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Spevigo® (espesolimabe): novo medicamento para
Psoriase Pustulosa Generalizada (PPG) em pacientes
adultos

Justificativa

v Doenca grave e rara — acomete adultoso

v Em casos extremos pode ser fe)\i
§
v/ Baixo arsenal terapé@%ra a PPG (Psoriase Pustulosa

Generalizada)

v'Impacto signific qualidade de vida dos pacientes, nas
funcOes fisicas Vi ade
depresséao

e saude mental, incluindo ansiedade e
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Introducao

v/ Doenca inflamatoria crénica — Unie\?@néo contagiosa
v'Dermatose eritemato-descaf§tig)

v Afeta pele e articulacg

Vv Intensidade \Q% leve, moderada e grave

v Periodos de gxacerbagéo imprevisiveis B

BRASIL, 2002; BRASIL, 2020
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Introducao

v Em funcéo da idade de aparﬁn}ko

‘

Tipo 1 - 40 anos e Inci E’a familiar — torna-se doenca
generalizada

esporadica

Tipo 2 = 60 Q m predisposicao familiar— ocorréncia
/

BRASIL, 2002; BRASIL, 2020
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Introducao

v'Segundo a morfologia \?s

Gutata — papulas de pequé gw)etro,
forma de gotas rosa salmao, ula de
escama

Inversa ou fle — eritematosas,
maceradas, S as e raramente
descamam

&/

BRASIL, 2002; BRASIL, 2020
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[ Classificacao ]

v'Segundo a morfologia

Eritrodermica — prurido in ns@ema

e dor

Pustular  — | pustulas
assepticas, aglome de neutrofilos
numa base erite S

Ungueal S e pés com aumento
anormal scolamento

BRASIL, 2002; BRASIL, 2020
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Introducao

v'Segundo a morfologia

Couro cabeludo — escamas @ssas

branco-prateadas ?\
Artropatica — Rigide @midade nas

articulacoes

Vulgar (ou e placas) - placas
eritematosas scamas de bordos bem
Y 4

definidos «

BRASIL, 2002; BRASIL, 2020
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v'Doenca rara e grave - potencial ?‘
fatal (7% dos casos) Cr)\

v Conhecida como doe Qe \Von
Zumbusch

v Elevada morbi

v Eplso
estérei

pustulas cutaneas
ma e descamacao

BRASIL,

PSORIASE
. PUSTULOSA
GENERALIZADA

. IDENTIFICANDO AS CRISES

~ Ascrises de PPG,
e possuem
caracteristicas

bem distintas e
odem afetar o

corpo de muitas
maneiras.

B PsoriaseBrasil

™ Boehringer
II"I Ingelheim

2002; BRASIL, 2020; SBD, 2021
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Introducao

Recorrente bsr‘%dos oligo/assintomaticos
r

v Curso variavel — entre as‘ex e oes

Persis tE% periodos de crise > 3 meses

S~

v’ Exacerbacoe raus variaveis de inflamacéo + sintomas
sistémicos (f ansaco e mialgia) + alteracoes biogquimicas

(neutrofili%), Ina C reativa)

BRASIL, 2002; BRASIL, 2020; SBD, 2021
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Introducgéo I

manifesta por meio de plagas/eritematoedematosas sobre as

guais surgem multiplas pust y associadas ou nado a forma em
placas.

A PPG e variante aguda e muf ica grave da psoriase e se

ROMITI et al., 2022
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Historico

(460 - 377 a.C) Hipo
qualificado como erupca

'

(133-200 d.C.) Galeno — c Z 0 termo “psoriase”

descrito com  probl alpebral e lesOes
psoriasiformes

@95 (Secul ) Psoriase era tratada como hanseniase
> Nl sofgiam Joxeconceito e marginalizagdo Considerado como

GASPARINI, 2018; CUNHA; LEAO, 2019
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Historico JE—

e e— L, e —rt

[(SéCU|0 XIX) Wilan — descrita as formas a OQ

psoriase pode aparecer 7o

Psoriase

s

()

Relato original - Leo
1909) - descreveu
como a evolucao d

[(1841) A psoriase f
separada da hanse

|

GASPARINI, 2018; CUNHA; LEAO, 2019
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Epidemiologia @ g

. " v

v/ A prevaléncia estimada@g?G € maior em

populacoes asiaticas

v/ Qualquer faixa etaria, ambos o0s sexos, idade
entre 20 a 40 anos a\

B

(%gosto de 2020

v/ Estima-Sesglie*cerca de 1.458 pacientes;

v Janeiro de

equéncia > 30 anos;

Vv
Q o dos casos — associacao de psoriase pustulosa
ulgar;

¥ 4

- Prevaléncia de PPG: entre 0,7 e 0,9 casos para cada
100.000 habitantes.

SOARES et al., 2021; BRASIL, 2023
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Etiologia ey R——

. " v

[ Etiologia Multifatoria\b
v Ligada a fatores geneéticos — pre @e 0 aparecimento
doenca - historico familiar \

§
v Gatilhos externos e inte — interrupcdo do uso de
medicamentos, queimadur I, presenca de infeccoes virais

(incluindo rinovirus e co _us) estresse, obesidade, tempo
frio, consumo de alc t ISmMo e gestagao

- Uso de corticoidestorais — induzir a PPG — Assim como
antidepressivosyli utros medicamentos

o
v Proce&m amatorios | @2

BRASIL, 2002; BRASIL, 2020
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Fisiologia ) & A
Microrganismo v 1° linha de de@
3 Imunidade inata v  Nido +«ge memodria e s&o
% T aprese oras de antigenos
epiteliais | . .
B v 0sicao— neutrofilos,
@ @ % eaQsi basofilos, célula
e e e ica e macrofagos
Fagocitos Célula's'
T RSehy O ataque celular é realizado por

£)° b‘;;,( degranulagao ou fagocitose
¥ |
Complemento  Cél K v/ Sistema complemento
/

A

ABBAS et al., 2015
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v' 2° linha @esa
, ' v Reﬁ??especiﬁca
Imunidade adaptativa

v{Gera memdaria ao organismo
Anticorpos ‘

=a»<v* omposicdo — linfécitos e
unoglobulinas

Fisiologia

Linfécitos B

meocltos T

Células T efeto

v/ Formacao de imunocomplexo
gue auxilia no reconhecimento
do antigeno, além de liberar
citocinas —> promove
citotoxicidade e recrutam células

&/ de defesa

ABBAS et al., 2015
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Natural killer
Macrofago
Células dendriticas

Diferenciacao

iliares 17
IL36 IL23 IL17
Auxiliar ento das células de defesa

l

Processqginflamatorio cronico na derme - surgimento de placas e pustulas

LIMA; LIMA, 2011; ABBAS et al., 2015
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Ks, ERKs—— Proinflammatory
mediators

T8 lDirect

®

Cellular effects
Cytokine production
Proinflammatory cell recruitment
DC maturation

, T, cell polarization

Pathology
Psoriasis
Generalized pustular psoriasis
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Manifestacoes Clinicas

Lesdes no
: couro
B | cabeludo
'
Sintomas d 'Descolamento,

depressao e

e | PSORI/ w . estriasnas
" avermelhadas ' Inchacos e unhas
‘ e com g deformacoes
. escamasno "l A % das /
*. corpo ! B ', articulagOes /4

' . Placas :
- avermelhadas .Y
" comescamas K
‘. nos cotovelos

" ejoelhos

SBD, 2021
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SBD, 2021
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Diagndstico

v/ Portaria n° 1229 de 2013 -> d&iagnostico da
psoriase € clinico - recorrénc e sintomas
sistémicos e multiplas pl]stulasv;éreis

g
v'  Andlise histopatal0 -> caracteriza as
pustulas  subcornga neutrofilicas como
espongiformes pu de Kogoj

v Exames%o ratoriais - podem identificar a
presencaide’ neutrofilia e alteracao nos niveis de
proteima,C reativa.

SBD, 2021; SUGIURA, 2022
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Tratamento

v Tratamento nao-farmacologico: Q
s&lb

- Fototerapia: exposicao da pele le a luz ultravioleta
de forma continua e consi - realizado por

profissionais especializado \
- Atencao: Esse tratament@ pode causar irritabilidade

CARDOSO, 2017; SBD, 2021
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Tratamento

v Devido a raridade — %ntos off label -
Individualizado mx
v Adaptacoes de tratament sorlase vulgar

v/ Escolhas terapéuticas:
- Inicio rapido — ciclos |an|X|mabe

- Inicio lento — aci metotrexato

ecimento — PPG tem mecanismos
os da Psoriase vulgar - imunobiolbégicos

v Avanco d
imunoldgicosdisti

SBD, 2021
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Tratamento P N

. " v

[ Spevigo® (espesolimabe)

v Apresentacao: 60 mg/ml soluc;ao diluicdo para Infuséo,

contendo 2 Frascos de vidro transEafi ,5 ml)

v Via de administracéao: e d?msa/mtravenosa

v Restricao de Pre@ . venda sob prescricao médica

v Restrigao CQSEZ adulto
N
v Destifiacaa: hospitalar

EMA, 2023; BRASIL, 2023



Spevigo® (espesolimabe): novo medicamento para
Psoriase Pustulosa Generalizada (PPG) em pacientes

adultos

Tratamento P N

. " v

[ Spevigo® (espesolimabe)

v/ Conservacgao: conservar a uma t ratura ente 2°C e 8°C
(Refrigerador) — N&o congelar \

‘

v Tarja: vermelha ?\
v Classe Terapéuti@ omodulador

vIndicacdo: #atamento em monoterapia de exacerbactes da
psoriase B{tu, a generalizada (PPG) em doentes adultos

EMA, 2023; BRASIL, 2023
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Tratamento P N

. " v

[ Spevigo® (espesolimabe)

v Posologia: A dose recomendada a dose unica de 900
mg (2 frascos para injetaveis d g) administrada como
perfusao intravenosa, ( ,

v/ Na persisténcia dos siqt E - aumentar a dose para 900mg

- apos 1 semana de? IStracao;

v Contraindi Q%Hipersensibilidade a formula e infeccdes
ativas clinicamepte Importantes.

v Interaq%f.’ nao deve ser utilizado concomitantemente a
lva

EMA, 2023; BRASIL, 2023
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Tratamento | : N

. " v

[ Spevigo® (espesolimabe)

v Mecanismo de acéo: ?\
- Anticorpo  monoclonal  humani antagonista da
Imunoglobulina G1 (IgG1) t?&)quelo da sinalizacado da 1L36

humana;
- Spesolimabe Iigado - Impede a ativacao IL36R por

ligantes (IL36 a, B e onsequentemente Inibe a ativacao das
vias pr(’)inflamatc’)r

EMA, 2023; BRASIL, 2023



Spevigo® (espesolimabe): novo medicamento para
Psoriase Pustulosa Generalizada (PPG) em pacientes
adultos

Tratamento

¥ | )y
IL-36R (nl IL-1RACP \ ng §
& G X
Cell membrane (_'\] ‘ (_]\’]‘
(MyD8 u?

’l
My D TLR domain

Cytoplasm IRA! ESQ

TRAF

Nucleus %

(AP-1) (INF-xBD

/ Y Y IL-36, IL-6, IL-8,
IL-10, IL-17A, IL-23,
TNF-a, IFN-y, TGF-B
Inflammatory and IL-36 genes

MARRAKCHI et al., 2011 BRASIL, 2023
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Evidéncias clinicas

v Spevigo 450 mg concentrado para solucao pata perfu

v/ Os dados néo clinicos ndo revelam risco %ﬂ IS para o ser humano, segundo
estudos de toxicidade de dose repetida.

§
v Este medicamento recebeu uma aut ao de comercializacao
condicional . Isso foi concedido no | se da saude publica porque o
medicamento atende a uma n idade médica nao atendida e o beneficio da
disponibilidade imediata s 0 rfisco de dados menos abrangentes do que

normalmente exigido.

v Este medicamenif esta,sob monitoramento adicional, o que significa que é
monitorado ainda mais intensivamente do que outros medicamentos.
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O custo da solucao intravenosa @2@0 (sbzo 450 mg/7,5
P

mL) é de cerca de US$ 53,853, pafa um suprimento de 15

mililitros ?\

2

&/

DRUGS.COM, 2023



Spevigo® (espesolimabe): novo medicamento para
Psoriase Pustulosa Generalizada (PPG) em pacientes
adultos

v Vigilancia farmacéutica no uso de corticosteraides
v Orientacdo em relacao a administr@b medicamento
v Diagnostico diferencial — g rar@comprovagéo da psoriase

v/ Contribuir com pesquisas ificas — de forma a avaliar

possiveis interacoes 2
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v Doenca inflamatéria cronica de etiologi&@i atorial

v/ Suas manifestacdes clinicas afe alidade de vida do
individuo e pode levar a complic@ 2rias
§

v O espesolimabe repre r?om avanco para o tratamento
devido a sua rapida aca

v O profissional fa @utico possui grande importancia —
orientacdes ao | i — eficacia no tratamento
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