52. | POETYK PSO-1 fortsatte
patienterna som hade randomiserats till deukravacitinib behandlingen fram till vecka 52. | POETYK
PSO-2 om-randomiserades deukravacitinibbehandlade patienter som uppnadde PASI 75 vid vecka 24
1:1 till att fortsatta med deukravacitinib (underhallsbehandling) eller att byta till placebo (utsattning).

Sjukdomskarakteristika vid baslinjen var konsekventa for studiepopulationerna i bada studierna:
majoriteten av patienterna var man (67 %), medelaldern var cirka 47 ar och majoriteten av patienterna
var mellan 40 och 64 ar. 10 % av patienterna var > 65 ar. Dtn totala medianvardet for PASI var 18,7
och median-BSA var 20 %. sPGA-virdet vid baslinjen var 3 (mattlig) hos 79,8 % av patienterna och 4
(svar) hos 20,2 %. Medianpoangen fér DLQI (Dermatology Life Quality Index) var 11. Totalt 18,4 %
av studiepatienterna hade en anamnes av psoriasisartrit.

For bada studierna gallde foljande: 40 % av patienterna hade fatt ljusterapi tidigare, 42,4 % hade inte
fatt nagon systemisk behandling (inklusive biologisk och/eller icke-biologisk behandling) tidigare,

41 % hade fatt icke-biologisk systemisk behandling tidigare och 34,8 % hade fatt biologisk behandling
tidigare (16,1 % TNF-, 4,9 % IL-12/23-, 16,6 % IL-17- och 4,4 % IL-23-hdmmare).

De co-primara effektmatten i de tva studierna var andelen patienter som uppnadde 1) minst 75 %
forbattring av PASI-vardet (PASI 75) fran baslinjen och 2) en sSPGA-poang motsvarande utlakt eller
nastan utlakt (0 eller 1) vecka 16 jamfort med placebo.

| studien POETYK PSO-1 uppnaddes PASI 75 med deukravacitinib hos 58,4 %, med apremilast hos
35,1 % och med placebo hos 12,7 % av patienterna vecka 16. En poéng for Static Physician’s Global
Assessment (SPGA) motsvarande utlakt eller nastan utlakt vecka 16 uppnaddes hos 53,6 %, 32,1 %



respektive 7,2 % av patienterna i deukravacitinib-, apremilast- och placebogrupperna. For dessa co-
primara effektmatt pavisades 6verlagsenhet for deukravacitinib jamfort med placebo. Samstammiga
resultat observerades i studien POETYK PSO-2.

Tabell 2 visar de huvudsakliga effektresultaten for de co-priméra och dvriga effektmatten.

Tabell 2: Huvudsakliga effektresultat for vuxna med plackpsoriasis
POETYK PSO-1 POETYK PSO-2
Deukravacitinib | Apremilast | Placebo | Deukravacitini | Apremilast Placebo

. (N =332) (N=168) | (N=166) b (N=254) | (N=255)

Effektmatt n (%) n (%) n (%) (N =511) n (%) n (%)
n (%)

SPGA 0/1
Vecka 16 178 (53,6) 54 (32,1)¢ @ 15 § 253 (49,5) 86 (33,9)¢ | 22(8,6)*¢
Vecka 24 195 (58,7) 52 (31,0)¢ - 251 (49,8)° 75 (29,5)¢ -
SPGA 0
Vecka 16 58 (175 | 8(48)° | 1(06)? | 80(157) 16(6,3° | 3(1,2)0
PASI 75
Vecka 16 194 (58,4) 59 (35,1)¢ | 21(12,7)*{ 271 (53,0) 101 (39,8)¢ | 24 (9,4)3¢
Vecka 24 230 (69,3) 64 (38,1)¢ - 296 (58,7)° 96 (37,8)¢ -
PASI 90
Vecka 16 118 (35,5) 33(19,6) | 7(4,2) 138 (27,0) 46 (18,1)f 7(2,7)°
Vecka 24 140 (42,2) 37 (22,0)¢ - 164 (32,5) 50 (19,7)¢ -
PASI 100
Vecka 16 47 (14,2) 5 (3,0)¢ 1(0,6)¢ 52 (10,2) 11 (4,3)f 3(1,2)
Skalp-
specifik (N =209) (N=110) | (N=121) (N =305) (N = 166) (N =173)
PGA 0/1°
Vecka 16 147 (70,3) 43(39,1)¢ | 21 (17,4) 182 (59,7) 61 (36,7)¢ | 30(17,3)°

NRI (non-responder imputation) anvandes, patienter som avbrot behandlingen eller studien innan effektmattet
analyserades eller som saknade data raknades som icke-svarare.
3Co-primart effektmatt for jamforelse av deukravacitinib och placebo.

N = 504 star for missade bedémningar pa grund av Covid-19-pandemin.
Innefattar patienter med en skalpspecifik PGA-baslinjepoéng pa > 3.

dp <0,0001 for jamforelse mellan deukravacitinib och placebo eller deukravacitinib och apremilast.
p < 0,001 for jamforelse mellan deukravacitinib och apremilast.
p < 0,01 for jamforelse mellan deukravacitinib och apremilast.

Vid undersokning av alder, kon, ras, kroppsvikt, sjukdomslangd, sjukdomssvarighet vid baslinjen och
tidigare behandling med biologiska eller icke-biologiska lakemedel identifierades inga skillnader i
svar pa deukravacitinib bland dessa subgrupper.

Svar over tid

Deukravacitinib uppvisade en snabbt insattande effekt med maximalt PASI 75-svar vid vecka 24
(POETYK PSO-1 och PSO-2), vilket bibehdlls fram till vecka 52 (POETYK PSO-1) (se figur 1).




Procent av patienterna (%)

Figur 1: PASI 75-svar (NRI) fram till vecka 52 efter besék i POETYK PSO-1
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Bibehallande och varaktighet av svar

| POETYK PSO-2 om-randomiserades patienterna som ursprungligen hade randomiserats till
deukravacitinib och uppnatt ett PASI 75-svar vecka 24 till att fortsatta behandlingen med
deukravacitinib eller fa placebo. Syftet med detta var att utvéardera bibehallande och varaktighet av
effekten. For patienter med svar vecka 24 som om-randomiserades till placebo var mediantiden till
forlust av PASI 75-svar cirka 12 veckor. Figur 2 visar PASI 75-svaren i de tva grupperna vecka 24—
52.

Figur 2: PASI 75-svar (NRI) efter rerandomisering vecka 24 i POETYK PSO-2
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Patientrapporterade utfall

Signifikant storre forbattringar av den halsorelaterade livskvaliteten, uppmatt med DLQI
(Dermatology Life Quality Index), och av de patientrapporterade psoriasissymtomen (klada, smarta,
vark, sveda och hudstramhet) och psoriasistecknen (hudtorrhet, sprickor, fjallning, rodnad och
blodning), uppmétt med PSSD (Psoriasis Symptoms and Signs Diary), observerades hos de
deukravacitinibbehandlade patienterna jamfort med placebo vecka 16 och jamfért med apremilast
vecka 16 och vecka 24. Forbattringen av svaren hos patienterna som fick kontinuerlig
deukravacitinibbehandling bibehélls fram till vecka 52 i POETYK PSO-1.

Tabell 3: Patientrapporterade utfallsmatt i POETYK PSO-1 och POETYK PSO-2
POETYK PSO-1 POETYK PSO-2
Deukravacitinib | Apremilast Placebo | Deukravacitinib | Apremilast | Placebo
DLOQI
Patienter som uppnadde 0 N =322 N =161 N =160 N =495 N =247 N =246
eller 1 (NRD*
Vecka 16, n (%) 132 (41,0) 46 (28,6)* | 17 (10,6)° 186 (37,6) 57 (23,1)° | 24(9,8)"
Vecka 24, n (%) 155 (48,1) 39 (24,2)° - 205 (41,4) 53 (21,5) -
PSSD-symtompoang
Forandring fran baslinjen N =306 N =158 N =151 N = 466 N =233 N =239
(mBOCF)**
Vecka 16, medel (SE) | —26,7 (1,8) ~178(2,2° | 3621 | -283(11) | -211(14)P° ]| 47@1A4"
Vecka 24, medel (SE) | —31,9 (2,0) —20,7 (2,4)° - —291(1,1) [ -214(@5)P -




POETYK PSO-1 POETYK PSO-2

Deukravacitinib | Apremilast Placebo | Deukravacitinib | Apremilast
PSSD-teckenpoéng
Forandring fran baslinjen N =306 N =158 N =151 N = 466 N =233
(mBOCF)*
Vecka 16, medel (SE) —28,9 (1,8) -20,0 (2,2)° | -5,3(2,1)? -319(1) -23,8(1,4)° | -7,1(1,4)°
Vecka 24, medel (SE) -33,8 (2,0) -22,5(2,4)° - -32,4(1,1) -24,2 (1,5)° -

*Patienter med baslinjepoéng > 2

**Justerad medelforandring, mBOCF — modifierad baslinjeobservation 6verford, standardfel (SE).
4 < 0,01 for jamforelse mellan deukravacitinib och placebo eller deukravacitinib och apremilast.
by < 0,0001 for jamforelse mellan deukravacitinib och placebo eller deukravacitinib och apremilast.

Aldre

Av de 1 519 patienterna med plackpsoriasis som behandlades med deukravacitinib i kliniska studier
var 152 patienter 65 ar eller dldre, inklusive 21 patienter som var 75 ar eller dldre (se avsnitt 4.2). Inga
Overgripande skillnader i exponering, sakerhet eller effekt observerades mellan de aldre och yngre
patienterna som fick deukravacitinib.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for SOTYKTU
for en eller flera grupper av den pediatriska populationen fér behandling av psoriasis (information om
pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Deukravacitinib uppvisade nastan fullstandig oral absorption, dosrelaterad 6kning av exponeringen
och ingen tydlig tidsberoende farmakokinetik.

Absorption

Efter oral administrering av tabletter uppvisade deukravacitinib snabb och néstan fullstandig
absorption. Median-Tmax varierade fran 2 till 3 timmar och den absoluta orala biotillgangligheten var
99 % hos friska frivilliga. Mattlig ackumulering (< 1,4 ganger vid steady state) observerades efter
dosering en gang dagligen.

Mat

Deukravacitinib kan administreras utan hansyn till mat eller modulatorer av pH-vérdet i magsacken
(H2-receptorblockerare och protonpumpshdmmare). Samtidig administrering av mat eller modulatorer
av pH-vardet i magsacken paverkade inte den totala exponeringen (AUC[ine]) for deukravacitinib.

Distribution

Distributionsvolymen vid steady state (\Vss) ar 140 I, vilket &r stérre &n totalt kroppsvatten [42 1] och
indikerar extravaskular distribution. Deukravacitinib binds till 81,6 % till humana plasmaproteiner,
framst till humant serumalbumin.

Deukravacitinib distribueras likvérdigt mellan plasma- och roda blodkroppskomponenter med ett blod
till plasma-koncentrationsforhallande pa 1,26.

Metabolism

Hos manniskor metaboliseras deukravacitinib via fyra primara metabola végar: N-demetylering vid
triazoldelen av cytokrom P-450 (CYP) 1A2 sa att huvudmetaboliten BMT-153261 bildas,
cyklopropylkarboxamidhydrolys av karboxylesteras 2 (CES2) sa att huvudmetaboliten BMT-158170
bildas, N-glukuronidering av uridinglukuronyltransferas (UGT) sa att BMT-334616 bildas och
monooxidation av CYP 2B6/2D6 vid den deutererade metylgruppen sa att M11 bildas.

10



Vid steady state &r deukravacitinib den huvudsakliga cirkulerande komponenten och utgér 49 % av de
uppmatta relaterade molekylerna. Tva huvudsakliga cirkulerande metaboliter, BMT-153261 och
BMT-158170, identifierades, vilka bada har halveringstider som ar jamférbara med
moderdeukravacitinibs. BMT-153261 har jamforbar styrka som modermolekylen och BMT-158170 &r
inte farmakologiskt aktiv. Den cirkulerande exponeringen for BMT-153261 &r mycket lagre an
modermolekylen. Dérfor tillskrivs den dominerande farmakologiska aktiviteten till modermolekylen
deukravacitinib.

Dessutom identifierades inga metaboliter som &r unika for manniska och inga langlivade cirkulatoriska
metaboliter.

Eliminering

Deukravacitinib elimineras via flera végar, inklusive metabolism i fas | och 11, tillsammans med direkt
eliminering via njurarna och feces. Inget enskilt enzym bidrog till mer &n 26 % av totala clearance.
Deukravacitinib metaboliseras i stor utstrdckning, och 59 % av den oralt administrerade
[“C]-deukravacitinibdosen elimineras som metaboliter i urin (37 % av dosen) och feces (22 % av
dosen). Oférandrat deukravacitinib i urin och feces representerade 13 % respektive 26 % av dosen.

Den terminala elimineringshalveringstiden for deukravacitinib 6 mg hos friska vuxna ménniskor ar
10 timmar, med en total clearance pa 15,3 I/tim (CV 27 %). Deukravacitinib ar ett substrat for
effluxtransportorer, P-glykoprotein (P-gp) och brdstcancerresistensprotein (BCRP) samt
upptagstransportér OCT1. Pa grund av den higa passiva permeabiliteten, den higa orala
biotillgangligheten och den laga affiniteten for dessa transportorer bidrar de minimalt till
deukravacitinibs farmakokinetik.

Deukravacitinib ar inte ett substrat for transportérerna OATP, NTCP, OAT1, OAT3, OCT2, MATE1
och MATE2K.

Linjaritet/icke-linjaritet

Farmakokinetiken for engangsdoser av deukravacitinib administrerade som tabletter var linjar 6ver
dosintervallet 3 mg till 36 mg.

Interaktioner

Deukravacitinibs effekt pa andra lakemedel

In vitro-studier har inte gett nagra bevis for att deukravacitinib och dess huvudsakliga cirkulerande
metaboliter, vid kliniskt relevant exponering, hdmmar huvudsakliga CYP (1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19,
2D6, 3A4), UGT (1A1, 1A4, 1A6, 1A9, 2B7), CES2 eller lakemedelstransportérer (P-gp, BCRP,
OATP1B1, OATP1B3, BSEP, MRP2, OAT1, OAT3, OCT1, OCT2, MATE1 och MATE2K).
Dessutom inducerar inte deukravacitinib CYP 1A2, 2B6 eller 3A4 (se avsnitt 4.5).

Sarskilda populationer

Aldre

Baserat pa den populationsfarmakokinetiska analysen var den genomsnittliga steady state-
exponeringen (Cavgss) for deukravacitinib hogre, 31 % hos patienter i aldern 65-74 ar [n = 87 av

1 387 (6,3 %)] och 53 % hos patienter i aldern 75-84 ar [n = 13 av 1 387 (0,94 %)]. Exponeringen hos
patienter p& > 85 ar &r inte tillgangliga.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Nedsatt njurfunktion har ingen kliniskt betydelsefull effekt pa exponeringen for deukravacitinib (se
avsnitt 4.2) baserat pa en dedicerad studie dar den uppskattade glomeruléara filtrationshastigheten
(eGFR) faststélldes med en modifiering av kosten i ekvationen for njursjukdom (MDRD). Jamfort
med gruppen med normal njurfunktion férandrades deukravacitinibs Cmax med upp till 15 %, och

11



AUC[nr] 6kade med upp till 48 % i grupperna med nedsatt njurfunktion (latt (¢GFR: > 60 till

< 90 ml/min), méttlig (¢GFR: > 30 till < 60 ml/min), svar (eGFR: < 30 ml/min) och ESRD (eGFR:

< 15 ml/min)). Jamfért med gruppen med normal njurfunktion dkade BMT-153261:S Crax med upp till
34 %, och AUC[ne] 6kade med upp till 84 % i grupperna med nedsatt njurfunktion.

Dialys eliminerar inte avsevart deukravacitinib fran den systemiska cirkulationen (5,4 % av dosen
elimineras per dialys).

Patienter med nedsatt leverfunktion

Latt (Child-Pugh-klass A) och mattligt (Child-Pugh-klass B) nedsatt leverfunktion har ingen kliniskt
betydelsefull effekt pa deukravacitinibexponeringen (se avsnitt 4.2). Jamfort med gruppen med normal
leverfunktion dkade deukravacitinibs totala Cmax 0ch AUC[ine] i gruppen med latt och mattligt nedsatt
leverfunktion med upp till 10 % respektive 40 %, medan deukravacitinibs obundna Cmax och AUC(ing)
Okade med upp till 26 % respektive 60 %. Hos vuxna med gravt (Child-Pugh-klass C) nedsatt
leverfunktion var deukravacitinibs totala Cmax jamforbart, och dess totala AUC var 43 % hdgre jamfort
med hos matchade friska vuxna. Hos dessa vuxna ékade obundna Cmax 0ch AUC(ine) med 62 %
respektive 131 %. Deukravacitinib rekommenderas inte till patienter med gravt nedsatt leverfunktion
(se avsnitt 4.2).

AUC(o-1) for BMT-153261 minskade med 19 %, 53 % och 76 % hos patienter med latt, mattligt
respektive gravt nedsatt leverfunktion jamfort med patienter med normal leverfunktion, medan Cmax
for BMT-153261 minskade med 25 %, 59 % och 79 % hos patienter med latt, mattligt respektive gravt
nedsatt leverfunktion.

Kdn
Baserat pa populationsfarmakokinetisk modellering och simulering forvantas kvinnor ha cirka 30 %
hogre genomsnittlig steady state-exponering (Cmax;ss 0Ch Cavg,ss) fOr deukravacitinib jamfort med man.

Kroppsvikt

Baserat pa populationsfarmakokinetisk modellering och simulering forvantas patienter med lagre
kroppsvikt (< 60 kg) ha en hdogre geometrisk genomsnittlig steady state-exponering for deukravacitinib
pa 37,4 % (Crmaxss) 0Ch 24,8 % (Cavgss). Patienter med hogre kroppsvikt (> 90 kg) forvantas ha en lagre
geometrisk genomsnittlig steady state-exponering for deukravacitinib pa 24,8 % (Crmaxss) 0ch

19,6 % (Cavgss) (jamfort med patienter med en kroppsvikt pa 60-90 kg).

Endogena faktorer
Ras och etnicitet hade ingen kliniskt betydelsefull effekt pa deukravacitinibexponeringen.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sékerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Allmantoxicitet

| en studie av kronisk toxicitet pa rattor observerades minskningar av lymfocytantalet,
benmérgscellulariteten och den lymfoida cellulariteten i immunsystemets vavnader vid en exponering
(AUC) vid lagsta observerade effektniva (LOEL) pa cirka 9 ganger den rekommenderade dosen till
manniska. Dessa effekter forknippades inte med kliniska tecken pa immunsuppression (t.ex.
infektioner). Minskningarna av trombocytantalet och massparametrarna for roda blodkroppar
observerades vid en exponering (AUC) vid en LOEL pa cirka 42 ganger den rekommenderade dosen
till manniska. | en studie av kronisk toxicitet pa apor observerades kliniska och mikroskopiska
hudféréandringar och minskade massparametrar fér roda blodkroppar vid en exponering (AUC) vid en
LOEL pa cirka 7 ganger den rekommenderade dosen till ménniska.
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Utvecklings- och reproduktionstoxicitet

Deukravacitinib hade inga effekter pa fertiliteten eller den tidiga embryonala utvecklingen hos han-
och honrattor vid en exponering (AUC) pa upp till cirka 247 respektive 171 ganger den
rekommenderade dosen till méanniska.

Deukravacitinib var varken embryoletalt eller teratogent vid en modersexponering (AUC) pa upp till
cirka 266 ganger den rekommenderade dosen till manniska hos rattor, eller 91/20 (totalt/fritt) ganger
den rekommenderade dosen till manniska hos kaniner.

| en studie av pre- och postnatal utveckling pa rattor noterades tillfalligt lagre kroppsvikt hos ungarna
under perioden fore avvanjning vid en modersexponering (AUC) pa cirka 110 ganger den
rekommenderade dosen till manniska. Den effekten gick tillbaka helt under perioden efter avvanjning.
Efter administrering av radioaktivt markt deukravacitinib till lakterande rattor fanns deukravacitinib
och/eller dess metaboliter i mjolken med mjolk till plasma-koncentrationsforhallanden pa 2,7 till 30,9.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Tablettkdrna

Hypromellosacetatsuccinat

Vattenfri laktos

Mikrokristallin cellulosa

Kroskarmellosnatrium

Kolloidal hydratiserad kiseldioxid
Magnesiumstearat

Filmdragering

Polyvinylalkohol

Titandioxid (E171)

Makrogol

Talk

Raod jarnoxid (E172)

Gul jarnoxid (E172)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Genomskinligt blister av polyvinylklorid/polyklortrifluoreten (PVC/PCTFE) med tryckfolie av

aluminium innehallande 7 eller 14 filmdragerade tabletter per blister (kalender- eller icke-
kalenderblister).
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Forpackningsstorlekar: 7, 14, 28 och 84 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska liakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

14


http://www.ema.europa.eu/

BILAGAII

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJINING

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 frislappande av tillverkningssats

Swords Laboratories Unlimited Company

T/A Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical Operations
External Manufacturing

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begrénsningar lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sékerhetsrapporter

Kraven for att Idmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning dver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska lakemedels-
myndighetens webbplats.

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

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

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfdra de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkannandet
for forséljning samt eventuella efterfoljande dverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

o pa begéran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

o nar riskhanteringssystemet andras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING

18



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

SOTYKTU 6 mg filmdragerade tabletter
deukravacitinib

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje filmdragerad tablett innehaller 6 mg deukravacitinib.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller laktos. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

filmdragerad tablett

7 filmdragerade tabletter

14 filmdragerade tabletter
28 filmdragerade tabletter
84 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fére anvandning.
Oral anvéandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

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

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/23/1718/001 7 filmdragerade tabletter (i ett icke-kalenderblister)
EU/1/23/1718/002 7 filmdragerade tabletter (i ett kalenderblister)
EU/1/23/1718/003 14 filmdragerade tabletter (i ett icke-kalenderblister)
EU/1/23/1718/004 14 filmdragerade tabletter (i ett kalenderblister)
EU/1/23/1718/005 28 filmdragerade tabletter (i icke-kalenderblister)
EU/1/23/1718/006 28 filmdragerade tabletter (i kalenderblister)
EU/1/23/1718/007 84 filmdragerade tabletter (i icke-kalenderblister)
EU/1/23/1718/008 84 filmdragerade tabletter (i kalenderblister)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

SOTYKTU 6 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

SOTYKTU 6 mg tabletter
deukravacitinib

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

KALENDERBLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

SOTYKTU 6 mg tabletter
deukravacitinib

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

Mandag Tisdag Onsdag Torsdag Fredag Lordag Sondag
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

SOTYKTU 6 mg filmdragerade tabletter
deukravacitinib

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

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad SOTYKTU ér och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar SOTYKTU
Hur du tar SOTYKTU

Eventuella biverkningar

Hur SOTYKTU ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad SOTYKTU ar och vad det anvands for

Vad SOTYKTU éar

SOTYKTU innehaller den aktiva substansen deukravacitinib, som tillhor en klass av lakemedel som
kallas tyrosinkinas 2-hd&mmare (TYK2-hdmmare) som minskar inflammationen i samband med
psoriasis.

Vad SOTYKTU anvands for

SOTYKTU anvands for att behandla vuxna med mattlig till svar plackpsoriasis, vilket ar ett
inflammatoriskt tillstand som paverkar huden och kan orsaka roda, fjéllande, tjocka, kliande,
smartsamma flackar pa huden och aven paverka harbotten, naglar, hander och fotter.

Hur SOTYKTU verkar

SOTYKTU verkar genom att selektivt blockera aktiviteten hos ett enzym som kallas TYK2
(tyrosinkinas 2), som &r inblandat i inflammationsprocessen. Genom att minska aktiviteten av detta
enzym kan SOTYKTU bidra till att kontrollera inflammationen i samband med plackpsoriasis och
darigenom minska tecknen (torr hud, sprickor, fjallning, hudémsning, rodnad och blédning) och pa sa
satt minska symtom pa detta tillstand, till exempel klada, smérta, sveda, stickningar och hudstramhet.

SOTYKTU har ocksa visat sig forbattra livskvaliteten hos patienter med psoriasis. Detta innebér att

paverkan av ditt tillstand pa dagliga aktiviteter, relationer och andra faktorer bér bli mindre dn vad det
har varit tidigare.
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2. Vad du behdver veta innan du tar SOTYKTU

Tainte SOTYKTU

o om du &r allergisk mot deukravacitinib eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).

) om du har en infektion som din l&kare anser ar betydelsefull (inklusive aktiv tuberkulos).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar SOTYKTU

o om du for narvarande har en infektion som inte laker ut eller som standigt aterkommer

o om du har eller nagonsin har haft tuberkulos

. om du har cancer, eftersom lakaren da maste avgora om du 4nda kan fa SOTYKTU

o om du har hjartproblem eller nagot medicinskt tillstand som ckar risken for att du ska utveckla
hjartsjukdom — det &r inte klarlagt om SOTYKTU 6kar risken for hjartsjukdom

o om du har haft eller riskerar att fa blodproppar i venerna i benen (djup ventrombos) eller
lungorna (lungemboli). Tala om for lakare om ett ben svullnar och gor ont eller om du far
brostsmarta eller andnod eftersom det kan vara tecken pa blodproppar i venerna. Det &r inte
klarlagt om SOTYKTU o¢kar risken for blodproppar

o om du nyligen har tagit ett vaccin eller planerar att ta ett vaccin.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskéterska innan du anvénder SOTYKTU.

Barn och ungdomar
SOTYKTU rekommenderas inte till barn eller ungdomar under 18 ér eftersom det inte har
utvarderats for den aldersgruppen.

Andra lakemedel och SOTYKTU

Tala om for lakare eller apotekspersonal:

) om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel

o om du nyligen har tagit ett vaccin eller planerar att ta ett vaccin. Du ska inte ta vissa typer av
vacciner (levande vacciner) medan du anvander SOTYKTU.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du tar detta lakemedel. Det ar inte kant hur detta lakemedel paverkar barnet.

Korféormaga och anvandning av maskiner
SOTYKTU forvantas inte paverka din férmaga att kora fordon eller anvanda maskiner.

SOTYKTU innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

SOTYKTU innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar SOTYKTU

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Den rekommenderade dosen dr 6 mg varje dag. Tabletten ska svaljas hel och kan tas med och utan
mat. Du far inte krossa, dela eller tugga tabletterna.
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Lakaren avgor hur lange du behdver anvéanda SOTYKTU.
Tala med lakare om ditt tillstand inte har forbattrats efter sex manaders behandling.

Om du har tagit for stor méangd av SOTYKTU
Tala med lakare sa fort som majligt om du har tagit mer SOTYKTU an du borde. Du kan fa en del av
de biverkningar som anges i avsnitt 4.

Om du har glémt att ta SOTYKTU
Om du har glémt att ta SOTYKTU, ta din vanliga dos nasta dag. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta SOTYKTU
Sluta inte att ta SOTYKTU utan att forst prata med lakare. Om du avbryter behandlingen kan
psoriasissymtomen komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
o ovre luftvégsinfektioner (nésa och hals) med symtom som halsont och néstéppa

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

. virusinfektion i munnen (sdsom munsar)

forhojd niva av ett enzym i blodet som heter kreatinfosfokinas (CPK)
sar i munnen

akneliknande utslag

inflammation i harsackarna

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
o béltros (herpes zoster)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur SOTYKTU ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel om du ser att tabletterna ar skadade eller om det finns tecken pa att
lakemedelsforpackningen har manipulerats.
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Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar deukravacitinib. En filmdragerad tablett innehaller 6 mg deukravacitinib.

Ovriga innehallsamnen &r

o tablettkarna: hypromellosacetatsuccinat, vattenfri laktos, mikrokristallin cellulosa,
kroskarmellosnatrium, kolloidal hydratiserad kiseldioxid och magnesiumstearat.

. filmdragering: polyvinylalkohol, titandioxid (E171), makrogol, talk, rod jarnoxid (E172) och
gul jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
SOTYKTU ir en rosa, rund, bikonvex, filmdragerad tablett, markt pa den ena sidan med "BMS 895
och ”6 mg” fordelat pa tva rader, ingen mérkning p& den andra sidan.

De filmdragerade tabletterna tillhandahalls i kalender- eller icke-kalenderblister som innehaller 7 eller
14 tabletter.
Varje forpackning innehaller 7, 14, 28 eller 84 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irland

Tillverkare

Swords Laboratories Unlimited Company

T/A Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical Operations
External Manufacturing

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A. Swixx Biopharma UAB

Tél/Tel: +322 352 76 11 Tel: + 370 52 369140
medicalinfo.belgium@bms.com medinfo.lithuania@swixxbiopharma.com
Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Ten.: + 359 2 4942 480 Tél/Tel: + 32235276 11
medinfo.bulgaria@swixxbiopharma.com medicalinfo.belgium@bms.com
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Ceska republika

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

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

EALGOO

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

Espafa

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

Magyarorszag
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel.: + 36 1 301 9797
Medinfo.hungary@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: + 431 60 14 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

Romaéania

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
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Kvbzpog Sverige

Bristol-Myers Squibb A.E. Bristol-Myers Squibb Aktiebolag

Tni: 800 92666 (+ 30 210 6074300) Tel: +46 8 704 71 00
medinfo.greece@bms.com medinfo.sweden@bms.com

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

Denna bipacksedel @&ndrades senast
Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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