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lHHlumetri (tildracizumab)
Um resumo sobre llumetri e por que esta autorizado na UE

O que é llumetri e para que é utilizado?

llumetri € um medicamento que atua no sistema imunitario, sendo utilizado no tratamento da psoriase
em placas, uma doenca que provoca o aparecimento de manchas vermelhas descamativas na pele. E
utilizado em adultos com doenca moderada a grave, quando os tratamentos aplicados na pele ndo sao
adequados.

llumetri contém a substancia ativa tildracizumab.
Como se utiliza llumetri?

llumetri s6 pode ser obtido mediante receita médica e deve ser utilizado sob a supervisao de um
médico com experiéncia no diagndstico e tratamento da psoriase em placas.

llumetri esta disponivel na forma de solugdo em seringas pré-cheias para injecdo sob a pele. A dose
recomendada é uma injecdo de 100 mg, seguida de uma nova dose apés 4 semanas e, dai em diante,
uma injecado a cada 12 semanas. A dose pode ser aumentada para 200 mg em certos doentes (por
exemplo, em doentes muito afetados pela doenca ou com peso corporal superior a 90 kg). O médico
pode decidir interromper o tratamento, caso ndo se verifiguem melhorias apés 28 semanas de
tratamento.

Apés formacdo adequada, os doentes podem autoinjetar llumetri se o0 médico achar que é apropriado.
Para mais informacgdes sobre a utilizacdo de llumetri, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona llumetri?

A substancia ativa de llumetri, o tildracizumab, € um anticorpo monoclonal (um tipo de proteina)
concebido para se ligar a interleucina 23 e bloquear a sua atividade. A interleucina 23 é uma
substancia que controla o crescimento e a maturagédo de alguns tipos de células T. Estas células T, que
fazem parte do sistema imunitario (defesas naturais do organismo), estdo envolvidas no processo de

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



inflamacdo que esta associado a formagéo da psoriase em placas. Ao bloquear a agédo da
interleucina 23, llumetri reduz a inflamag&o e os sintomas associados a doenca.

Quais os beneficios demonstrados por Illumetri durante os estudos?

Dois estudos principais que incluiram adultos demonstraram a eficacia de llumetri no tratamento da
psoriase em placas moderada a grave em doentes nos quais os tratamentos aplicados na pele ndo
funcionaram adequadamente.

O primeiro estudo, que incluiu 771 doentes, comparou llumetri com um placebo (tratamento
simulado). Ap6s 12 semanas, 64 % e 62 % dos doentes que receberam, respetivamente, 100 mg e
200 mg de llumetri apresentaram, pelo menos, uma melhoria de 75 % em termos de gravidade da
doenca, em comparacgéo com 6 % dos doentes que receberam o placebo. Além disso, 58 % dos
doentes que receberam 100 mg e 59 % dos que receberam 200 mg apresentaram uma resolucao
quase completa das lesBes na pele, em comparacdo com 7 % dos doentes que receberam o placebo.

O segundo estudo, que incluiu 1090 doentes, comparou llumetri com um placebo e com etanercept
(outro medicamento para a psoriase). Apos 12 semanas, 61 % e 66 % dos doentes que receberam,
respetivamente, 100 mg e 200 mg de llumetri apresentaram, pelo menos, uma melhoria de 75 % em
termos de gravidade da doenga, em comparacdo com 48 % dos doentes que receberam etanercept e 6
% dos que receberam o placebo. Dos doentes que receberam llumetri, 55 % (dose de 100 mg) e 59 %
(dose de 200 mg) apresentaram uma resolugéo quase completa das lesdes na pele, em comparagéo
com 48 % dos doentes que receberam etanercept e 5 % dos que receberam o placebo.

Quais sao os riscos associados a llumetri?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a llumetri (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sao infe¢cbes das vias respiratérias superiores (nariz e garganta). Dores de cabeca,
gastroenterite (diarreia e vomitos), nauseas (enjoo), diarreia, dor no local da injecao e dores nas
costas podem afetar 1 em cada 10 pessoas.

llumetri é contraindicado em doentes que tenham uma infe¢éo ativa grave, como tuberculose. Para a
lista completa das restri¢cdes de utilizacdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente a
llumetri, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta llumetri autorizado na UE?

llumetri é eficaz no tratamento da psoriase e em alguns doentes pode verificar-se o desaparecimento
total da psoriase. Os doentes nao sofrem muitos efeitos secundarios. A informacgéo sobre o uso
prolongado de llumetri é limitada e ha estudos em curso. A Agéncia Europeia de Medicamentos
concluiu que os beneficios de llumetri sdo superiores aos seus riscos e o0 medicamento pode ser
autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizagcdo segura e eficaz
de llumetri?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendac0des e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de llumetri.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagcdo de llumetri sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com llumetri sdo cuidadosamente avaliados e séo
tomadas quaisquer ac¢des necessarias para proteger os doentes.
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Outras informacoes sobre Ilumetri

Mais informacdes sobre llumetri podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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