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Stelara (ustecinumab)
Um resumo sobre Stelara e porque esta autorizado na UE

O que é Stelara e para que é utilizado?

Stelara é um medicamento utilizado no tratamento de:

e psoriase em placas moderada a grave (uma doenga que causa manchas vermelhas e escamosas na
pele). E utilizado em adultos e criancas com mais de 6 anos de idade cuja doenga ndo tenha
melhorado com outras terapéuticas sistémicas (que abrangem todo o organismo) para a psoriase,
como ciclosporina, metotrexato ou PUVA (radiagdo ultravioleta A associada a administracdo de
psoraleno) ou que ndo as possam utilizar. PUVA é um tipo de tratamento em que o doente recebe
um medicamento denominado psoraleno, antes de ser exposto a luz ultravioleta;

e artrite psoriatica ativa (inflamagdo das articulacGes associada a psoriase) em adultos, quando a
doenca nao tenha melhorado suficientemente com outros tratamentos denominados
«medicamentos antirreumaticos modificadores da doenca» (DMARD). Stelara pode ser utilizado
isoladamente ou em associagdo com metotrexato (um DMARD);

e doenca de Crohn ativa moderada a grave (uma doenga que causa a inflamacgdo do intestino) em
adultos e criangas que pesem pelo menos 40 kg e cuja doenga ndo tenha melhorado
suficientemente com outros tratamentos ou que ndo possam receber outros tratamentos;

e colite ulcerosa ativa moderada a grave (inflamagdo do intestino grosso que causa ulceragao e
hemorragia) em adultos cuja doenga ndo tenha melhorado suficientemente com outros
tratamentos para a colite ulcerosa ou que ndo podem receber outros tratamentos.

Contém a substancia ativa ustecinumab.

Como se utiliza Stelara?

Stelara sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser administrado sob a
supervisao de um médico com experiéncia no diagndstico e tratamento das doencas para as quais o
Stelara esta indicado.

Na psoriase em placas e artrite psoriatica, Stelara é injetado por via subcutanea. A primeira injecéo é
seguida por outra injegdo 4 semanas mais tarde. Em seguida, é administrada uma injegdo a cada
12 semanas.
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Na doenca de Crohn ou colite ulcerosa, o tratamento com Stelara € iniciado na forma de uma perfusdo
(administragdo gota a gota) numa veia durante pelo menos uma hora. Oito semanas apds a primeira
perfusdo, Stelara é administrado através de injecdao por via subcutanea. Os doentes continuam a
administrar Stelara através de injegdo por via subcutanea a cada 8 ou 12 semanas, dependendo da
resposta ao tratamento.

Ap0Os receberem treino adequado, os doentes ou prestadores de cuidados podem injetar o
medicamento, se o médico considerar adequado. Para mais informagGes sobre a utilizacdo de Stelara,
consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Stelara?

A substancia ativa de Stelara, o ustecinumab, é um anticorpo monoclonal, um tipo de proteina que foi
concebida para reconhecer e ligar-se a uma estrutura especifica que se encontra no organismo. O
ustecinumab liga-se a 2 moléculas mensageiras no sistema imunitario denominadas interleucina 12 e
interleucina 23. Ambas estdo envolvidas na inflamagdo e noutros processos que sdo importantes na
psoriase, na artrite psoriatica, na doenga de Crohn e na colite ulcerosa. Ao ligar-se a estas moléculas,
e bloqueando a sua atividade, o ustecinumab reduz a atividade do sistema imunitario e os sintomas da
doenca.

Quais os beneficios demonstrados por Stelara durante os estudos?

Psoriase em placas

No tratamento da psoriase em placas moderada a grave, Stelara foi mais eficaz do que o placebo
(tratamento simulado) em 2 estudos principais que incluiram um total de 1996 adultos. Em mais de
metade destes doentes, outros tratamentos para a psoriase ndo tinham funcionado, ndo foram
tolerados ou ndao puderam ser administrados aos doentes. O principal parametro de eficacia foi o
numero de doentes cuja pontuacdo dos sintomas melhorou em 75 % ou mais apds 12 semanas. Tendo
em conta os resultados globais dos 2 estudos principais em adultos, os sintomas melhoraram em cerca
de 69 % dos doentes que receberam Stelara apds 12 semanas, em comparacao com cerca de 3 % dos
doentes que receberam um placebo.

Os resultados de longo prazo destes estudos demonstraram que, com um tratamento continuo durante
5 anos, a melhoria dos sintomas com Stelara mantém-se. Um estudo que comparou Stelara com
etanercept (outro medicamento utilizado para a psoriase) concluiu que Stelara é mais eficaz do que o
etanercept apds 12 semanas de tratamento.

Foram realizados dois estudos em criangas com psoriase em placas moderada a grave. O principal
parametro de eficacia para ambos os estudos foi o nimero de doentes cuja pontuacdo dos sintomas
melhorou apds 12 semanas de tratamento. O primeiro estudo incluiu 110 criangas com idades
compreendidas entre os 12 e os 18 anos. As criangas receberam um placebo ou Stelara. Cerca de

69 % das criangas que receberam Stelara obtiveram uma pontuacdo de cura ou de sintomas minimos,
em comparacao com 5 % dos doentes que receberam um placebo. O segundo estudo incluiu

44 criangas com idades compreendidas entre os 6 e 0os 11 anos, e todas elas receberam Stelara. Cerca
de 77 % das criangas obtiveram uma pontuagdo de cura ou de sintomas minimos. Neste estudo,
Stelara nao foi comparado com um placebo nem com outro tratamento.
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Artrite psoriatica

No tratamento da artrite psoriatica ativa, Stelara foi comparado com um placebo em 2 estudos
principais que incluiram um total de 927 adultos cuja doenca ndo se encontrava suficientemente
controlada com tratamentos anteriores. Em ambos os estudos, o principal paréametro de eficacia foi o
numero de doentes nos quais a pontuagao dos sintomas registou melhorias apds 24 semanas. No
primeiro estudo, a pontuagao dos sintomas registou melhorias em cerca de 42 % dos doentes que
receberam Stelara 45 mg e em 50 % dos que receberam 90 mg, em comparagao com cerca de 23 %
dos que receberam um placebo. No segundo estudo, a pontuacgdo dos sintomas registou melhorias em
cerca de 44 % dos doentes que receberam uma das doses de Stelara, em comparagdo com cerca de
20 % dos que receberam um placebo.

Doencga de Crohn
Adultos

No tratamento da doenca de Crohn, Stelara (administrado por perfusao) foi comparado com um
placebo em 2 estudos principais que incluiram 1369 adultos com doenca ativa moderada a grave. O
principal parametro de eficacia foi o nUmero de doentes nos quais a pontuagdo dos sintomas registou
melhorias 6 semanas apods a perfusdo. No primeiro estudo, a pontuacao dos sintomas melhorou em
cerca de 34 % dos doentes que receberam Stelara, em comparagao com 21 % dos doentes que
receberam um placebo. No segundo estudo, os resultados foram de 56 % para Stelara e de 29 % para
o placebo.

Alguns dos doentes incluidos nos 2 estudos principais continuaram a receber Stelara (injecdo por via
subcutdnea), administrado a cada 8 ou 12 semanas, ou um placebo. Apds 44 semanas desde o inicio
do tratamento por injecdo subcutanea, 53 % dos doentes que receberam Stelara a cada 8 semanas e
49 % dos doentes que receberam Stelara a cada 12 semanas registaram uma reducao significativa dos
sintomas da doenca de Crohn, em comparacdo com 36 % dos doentes que receberam um placebo.

Criancas

Um estudo principal incluiu 48 criangas com doencga de Crohn ativa moderada a grave, cuja doenca
nao se encontrava suficientemente controlada com tratamentos anteriores ou que ndo podiam receber
esses tratamentos. As criangas receberam uma dose de Stelara administrada por perfusdo, seguida de
injecOes por via subcutanea a cada 8 ou 12 semanas ao longo de 44 semanas. Os resultados
mostraram que 8 semanas apos a administracdo da perfusdo, os sintomas desapareceram ou quase
desapareceram em 52 % (25 de um total de 48) das criangas. Os dados de apoio mostraram que este
valor se manteve o mesmo no final do estudo. O estudo ndo comparou Stelara com um placebo ou
com qualquer outro tratamento.

Colite ulcerosa

No tratamento da colite ulcerosa, o Stelara (administrado por perfusdo numa veia) foi comparado com
um placebo em 2 estudos principais. O primeiro estudo incluiu 961 doentes com doenca ativa
moderada a grave. O principal parametro de eficacia foi o nimero de doentes cujos sintomas
desapareceram ou quase desapareceram 8 semanas apos a perfusdo. Os sintomas desapareceram ou
quase desapareceram em 16 % dos doentes que receberam Stelara, em comparagdao com 5 % dos
doentes que receberam um placebo.

No segundo estudo, um total de 523 doentes do primeiro estudo cujos sintomas tinham melhorado
com Stelara continuaram a receber o medicamento (injecdo por via subcutanea), administrado a cada
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8 ou 12 semanas, ou um placebo. Apds 44 semanas desde o inicio do tratamento, os sintomas de
colite ulcerosa haviam desaparecido ou quase desaparecido em 44 % dos doentes que receberam
Stelara a cada 8 semanas e em 38 % dos doentes que receberam Stelara a cada 12 semanas, em
comparagdo com 24 % dos doentes que receberam um placebo.

Quais sao os riscos associados a Stelara?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizacdo de Stelara, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Stelara (observados em mais de 1 em cada

20 pessoas durante os ensaios clinicos) incluem dor de cabega e nasofaringite (inflamag&o do nariz e
da garganta). O efeito secundario mais grave comunicado relativamente a Stelara é hipersensibilidade
(reagdo alérgica) grave.

Stelara é contraindicado em doentes com uma infegcdo ativa que o médico considere importante.
Por que foi aprovado Stelara?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Stelara sdo superiores aos seus
riscos e que pode ser aprovado para utilizagdo na UE.

A Agéncia considerou que os estudos demonstraram que Stelara foi eficaz no tratamento de adultos e
criancas com mais de 6 anos de idade com psoriase em placas moderada a grave, em que outros
tratamentos ndo funcionaram ou ndo puderam ser utilizados.

Para os adultos com artrite psoriatica cuja doenca ndo tenha melhorado suficientemente com DMARD,
a Agéncia constatou que, tendo em conta a escassez de tratamentos disponiveis, o Stelara seria
benéfico para estes doentes.

Na doenga de Crohn, os efeitos de Stelara na redugao dos sintomas em doentes nos quais outros
tratamentos ndo tinham sido bem sucedidos ou ndo podiam ser administrados, foram considerados
significativos, tendo em conta a necessidade médica por satisfazer destes doentes. Os efeitos
secundarios do medicamento foram considerados controlaveis.

Na colite ulcerosa, os estudos demonstraram que Stelara foi eficaz no tratamento de doentes nos quais
outros tratamentos ndo tinham sido bem sucedidos ou ndo puderam ser utilizados. Os efeitos
secundarios observados foram os esperados para este medicamento.

Que medidas estdao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Stelara?

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

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Stelara sdao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Stelara sdao cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer acles necessarias para proteger os doentes.
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Outras informacgoes sobre Stelara

A 16 de janeiro de 2009, Stelara recebeu uma Autorizagdo de Introducdao no Mercado, valida para toda
a UE.

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

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 03-2025.

Stelara (ustecinumab)
EMA/130494/2025 Pagina 5/5


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/stelara
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/stelara

