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Wezenla (ustecinumab)
Um resumo sobre Wezenla e por que esta autorizado na UE

O que é Wezenla e para que é utilizado?

Wezenla 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 doenca ndo tenha
melhorado com outras terapéuticas sistémicas (que abrangem todo o organismo) para a psoriase,
como ciclosporina, metotrexato ou PUVA (radiacdo 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 (inflamacdo das articulagdes associada a psoriase) em adultos, quando a
doenca nao tenha melhorado suficientemente com outros tratamentos denominados
«medicamentos antirreumaticos modificadores da doenca» (DMARD). Wezenla pode ser utilizado
isoladamente ou em associacdao com metotrexato (um DMARD);

e doenca de Crohn ativa moderada a grave (uma doenca que causa a inflamacdo 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.

Wezenla contém a substancia ativa ustecinumab e é um medicamento biolégico. E um medicamento
biossimilar, o que significa que Wezenla é altamente similar a outro medicamento bioldgico
(medicamento de referéncia) ja autorizado na UE. O medicamento de referéncia para Wezenla é
Stelara. Para mais informagdes sobre os medicamentos biossimilares, consulte aqui.

Como se utiliza Wezenla?

Wezenla sé pode ser obtido mediante receita médica e deve ser administrado sob a supervisdao de um
médico com experiéncia no diagndstico e tratamento das doencgas para as quais Wezenla esta indicado.

Na psoriase em placas e na artrite psoriatica, Wezenla é administrado sob a forma de injecao por via
subcutdnea (sob a pele). A primeira injegdo é seguida por outra injecdo 4 semanas mais tarde. Em
seguida, é administrada uma injecdo a cada 12 semanas.

Na doenca de Crohn, o tratamento € iniciado com Wezenla na forma de uma perfusdo (administragdo
gota a gota) numa veia durante, pelo menos, 1 hora. Oito semanas apds a primeira perfusdo, Wezenla
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€ administrado através de injecdo por via subcutanea. Os doentes continuam o tratamento com
Wezenla através de injecdo por via subcutanea a cada 8 ou 12 semanas, dependendo da resposta ao
tratamento.

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

Como funciona Wezenla?

A substancia ativa de Wezenla, 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 inflamagao e noutros processos que sao importantes na
psoriase, na artrite psoriatica e na doenca de Crohn. 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 Wezenla durante os estudos?

Os estudos laboratoriais realizados que compararam Wezenla com Stelara mostraram que a substancia
ativa de Wezenla é altamente similar a substancia ativa de Stelara em termos de estrutura, pureza e
atividade bioldgica. Esses estudos também mostraram que a administracdo de Wezenla produz niveis
da substancia ativa no organismo semelhantes aos produzidos pela administragdo de Stelara.

Além disso, um estudo realizado em 563 doentes com psoriase em placas moderada a grave mostrou
que Wezenla foi tdo eficaz como Stelara no tratamento desta doenga. Apds 12 semanas, a melhoria
nas pontuacgdes dos sintomas (PASI) foi de cerca de 82 % nos doentes que receberam qualquer um
destes medicamentos.

Dado que Wezenla é um medicamento biossimilar, ndo é necessario repetir para Wezenla todos os
estudos sobre a eficacia do ustecinumab realizados com Stelara.

Quais sao os riscos associados a Wezenla?

A seguranca de Wezenla foi avaliada e, com base em todos os estudos realizados, considera-se que os
efeitos secundarios do medicamento sdo comparaveis aos do medicamento de referéncia Stelara.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restricées de utilizagdo de Wezenla, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao ustecinumab (observados em mais de 1 em cada
20 pessoas durante os ensaios clinicos) incluem dor de cabega e nasofaringite (inflamacgdo do nariz e
da garganta). O efeito secundario mais grave comunicado é hipersensibilidade (reacdo alérgica) grave.

Por que esta Wezenla autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com os requisitos da UE para os
medicamentos biossimilares, Wezenla tem uma estrutura, uma pureza e uma atividade bioldgica
altamente similares a de Stelara e é distribuido no organismo da mesma forma. Além disso, os estudos
na psoriase em placas mostraram que Wezenla e Stelara sdo equivalentes em termos de seguranca e
eficacia para esta doenca.
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Todos estes dados foram considerados suficientes para concluir que Wezenla tera os mesmos efeitos
que Stelara nas suas utilizacGes aprovadas. Por conseguinte, a Agéncia considerou que, a semelhancga
de Stelara, os beneficios de Wezenla sdo superiores aos riscos identificados e o medicamento pode ser
autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Wezenla?

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

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

Outras informacgoes sobre Wezenla

A 20 de junho de 2024, Wezenla recebeu uma Autorizagdo de Introdugdo no Mercado, valida para toda
a UE.

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

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 09-2025.
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