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Spevigo (spesolimab)
Um resumo sobre Spevigo e por que esta autorizado na UE

O que é Spevigo e para que é utilizado?

Spevigo é um medicamento que atua no sistema imunitario. E utilizado em adultos e adolescentes a
partir dos 12 anos de idade para prevenir e tratar exacerbacbes (recorréncia ou agravamento) da
psoriase pustulosa generalizada, uma doenca inflamatdria da pele que provoca o aparecimento de
pustulas (lesGes com pus) em areas extensas da pele.

Spevigo contém a substancia ativa spesolimab.
Como se utiliza Spevigo?

Spevigo s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e supervisionado
por um médico com experiéncia no tratamento de doentes com doencas inflamatorias da pele.

Quando utilizado para prevenir exacerbagdes, Spevigo é injetado sob a pele da parte superior da coxa
ou do abdémen (barriga) de quatro em quatro semanas, utilizando uma seringa pré-cheia. Os doentes
e os prestadores de cuidados podem eles préprios injetar os medicamentos depois de receberem
formagao adequada.

Quando utilizado no tratamento de exacerbacbes, o medicamento é administrado uma vez por
perfusdo (administracao gota a gota) numa veia durante 90 minutos; pode ser administrada uma
segunda dose uma semana mais tarde se os sintomas ainda estiverem presentes.

Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Spevigo, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Spevigo?

A substancia ativa de Spevigo, o spesolimab, € um anticorpo monoclonal (um tipo de proteina) que se
liga e bloqueia o recetor (alvo) de uma proteina envolvida na inflamagdo denominada interleucina-36
(IL-36). Ao impedir que a IL-36 se ligue ao seu recetor, Spevigo reduz a inflamagdo e melhora os
sintomas da psoriase pustulosa generalizada.
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Quais os beneficios demonstrados por Spevigo durante os estudos?

Um estudo principal que incluiu 53 adultos com exacerbacoes generalizadas de psoriase pustulosa de
intensidade moderada a grave mostrou que Spevigo foi mais eficaz do que o placebo (um tratamento
simulado) na melhoria dos sintomas da doenca. Apds uma semana, 54 % (19 em 35 doentes) dos que
receberam uma dose Unica de Spevigo ndo apresentavam pustulas visiveis, em comparagao com 6 %
(1 em 18 doentes) dos que receberam o placebo, conforme medido através da subpontuagdo da
pustula GPPGA (uma medida da gravidade das pustulas).

Um outro estudo principal incluiu 123 adultos e adolescentes com histéria de psoriase pustulosa
generalizada. Ao longo de 48 semanas de tratamento, 10 % (3 em 30) dos doentes que utilizaram
Spevigo apresentaram uma ou mais exacerbagbes, em comparacdo com 52 % (16 em 31) dos doentes
que receberam o placebo.

Quais sao os riscos associados a Spevigo?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricoes de utilizacdo de Spevigo, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Spevigo (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sdo infegdes.

Spevigo é contraindicado em doentes com uma infecdo ativa que o médico considere importante.

Por que esta Spevigo autorizado na UE?

A gravidade das exacerbacbes generalizadas de psoriase pustulosa varia, mas pode levar a faléncia de
orgaos e sépsis (envenenamento do sangue). Por conseguinte, a doenca afeta consideravelmente a
vida dos doentes. No momento da aprovacao, nao existiam tratamentos aprovados para as
exacerbacoes da psoriase pustulosa generalizada, e a maioria das terapéuticas utilizadas na pratica
clinica apresentava dados limitados sobre a seguranca e eficacia.

Spevigo demonstrou ser eficaz na prevencdo de exacerbagoes e na eliminacdo de pustulas no prazo de
uma semana apds uma exacerbacdo. Embora os dados de seguranga sejam limitados, o perfil de
seguranga é considerado controlavel.

Foi concedida a Spevigo uma autorizagdo condicional. Isto significa que o medicamento foi autorizado
com base em dados menos completos do que os normalmente exigidos, uma vez que preenche uma
necessidade médica por satisfazer. A Agéncia Europeia de Medicamentos considera que o beneficio de
ter o medicamento disponivel mais cedo é superior a eventuais riscos associados a sua utilizacdo,
enquanto se aguardam mais evidéncias.

A empresa deve fornecer dados adicionais sobre Spevigo e apresentar os dados de um estudo do
medicamento no tratamento de exacerbacdes recorrentes em doentes com psoriase pustulosa
generalizada, a fim de confirmar a sua seguranca e eficacia. A Agéncia procederda, anualmente, a
analise de novas informacdes disponiveis.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Spevigo?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Spevigo.
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Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Spevigo sdo continuamente
monitorizados. As suspeitas de efeitos secundarios comunicados com Spevigo sdo cuidadosamente
avaliadas e sdo tomadas quaisquer acdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacodes sobre Spevigo

A 9 de dezembro de 2022, Spevigo recebeu uma Autorizacdao de Introducao no Mercado condicional,
valida para toda a UE.

Estdo disponiveis mais informacgdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spevigo.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 08-2024.
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