BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad Gvervakning. Detta kommer att géra det mdojligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Hilso- 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.

Hjilpamne med kind effekt

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

For fullstdndig forteckning over hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett (tablett)

Rosa, rund, bikonvex, filmdragerad tablett, 8 mm i diameter, markt pa den ena sidan med "BMS 895”
och ”6 mg” fordelat pa tva rader, ingen méarkning pé den andra sidan.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

SOTYKTU ér indicerat for behandling av maéttlig till svér plackpsoriasis hos vuxna som behdver
systemisk behandling.

4.2 Dosering och administreringss:tt

Behandling ska initieras under vigledning och dverinseende av en ldkare som har erfarenhet av att
diagnostisera och behandla psoriasis.

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

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

Sarskilda populationer

Aldre

Ingen dosjustering kravs for patienter som ar 65 &r eller dldre (se avsnitt 5.2). Klinisk erfarenhet fran
patienter > 75 ar dr mycket begransad och deukravacitinib ska anvidndas med forsiktighet i den hér
patientgruppen.

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering krivs for patienter med nedsatt njurfunktion, inklusive patienter med terminal

njursjukdom (ESRD) som fér dialys (se avsnitt 5.2).
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Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering krivs 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 tillgéngliga.

Administreringssatt

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

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne 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 lékt ut eller behandlats adekvat (se avsnitt 4.3). Forsiktighet ska iakttas nér
anviandning av deukravacitinib vervégs hos patienter med kronisk infektion eller en anamnes av
aterkommande infektioner.

Patienter som behandlas med deukravacitinib ska instrueras att uppsoka likare om tecken eller
symtom som tyder pa infektion uppstar. Om patienten utvecklar en klinisk relevant infektion eller inte
svarar pa standardbehandling ska patienten 6vervakas noggrant och deukravacitinib ska inte ges forrdn

infektionen har ldkt ut.

Utvirdering fore behandling avseende tuberkulos

Innan behandling med deukravacitinib paborjas ska patienterna utvirderas med avseende pé
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 dvervigas innan deukravacitinib pabdrjas hos patienter med latent eller aktiv
tuberkulos i anamnesen for vilka adekvat behandling inte kan bekréftas. 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 kidnt huruvida himning av tyrosinkinas 2 (TYK2) kan vara kopplad till biverkningarna av
januskinas (JAK)-hdmning. I en stor randomiserad aktiv kontrollerad studie av en JAK-hdmmare hos
patienter med reumatoid artrit (RA) som var 50 ar och dldre med minst en ytterligare kardiovaskular
riskfaktor observerades en hogre frekvens av maligniteter, sdrskilt lungcancer, lymfom och NMSC,
med en JAK-hdmmare jimfort med himmare av tumornekrosfaktor (TNF).



Begrénsade kliniska data finns tillgéngliga for att bedoma det potentiella sambandet mellan
exponering for deukravacitinib och utveckling av maligniteter. Langsiktiga sédkerhetsutvéirderingar
pagéar. Riskerna och fordelarna med behandling med deukravacitinib ska 6vervédgas innan behandling
startas pa patienter.

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

Det ér inte kint huruvida hdmning av TYK?2 kan vara kopplad till biverkningarna av JAK-hdmning. I
en stor randomiserad aktiv kontrollerad studie av en JAK-hdmmare hos RA-patienter som var 50 ar
och éldre med minst en ytterligare kardiovaskuldr riskfaktor observerades en hogre frekvens av
MACE, definierat som kardiovaskulér dod, icke-dodlig myokardinfarkt och icke-dddlig stroke samt en
dosberoende hogre frekvens av vends tromboembolism inklusive DVT och LE med en JAK-hdmmare
jamfort med TNF-hdmmare.

Négon o6kad risk for MACE, DVT och LE observerades inte i kliniska provningar med
deukravacitinib. Langsiktiga sdkerhetsutvarderingar pagar. Riskerna och fordelarna med behandling
med deukravacitinib ska dvervigas innan behandling pabdrjas.

Immuniseringar

Innan behandling med deukravacitinib pébdrjas bor alla for aldern 1&mpliga vaccinationer vervégas
enligt géllande vaccinationsriktlinjer. Levande vacciner ska undvikas till patienter som behandlas med
deukravacitinib. Svaret pa levande eller icke-levande vacciner har inte utvirderats.

Hjélpadmnen

Laktos
Detta ladkemedel innehéller laktos. Patienter med nagot av foljande séllsynta, drftliga tillstdnd ska inte
anvinda detta ldkemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nist intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Kliniska studier indikerar att deukravacitinib inte har kliniskt relevanta likemedelsinteraktioner vid
samtidig administrering med f6ljande andra lakemedel och darfor krévs inga dosjusteringar.

Deukravacitinibs effekt pa andra likemedel

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

Andra likemedels effekt pd deukravacitinib

Likemedel som &r himmare eller inducerare av CYP-enzym eller transportdrer som ciklosporin
(dubbel himmare av P-gp/brostcancerresistensprotein [BCRP]), fluvoxamin (stark CYP 1A2-
hdmmare), ritonavir (méttlig CYP 1A2-inducerare), diflunisal (UGT 1A9-hdmmare), pyrimetamin
(OCT1-hdmmare), famotidin (H2-receptorantagonist) eller rabeprazol (protonpumpshédmmare)
paverkar inte pé ett betydande sitt deukravacitinibexponeringen i plasma (se avsnitt 5.2).



4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

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

avsnitt 5.3). Som en forsiktighetsatgird bor man undvika anviandning av deukravacitinib under
graviditet.

Amning

Det ar okédnt om deukravacitinib/metaboliter utsondras i brostmjolk.
Tillgdngliga djurdata har visat att deukravacitinib utsondras i mjolk (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/avsté fran behandling med deukravacitinib efter att man tagit hénsyn
till fordelen med amning for barnet och fordelen med behandling for kvinnan.

Fertilitet

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

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Deukravacitinib har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sidkerhetsprofilen

Den vanligaste rapporterade biverkningen ar 6vre luftvigsinfektioner (18,9 %), oftast nasofaryngit.
Den langsiktiga sdkerhetsprofilen for deukravacitinib var likartad och i 6verensstimmelse med
tidigare erfarenhet.

Tabell over biverkningar

Foljande lista 6ver biverkningar for deukravacitinib ar fran kliniska provningar 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), séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000) och ingen kénd
frekvens (kan inte berdknas fréan tillgéngliga data).



Tabell 1: Lista 6ver biverkningar

Organklass Frekvens Biverkning
Infektioner och infestationer Mycket vanliga Ovre luftvigsinfektioner®
Vanliga Herpes simplexinfektioner®
Mindre vanliga Herpes zoster
Magtarmkanalen Vanliga Munsar®
Hud och subkutan vivnad Vanliga Akneiformutslag®
Follikulit
Undersokningar Vanliga Forhojt kreatinfosfokinas i blod

*Ovre luftviigsinfektioner innefattar nasofaryngit, infektion i dvre luftviigar, virusinfektion i dvre luftviigar,
faryngit, bihaleinflammation, akut bihaleinflammation, rinit, tonsillit, peritonsilldr 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, pustuldsa utslag och
papler.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Infektioner

I POETYK PSO-1 och POETYK PSO-2 (se avsnitt 5.1) férekom infektioner hos 29,1 % av
patienterna i deukravacitinibgruppen (116,0 hiandelser per 100 personar) jaimfort med hos 21,5 % av
patienterna i placebogruppen (83,7 hiandelser 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 hiandelser per 100 personér) i placebogruppen.

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

vecka 52 (1,7 hindelser per 100 personér).

Rapportering av misstidnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskférhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal 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 génger den rekommenderade dosen till ménniska p& 6 mg/dag) och i upprepade doser pa upp till
24 mg/dag (12 mg tva ganger dagligen) i 14 dagar utan dosbegrinsande toxicitet.

Vid 6verdosering rekommenderas att patienten dvervakas med avseende pa tecken och symtom pa
biverkningar, och att 1amplig symtomatisk behandling sitts in omedelbart. Dialys eliminerar inte
avsevirt deukravacitinib frdn den systemiska cirkulationen (se avsnitt 5.2).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Immunsuppressiva medel, selektiva immunsuppressiva medel, ATC-kod:
L04AA56


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

Verkningsmekanism

Deukravacitinib himmar 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 himning av den
receptormedierade aktiveringen av TYK?2 och dess nedstromsfunktioner i celler. TYK?2 férmedlar
signalering av interleukin-23 (IL-23), interleukin-12 (IL-12) och typ I-interferoner (IFN), vilka dr
naturligt forekommande cytokiner som &r inblandade i det inflammatoriska svaret och immunsvaret.
Deukravacitinib hdmmar frisdttningen av proinflammatoriska cytokiner och kemokiner.

Farmakodynamisk effekt

Hos patienter med psoriasis minskade deukravacitinib det psoriasisassocierade genuttrycket i
psoriasishud, vilket inkluderade minskningar av IL-23-végen och de typ I IFN-vigsreglerade generna.
Deukravacitinib minskade IL-17A, IL-19 och B-defensin med 4750 %, 72 % respektive 81-84 %
efter behandling i 16 veckor en ging dagligen.

Klinisk effekt och sdkerhet

Deukravacitinibs effekt och sdkerhet har utvéarderats i tva randomiserade, dubbelblinda, placebo- och
apremilastkontrollerade kliniska multicenterstudier (POETYK PSO-1 och POETYK PSO-2) pa
patienter som var minst 18 &r 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)-virde pa > 12 och en sPGA (static Physician’s Global Assessment) pa > 3
(mattlig eller svar) pa en 5-gradig skala for total sjukdomssvarighet.

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

I 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 uppnaétt 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 fortsdtta med deukravacitinib (underhéllsbehandling) eller att byta till placebo (utséttning).

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

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

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

De co-priméra effektmatten i de tva studierna var andelen patienter som uppnédde 1) minst 75 %
forbéttring av PASI-virdet (PASI 75) fran baslinjen och 2) en sSPGA-poidng motsvarande utlikt eller
néstan utlikt (0 eller 1) vecka 16 jamfort med placebo.

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



respektive 7,2 % av patienterna i deukravacitinib-, apremilast- och placebogrupperna. For dessa co-
priméra effektmatt pavisades dverldgsenhet for deukravacitinib jamfort med placebo. Samstimmiga
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)¢ a 122) . 253 (49,5) 86 (33,90 | 22(8,6)*¢
Vecka 24 195 (58,7) 52 (31,0)¢ - 251 (49,8) 75 (29,5)¢ -
sPGA 0
Vecka 16 58 (17,5) 8(48" | 10,60 | 80(15,7) 1663 | 3(1,2)0¢
PASI 75
Vecka 16 194 (58,4) 59351 [ 21 (12,7~ 271 (53,0) 101 (39,8)° | 24 (9,4)~
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) 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.
2Co-primart effektmaétt for jimforelse av deukravacitinib och placebo.
"N = 504 stdr for missade bedomningar pd grund av Covid-19-pandemin.
“Innefattar patienter med en skalpspecifik PGA-baslinjepoéng pé > 3.

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

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

Svar over tid

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




Procent av patienterna (%)

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

I POETYK PSO-2 om-randomiserades patienterna som ursprungligen hade randomiserats till
deukravacitinib och uppnatt ett PASI 75-svar vecka 24 till att fortsdtta behandlingen med
deukravacitinib eller fa placebo. Syftet med detta var att utvardera 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 forbéttringar av den hilsorelaterade livskvaliteten, uppmétt med DLQI
(Dermatology Life Quality Index), och av de patientrapporterade psoriasissymtomen (klada, smérta,
virk, sveda och hudstramhet) och psoriasistecknen (hudtorrhet, sprickor, fjéllning, rodnad och
blddning), uppmétt med PSSD (Psoriasis Symptoms and Signs Diary), observerades hos de
deukravacitinibbehandlade patienterna jamfort med placebo vecka 16 och jamfort med apremilast
vecka 16 och vecka 24. Forbéttringen av svaren hos patienterna som fick kontinuerlig
deukravacitinibbehandling bibehdlls fram till vecka 52 i POETYK PSO-1.

Tabell 3: Patientrapporterade utfallsmitt i POETYK PSO-1 och POETYK PSO-2
POETYK PSO-1 POETYK PSO-2
Deukravacitinib | Apremilast Placebo | Deukravacitinib | Apremilast Placebo
DLQI
Patienter som uppnéadde 0 N=322 N =16l 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-symtompoiing
Foréndring fran baslinjen N =306 N =158 N=151 N =466 N =233 N =239
(mBOCF)**
Vecka 16, medel (SE) —26,7 (1,8) -17,8 (2,2)° | 3,6 (2,1)® 28,3 (1,1) 21,1 (1,4)° | 4,7 (1,4
Vecka 24, medel (SE) -31,9(2,0) 20,7 2,4 - -29,1 (1,1) 21,4 (1,5)° -




POETYK PSO-1 POETYK PSO-2
Deukravacitinib | Apremilast Placebo | Deukravacitinib | Apremilast | Placebo
PSSD-teckenpoéing
Forandring fran baslinjen N =306 N=158 N=151 N =466 N=233 N=239
(mBOCF)*
Vecka 16, medel (SE) —28,9 (1,8) 20,0 (2,2)* | =53 (2,1)* =319 (1) 238 (1,4 | -7,1 (1,4)°
Vecka 24, medel (SE) -33,8(2,0) -22,5(2.4)" - =324 (L,1) 242 (1,5)° -

*Patienter med baslinjepoéng > 2

** Justerad medelfordndring, mBOCF — modifierad baslinjeobservation dverford, standardfel (SE).
2p < 0,01 for jamforelse mellan deukravacitinib och placebo eller deukravacitinib och apremilast.
p < 0,0001 for jimforelse 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, sidkerhet eller effekt observerades mellan de dldre och yngre
patienterna som fick deukravacitinib.

Pediatrisk population

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

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

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

Absorption

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

Mat

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

Distribution

Distributionsvolymen vid steady state (Vss) ar 140 1, vilket ar storre an totalt kroppsvatten [42 1] och
indikerar extravaskulér distribution. Deukravacitinib binds till 81,6 % till humana plasmaproteiner,
framst till humant serumalbumin.

Deukravacitinib distribueras likvardigt mellan plasma- och réda blodkroppskomponenter med ett blod
till plasma-koncentrationsférhallande pa 1,26.

Metabolism

Hos méanniskor metaboliseras deukravacitinib via fyra primira metabola vagar: N-demetylering vid
triazoldelen av cytokrom P-450 (CYP) 1A2 sé att huvudmetaboliten BMT-153261 bildas,
cyklopropylkarboxamidhydrolys av karboxylesteras 2 (CES2) sa att huvudmetaboliten BMT-158170
bildas, N-glukuronidering av uridinglukuronyltransferas (UGT) sé att BMT-334616 bildas och
monooxidation av CYP 2B6/2D6 vid den deutererade metylgruppen sé att M11 bildas.
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Vid steady state dr deukravacitinib den huvudsakliga cirkulerande komponenten och utgér 49 % av de
uppmiitta relaterade molekylerna. Tva huvudsakliga cirkulerande metaboliter, BMT-153261 och
BMT-158170, identifierades, vilka badda har halveringstider som &r jaimforbara med
moderdeukravacitinibs. BMT-153261 har jaimforbar styrka som modermolekylen och BMT-158170 ar
inte farmakologiskt aktiv. Den cirkulerande exponeringen for BMT-153261 &r mycket ldgre dn
modermolekylen. Dérfor tillskrivs den dominerande farmakologiska aktiviteten till modermolekylen
deukravacitinib.

Dessutom identifierades inga metaboliter som &r unika fér minniska och inga langlivade cirkulatoriska
metaboliter.

Eliminering

Deukravacitinib elimineras via flera vigar, inklusive metabolism i fas I och II, tillsammans med direkt
eliminering via njurarna och feces. Inget enskilt enzym bidrog till mer dn 26 % av totala clearance.
Deukravacitinib metaboliseras i stor utstrackning, och 59 % av den oralt administrerade
['*C]-deukravacitinibdosen elimineras som metaboliter i urin (37 % av dosen) och feces (22 % av
dosen). Of6randrat deukravacitinib i urin och feces representerade 13 % respektive 26 % av dosen.

Den terminala elimineringshalveringstiden for deukravacitinib 6 mg hos friska vuxna ménniskor &r
10 timmar, med en total clearance pa 15,3 1/tim (CV 27 %). Deukravacitinib &r ett substrat for
effluxtransportorer, P-glykoprotein (P-gp) och bréstcancerresistensprotein (BCRP) samt
upptagstransportér OCT1. Pa grund av den hoga passiva permeabiliteten, den hdga orala
biotillgdngligheten och den l4ga affiniteten for dessa transportdrer bidrar de minimalt till
deukravacitinibs farmakokinetik.

Deukravacitinib dr inte ett substrat for transportorerna OATP, NTCP, OAT1, OAT3, OCT2, MATE1
och MATE2K.

Linjaritet/icke-linjéritet

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

Interaktioner

Deukravacitinibs effekt pd andra likemedel

In vitro-studier har inte gett nagra bevis for att deukravacitinib och dess huvudsakliga cirkulerande
metaboliter, vid kliniskt relevant exponering, himmar huvudsakliga CYP (1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19,
2D6, 3A4), UGT (1A1, 1A4, 1A6, 1A9, 2B7), CES2 eller lakemedelstransportorer (P-gp, BCRP,
OATPI1B1, 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 (Caygss) f0r deukravacitinib hogre, 31 % hos patienter i &ldern 65-74 ar [n = 87 av

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

Patienter med nedsatt njurfunktion

Nedsatt njurfunktion har ingen kliniskt betydelsefull effekt pa exponeringen for deukravacitinib (se
avsnitt 4.2) baserat pa en dedicerad studie dir den uppskattade glomeruléra filtrationshastigheten
(eGFR) faststilldes med en modifiering av kosten i ekvationen for njursjukdom (MDRD). Jamfort
med gruppen med normal njurfunktion fordndrades deukravacitinibs Cmax med upp till 15 %, och
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AUC[~vr] 6kade med upp till 48 % i grupperna med nedsatt njurfunktion (latt (eGFR: > 60 till

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

< 15 ml/min)). Jamfort med gruppen med normal njurfunktion 6kade BMT-153261:s Cnax med upp till
34 %, och AUC[nr] 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). Jaimfort med gruppen med normal
leverfunktion dkade deukravacitinibs totala Cmax och AUC[nr] 1 gruppen med létt och mattligt nedsatt
leverfunktion med upp till 10 % respektive 40 %, medan deukravacitinibs obundna Cpax 0ch AUC(inF)
okade med upp till 26 % respektive 60 %. Hos vuxna med gravt (Child-Pugh-klass C) nedsatt
leverfunktion var deukravacitinibs totala Cmax jdimforbart, och dess totala AUC var 43 % hogre jamfort
med hos matchade friska vuxna. Hos dessa vuxna dkade obundna Cpax och AUC(ink) 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 ldtt, mattligt
respektive gravt nedsatt leverfunktion jamfort med patienter med normal leverfunktion, medan Cpax
for BMT-153261 minskade med 25 %, 59 % och 79 % hos patienter med létt, mattligt respektive gravt
nedsatt leverfunktion.

Kon
Baserat pd populationsfarmakokinetisk modellering och simulering forvéntas kvinnor ha cirka 30 %
hogre genomsnittlig steady state-exponering (Crmax,ss 0Ch Cavgss) for deukravacitinib jamfort med mén.

Kroppsvikt

Baserat pa populationsfarmakokinetisk modellering och simulering forvéntas patienter med ldgre
kroppsvikt (< 60 kg) ha en hdgre geometrisk genomsnittlig steady state-exponering for deukravacitinib
pé 37,4 % (Craxss) 0ch 24,8 % (Cavgss). Patienter med hogre kroppsvikt (> 90 kg) forvéntas ha en ldgre
geometrisk genomsnittlig steady state-exponering for deukravacitinib pa 24,8 % (Craxss) OCh

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

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

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

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

Allméntoxicitet

I en studie av kronisk toxicitet pa rattor observerades minskningar av lymfocytantalet,
benmaérgscellulariteten och den lymfoida cellulariteten i immunsystemets vdvnader vid en exponering
(AUC) vid lagsta observerade effektniva (LOEL) pa cirka 9 gdnger den rekommenderade dosen till
minniska. Dessa effekter forknippades inte med kliniska tecken pad 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 ménniska. I en studie av kronisk toxicitet pa apor observerades kliniska och mikroskopiska
hudférindringar och minskade massparametrar for réda 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) pé upp till cirka 247 respektive 171 génger den
rekommenderade dosen till médnniska.

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

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

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Tablettkdrna

Hypromellosacetatsuccinat

Vattenfti laktos

Mikrokristallin cellulosa

Kroskarmellosnatrium

Kolloidal hydratiserad kiseldioxid
Magnesiumstearat

Filmdragering

Polyvinylalkohol

Titandioxid (E171)

Makrogol

Talk

R6d jarnoxid (E172)

Gul jarnoxid (E172)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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

aluminium innehdallande 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  Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande 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 FORSALJNING

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 godkdnnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.
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BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA 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

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

Lékemedel som med begridnsningar 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 lamna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning 6ver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska ldkemedels-
myndighetens webbplats.

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska ldmna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta liakemedel inom 6 ménader efter godkdnnandet.

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

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkédnnandet
for forsiljning samt eventuella efterféljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in

o pa begéran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet adndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.

16



BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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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 HIALPAMNEN

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

Lis bipacksedeln fore anviandning.
Oral anvéndning.

OCH RACKHALL FOR BARN

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

Forvaras utom syn- och riackhall 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 I 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 FORSALJNING

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 — I 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

21



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 dr foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjilpa 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 bérjar ta detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad SOTYKTU ér och vad det anvinds for
2. Vad du beho6ver veta innan du tar SOTYKTU
3. Hur du tar SOTYKTU

4, Eventuella biverkningar

5. Hur SOTYKTU ska forvaras

6.

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad SOTYKTU ir och vad det anvinds for

Vad SOTYKTU ir

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

Vad SOTYKTU anviinds for

SOTYKTU anvénds for att behandla vuxna med mattlig till svar plackpsoriasis, vilket &r ett
inflammatoriskt tillstind som paverkar huden och kan orsaka réda, fjillande, tjocka, kliande,
smirtsamma flackar pa huden och dven paverka héarbotten, naglar, hdnder och fotter.

Hur SOTYKTU verkar

SOTYKTU verkar genom att selektivt blockera aktiviteten hos ett enzym som kallas TYK2
(tyrosinkinas 2), som dr inblandat i inflammationsprocessen. Genom att minska aktiviteten av detta
enzym kan SOTYKTU bidra till att kontrollera inflammationen i samband med plackpsoriasis och
dérigenom minska tecknen (torr hud, sprickor, fjdllning, huddmsning, rodnad och blédning) och pé sé
sitt minska symtom pa detta tillstdnd, till exempel kladda, smirta, sveda, stickningar och hudstramhet.

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

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

Ta inte SOTYKTU

o om du ar allergisk mot deukravacitinib eller ndgot annat innehéllsdmne i detta lakemedel (anges
1 avsnitt 6).

o om du har en infektion som din lékare anser &r betydelsefull (inklusive aktiv tuberkulos).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar SOTYKTU

o om du for nirvarande har en infektion som inte léker ut eller som sténdigt aterkommer

o om du har eller ndgonsin har haft tuberkulos

o om du har cancer, eftersom liakaren dd maste avgdra om du dnda kan fa SOTYKTU

o om du har hjartproblem eller ndgot medicinskt tillstind som dkar risken for att du ska utveckla

hjartsjukdom — det dr inte klarlagt om SOTYKTU okar risken for hjartsjukdom

o om du har haft eller riskerar att f4 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
brostsmaérta eller andnod eftersom det kan vara tecken pa blodproppar i venerna. Det dr inte
klarlagt om SOTYKTU 6kar risken for blodproppar

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

Om du ar osdker pd om nagot av ovanstaende giller dig, tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du anvinder SOTYKTU.

Barn och ungdomar
SOTYKTU rekommenderas inte till barn eller ungdomar under 18 ar eftersom det inte har
utvérderats for den &ldersgruppen.

Andra liikkemedel och SOTYKTU

Tala om for ldkare eller apotekspersonal:

. om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel

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 anvinder SOTYKTU.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lidkare
innan du tar detta lakemedel. Det dr inte kint hur detta 1akemedel paverkar barnet.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
SOTYKTU forvéntas inte paverka din formaga att kora fordon eller anvinda maskiner.

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

SOTYKTU innehéller natrium
Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar SOTYKTU

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

Den rekommenderade dosen dr 6 mg varje dag. Tabletten ska sviljas hel och kan tas med och utan
mat. Du far inte krossa, dela eller tugga tabletterna.
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Léakaren avgor hur linge du behdver anvinda SOTYKTU.
Tala med ldkare om ditt tillstdnd inte har forbéttrats efter sex manaders behandling.

Om du har tagit for stor mingd av SOTYKTU
Tala med ldkare s& fort som mdjligt om du har tagit mer SOTYKTU &n du borde. Du kan fa en del av
de biverkningar som anges i avsnitt 4.

Om du har glomt att ta SOTYKTU
Om du har glomt att ta SOTYKTU, ta din vanliga dos nésta 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 l1ékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
o ovre luftvigsinfektioner (nésa och hals) med symtom som halsont och néstidppa

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

o virusinfektion i munnen (sdsom munsér)

forho6jd nivé av ett enzym i blodet som heter kreatinfosfokinas (CPK)
sar i munnen

akneliknande utslag

inflammation i harséckarna

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)
. béltros (herpes zoster)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, sjukskdterska eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns 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 ldkemedels sidkerhet.

5. Hur SOTYKTU ska forvaras

Forvara detta lidkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blistret och kartongen efter EXP. Utgédngsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta ldkemedel om du ser att tabletterna ar skadade eller om det finns tecken pa att
lakemedelsforpackningen har manipulerats.
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Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
Den aktiva substansen ér deukravacitinib. En filmdragerad tablett innehaller 6 mg deukravacitinib.

Ovriga innehallsimnen 4r

° tablettkdrna: hypromellosacetatsuccinat, vattenfri laktos, mikrokristallin cellulosa,
kroskarmellosnatrium, kolloidal hydratiserad kiseldioxid och magnesiumstearat.

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
SOTYKTU ir en rosa, rund, bikonvex, filmdragerad tablett, mérkt pa den ena sidan med "BMS 895
och 76 mg” fordelat pa tva rader, ingen mérkning pa den andra sidan.

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
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 godkdnnandet for forsédljning 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: +32235276 11 Tel: + 370 52 369140
medicalinfo.belgium@bms.com medinfo.lithuania@swixxbiopharma.com
bnarapus 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: +420221 016 111
medinfo.czech@bms.com

Danmark

Bristol-Myers Squibb Denmark
TIf: + 454593 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

Elrada

Bristol-Myers Squibb A.E.
TnA: + 30210 6074300
medinfo.greece@bms.com

Espaiia

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: + 3851 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 1301 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 Ltd.
TIf: + 47 67 55 53 50
medinfo.norway@bms.com

Osterreich

Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: +43 160 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

Rominia

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 12355 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
Pub/Tel: + 358 9 251 21 230
medinfo.finland@bms.com
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Kvnpog Sverige

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

TnA: 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 dndrades senast
Ovriga informationskillor

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