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Ustequinumabe (Stelara®): ampliacdo de uso para pacientes
com artrite psoriasica com idade superior a 6 anos

Justificativa
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Stelara® (ustequinumabe): ampliacao de uso
O medicamento passa a ser indicado para o tratamento da artrite pscriasica ativa aV 6 anos OO mais.
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?g Ampliacio de uso

n

dicacao Populacao pediatrica

Nome do Stelara® (ustequinumabe

Stelara® ¢ indicado para o tratamento da artrite psoriasica ativa em pacientes com 6 anos ou mais. Stelara® ja esta aprovado para o

tratamento de artrite psoriasica em adultos, psoriase em placas em individuos com idade igual ou superior a 6 anos, doenca de
Crohn em adultos e colite ulcerativa em adultos.
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Introducao

*

sinoviais associada a psoriase;

; ©
% Doenca inflamatéria crénica das articulacbes : ??
Classificada como uma espondiloartrif; G\P

*

>

Doenca autoimune;

L)

*

Negativa para o f r olue,

L)

*

Pode influericia de fatores ambientais,
i S eimunogenéticos;

s Pade ocorrer em qualquer faixa etaria;

s Apresenta manifestacdes multiplas e subtipos distintos.

(Goldenstein-Schainberg et al., 2012)
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Historico

lassificou erupcoes
S e secas —
S em conjunto sob

L]

oi”. — Confundida

ns de Philip de

- pessoas com
6 m queimadas
S.

3 (Ruiz et al., 2012)
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Historico

an, dermatologista
ez uma descricao
da psoriase —
asis (em inglés)

associacao entre
rtrite deu-se pelas
e Alibert.

AY

4 (Ruiz et al., 2012)
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Historico

otou a associacéo de
artrite erosiva e baixa
FR.

g@%m

distinta da
toide (AR)

: E
’ ~
; opOs 0 termo
oriasica”

5 (Ruiz et al., 2012)
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Epidemiologia

v 0,3% a 1% da populacao ?6
A}
a

uma incidéncia que vari

0,01 a 5,0 a cada 190 C
FLATICON.COM a0 ano, y <
v' Em pacie B?Bse, a
prevalénci ta, variando

v Apresenta prevaléncia maior em
? paises europeus, com baixa
FLATICON.COM

incidéncia na Africa e entre os
povos indigenas.

6 (Fiocruz, 2020)
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Epidemiologia

mais frequente, com pre

v AP é a segunda espond@?&i
léncia
de 13,7%, 33% na

u
M oo
populacao eviam acometida
com ri eP\
? ‘Pg?a predominancia de ocorréncia
N.COM N
-

0 sexo masculino (59% versus 41%);

FLA

C
e em 15% pode preceder o aparecimento de lesdes

cutaneas.

@c metimento articular aparece ap0s a psoriase
utanea 75% dos pacientes, 10% concomitantemente

7 (CBP, 2012; Sampaio-Barros et al., 2007).
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Etiologia

Nao comp|e!amen!e e|um5a5a

v' Polimorfismo genético;

v' Fatores imunoldgicos;

. . . - \ FLATICON.COM
v' Fatores ambientais — infecg SP(& icular, e

alguns medicamento

» Um estimulo infeccC'o lental pode atuar como gatilho, de
forma a iu%jrir naimuridade inata — ativacao de queratindcitos
t

e Si OCi % recrutamento de células T para o tecido lesado,
? deando a APs.
>

Sugere-se que 0 mecanismo inflamatorio envolve a ativacao de
resposta Thl e Thl7, com liberacdo de TNF, interferon (IFN), IL-23,
IL-17, IL-22 e molécula de adeséo intercelular 1 (ICAM1).

FLATICON.COM

(Goldenstein-Schainberg et al., 2012)




Ustequinumabe (Stelara®): ampliacdo de uso para pacientes
com artrite psoriasica com idade superior a 6 anos

Fisiologia

Microrganismo

|mun|5a5e mafa
. Imunidade inati

v' 1°linha de defesa;
"- - Barreiras
... epiteliais v/ Apresenta memoria KIR" itada,
R, ,--:'7’ .' .‘. L. ’
5 v' Rapidas re 5@

ttriular a imunidade adaptativa,

v
asn P&v posicdo — Fagocitos (macrofagos,
asiocito z £ 7 ron s
2 éllt:‘\asN neutrofilos), céelulas dendriticas, células natural
?%, c | killer, mastocitos, celulas linfoides inatas;

0o

dendriticas

S

v Recrutamento de fagocitos e outros leucécitos, no
processo chamado Inflamacao. Ou por meio da defesa
antiviral — impede a replicacéo viral e destruicao das
células infectadas.

9 (Abbas et al., 2019)
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Fisiologia

mmum ade adaptativa %
‘Imunidade adaptativa 0? E

Anticorpos v 20 lin .
&’ L X ®
Yy
o Couas T w enta memoria no organismo;

Linfécitos B

v Especifica,

“ >
?6 v' Composicao — Linfdcitos e seus produtos;

v Ocorre de duas formas — imunidade humoral
e mediada por células.

10 (Abbas et al., 2019)




Ustequinumabe (Stelara®): ampliacdo de uso para pacientes
com artrite psoriasica com idade superior a 6 anos

Fisiopatologia

Dysbiosis

Infection

-
S °
S 4

Overload
biomechanical
stress

|

Skin changes

il /
Yol

Systemic
inflamation

Genetic

predisposition PsO PsD PsA

11 (Azuaga et al., 2023)
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Manifestacoes clinicas

v Inflamacéao das articulacdes: v Psoriase em placas — S
dor, edema e rigidez — Dactilite '

https://www.cidmed.com.br/ -

(Carvalho et al., 2010)

(Ruiz et al., 2012)
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Manifestacoes clinicas

v Inflamacdes oculares

v' Sacroileite ?6

(Wilfred et al., 2019)

v’ Destruicado articular, erosoes,
proliferacao e neoformacao
0ssea.

https://www.areumatologista.com

(Ruiz et al., 2012)
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Complicacoes

1. Riscos cardiovasculares tradicionais — amdente\‘ >
vascular cerebral, infarto agudo do miocar ort
cardiovascular: ‘

2. Hlpertensa betes mellitus; 4. Dislipidemia,;

ST

FLATICON.COM

(Goldenstein-Schainberg et al., 2012)
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Complicacoes

5. Obesidade 6. Ingestao alcodlica. 7. Tab ?6

RO\

v Além de perda @haie laboral — apresentam niveis
ise se

mais elevados¢ae psicologico — insatisfacdo com seu
tratamento.

ey

FLATICON.COM

(Goldenstein-Schainberg et al., 2012)
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Diagnostico

e de imagem.
v’ Exames de imagem podem k diagnostico de
anomalias caracterlstlcas a racOes do esqueleto
axial, entesites, dact:
1. ra%r X) simples,
.Alltressonografia (USG),

2. ult

e . ressonancia magneética (RM),

? 4. tomografia computadorizada (TC).
5. cintilografia ¢ssea.

v O diagnostico da AP analisa caracteristicas clin TS??%

FLATICON.COM

16 (PCDT, 2021)
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Diagnostico

Critérios de classificacdo para artrite psoriasica %?)
apresenta maior acuracia — facilidade de aplicacdo na | inica.

N

Historia pessoal
Historia familiar

1. Evidéncia de psoriase
Atual y (
1

2. Distrofia ungueal |1

Depressoes purtifol 1:2s, hiperceratose 1

3. Fator reu id¢ ne 1
.Dactiite

Infla nacédo atual de um dedo em sua totalidade 1
istoria de dactilite 1

5. Evidéncia radioldgica de neoformacéo 6ssea justa-articular

Ossificacdo bem definida préxima as margens articulares 1

a radiografia simples de maos e pés

“ Atingir trés ou mais pontos

17 (Taylor et al., 2006)
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Tratamento nao farmacologico

v A fototerapia com radiacdo UVB de banda estreita ou com ra
UV-A associada ao psoraleno (PUVA) promove o desap.f??

placas de psoriase;
y
wP\ O @)
psoraleno

v" Controle do consumo de alcool;

FLATICON.COM

( PCDT, 2018; Pinto; Oliveira; Tellechea, 2021)
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Tratamento nao farmacologico

v' Exercicios fisicos com supervisao ; v Perda de peée

v Ac hame% multidisciplinar — Suporte psicolégico
%‘ ocional representa um importante fator
envddeante da crise tanto articular quanto cutanea.

FLATICON.COM

(Sampaio-Barros et al., 2007; Pinto; Oliveira; Tellechea, 2021)



Ustequinumabe (Stelara®): ampliacdo de uso para pacientes
com artrite psoriasica com idade superior a 6 anos

Tratamento farmacologico

AP ¢é dividido em duas partes de acordo com aym
clinica predominante: perlferlca ou aX|aI

v" O Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica — trata??ae
stacao

Tratamento sintomatico

Anti-inflamatorios na AINE) Anti-inflamatorios
esteroides (glié , USO de iImunossupressores.
-

GLICOCORTICOIDES IMUNOSSUPRESSORES
[\ :uprofeno; Prednisona; Ciclosporina.
Naproxeno. Metilprednisolona.

20 (PCDT, 2021)
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o)

e AINE o
ndado;

Tratamento farmacologico

v Nos pacientes com AP axial ou entesite, o tr
iniciado com AINE e, se necessario, ap¢s 0 uszo
Fgco

. V‘
Artrite Psoriaca Axial

12 Etapa
Medicamentos ifi E or urso da Doenca Biol6gicos (MMCDbio):
adalimumabe, rcepte, golimumabe e infliximabe.

-

tratamento com MMCDbio pri’meir

icarpentos Modificadores do Curso da Doenca Biologicos (MMCDDbio):
“numabe, etanercepte, golimumabe e infliximabe, secuquinumabe e
certolizumabe pegol

pX| (PCDT, 2021)
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Tratamento farmacologico

v' O algoritmo de tratamento da parte periférica indica que

o tratamento dos pacientes deve-se iniciar com medidas
nao farmacologicas e uso de AINE:

Artrite Psoriasica periférica

12 ETAPA
Medicamentos modificadores do cursd da @a ir teticos (MMCDs):

Metotrexato, leflunomida e sulfas

22 ETAPA

Medicament 0 es uo Curso da Doenca Biologicos (MMCDbio):
adalimumab ne rcepie, golimumabe e infliximabe

ETAPA

icamentos Modificadores do Curso da Doenca Biologicos (MMCDDbio)

E adalimumabe, etanercepte, golimumabe, infliximabe, secuquinumabe e
certolizumabe pegol

22 (PCDT, 2021)
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Medicamento em foco

Ustequinumabe (Stelara®)

Classe: Anticorpo monoclonal do tipo IgG1

Posologia : 45mg via SC nas semanas, 0 ( '\
e 4 — Administrar a cada 12 semaias
Em pacientes que tenham@ g

Apresent ;
> S w&éve com 45 mg/0,5 mL em embalagem com 1 frasco-
ola ou 1 seringa preenchida.
Solucéo injetavel com 90 mg/1,0 mL em embalagem com 1 seringa
preenchida.

(Janssen, 2024)
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Medicamento em foco

« Cmax: 8,5 dias
* Biodisponibilidade: 57,2%,
‘V

(PP

J N\ 7 v |

= @:\‘\ 1L g_
~ 1\

?g(' .

Média de trés semanas
variando de 15 a 32 dias

(Janssen, 2024)
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Medicamento em foco

Inhibicion de la
diferenciacion
y expansion

Unién a la subunidad p40 de
IL-12y
IL-23, inhibiendo su unién a los

roinflamatorias
receptores celulares

25 (Actas, 2012)
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Medicamento em foco

pelo CONITEC para compor o PCDT da AP.

v" Nao ha distribuicdo desse medicamento pelo SUS (ﬁm%doa
45 MG SOL |W\%\NC X 0,5 ML = R$ 19239.04

? EO MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS
- DISP SEGURANCA X 1 ML = R$ 38478.00

26 (ANVISA, 2024)
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Saude baseada em evidéncia

USO aHU”O
v' A seguranca e a eficacia ustequinumabe foram avaliadas em d?@%
lacebo,

Fase 3, multicéntricos, randomizados, duplo-cegos, controla
PSUMMIT | e PSUMMIT II; em pacientes com artrite psoriasica a

v' Os pacientes foram randomizados para r mento com injecoes
subcutaneas de ustequinumabe 45 mg+90 @ li.cebo nas Semanas 0 e 4,

seguido por tratamento a cada 12 s ?
ultos

v A efigfcia de ustequinumabe foi estudada em 110 pacientes pediatricos dos 12 aos
an
ntrol

v’ Estes estudos incluiram

ofida e, hum estudo multicéntrico, de Fase 3, randomizado, duplo-cego,
o por placebo (CADMUYS).

E v Os pacientes foram randomizados para receber placebo (n = 37) ou a dose
recomendada de ustequinumabe (n = 36) ou metade da dose recomendada de

ustequinumabe (n = 37) por injecdo subcutanea nas Semanas 0 e 4 seguido por
dosagens a cada 12 semanas .

(Janssen, 2024)
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Saude baseada em evidéncia

ACR 20 até a Semana 24

60 60
PSUMMIT | -
- &
2 w- :
2 z
g 2
g 20~ ¥
0¥ T T T
0 8 20 24 0 a4 8 12 16 20 24
S#inana Semanas
=O=— Placebo (n=206) =O— Placebo (n=104)
== Stelara” 45 mg (n=205) ~*= Stelara® 45 mg (n=103)
Stelara® 90 mg (n=204) Stelara® 90 mg (n=105)

28

(Janssen, 2024)
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Cuidado farmacéutico

d C?Qnad

Monitoramento da terapia\\ /
~ \P

Promocao do uso e 0 _ i

racional - Dispensacao de

de medicamentoi\@ medicamentos

’ a a

ac.sobre | a « —
i d as FLATICON.COM
ndo farmacologicas

Gestao de efeitos
colaterais

(Serpa, et al., 2018)
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Consideracoes finais

articular e psoriase — etiologia multlfatorl

v' Doenca inflamatdria crénica com acometimento ??6

v' Suas manifestacfes cllnlcgs sé a etam
diretamente a vida do | |

v O Ustequm uro em criancas acima de 6
anos ualldade de vida do paciente;

6 papel do profissional farmacéutico € de extrema
importancia — Melhoria na qualidade de vida;
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