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Cosentyx (secucinumab)
Um resumo em linguagem simples sobre Cosentyx e porque esta autorizado
na UE

O que é Cosentyx e para que é utilizado?

Cosentyx é um medicamento que atua no sistema imunitario (as defesas naturais do organismo) e é
utilizado para o tratamento das seguintes doencas:

e Psoriase em placas moderada a grave (uma doenca que causa o aparecimento de placas vermelhas
descamativas na pele) em adultos e criangas a partir dos 6 anos de idade que necessitem de
tratamento com um medicamento sistémico (administrado por via oral ou por injecao);

e Artrite psoriatica (inflamagdo das articulacGes associada a psoriase) em adultos, quando a resposta
a medicamentos antirreumaticos modificadores da doenga (DMARD) ndo tenham revelado eficacia
suficiente;

e Espondiloartrite axial (inflamagdo da coluna que provoca dor nas costas) em adultos, incluindo
espondilite anquilosante, quando ha evidéncia da doenca em radiografias, e espondiloartrite axial
nado radiografica, quando existem sinais claros de inflamacdao embora as radiografias ndo revelem
evidéncias da doenca. E utilizado quando os tratamentos convencionais ndo funcionam
suficientemente bem;

e Dois tipos de artrite idiopatica juvenil (uma forma de artrite em criancgas), artrite relacionada com
entesite e artrite psoriatica juvenil, em doentes a partir dos 6 anos de idade em que a terapéutica
convencional ndo funciona suficientemente ou ndo é tolerada. Cosentyx pode ser utilizado
isoladamente ou em associagdo com metotrexato (um DMARD);

e Hidradenite supurativa (acne inversa), uma doenca de longo prazo da pele que causa nédulos,
abcessos (acumulagdes de pus) e cicatrizes na pele, em adultos; E utilizado para tratar a doenca
ativa moderada a grave quando os tratamentos sistémicos convencionais ndo funcionam
suficientemente bem;

e polimialgia reumatica, uma doenca inflamatdria que causa dor e rigidez musculares, especialmente
nos ombros e nos quadris. E utilizado em adultos quando os medicamentos chamados
corticosteroides nao funcionam suficientemente bem ou quando a doenca regressou enquanto a
dose de corticosteroides é reduzida.

Cosentyx contém a substancia ativa secucinumab.
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Como se utiliza Cosentyx?

Cosentyx s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser administrado sob a
supervisdao de um médico com experiéncia no diagndstico e tratamento das doencas para as quais
Cosentyx se encontra indicado.

Cosentyx é administrado por injecdo subcuténea (sob a pele) todas as semanas durante 5 semanas e,
posteriormente, uma vez por més como tratamento de manutencgdo. No caso da hidradenite
supurativa, Cosentyx também pode ser administrado de duas em duas semanas para o tratamento de
manutencao.

A hidradenite supurativa, a artrite psoriatica, a espondilartrite axial e a artrite idiopatica juvenil
melhoram geralmente no prazo de 16 semanas apos o inicio do tratamento. Se ndo se verificarem
melhorias apds 16 semanas, o0 médico podera decidir interromper o tratamento. Na polimialgia
reumatica, Cosentyx é administrado em associacdo com um ciclo de corticosteroides que é
gradualmente reduzido. Cosentyx pode entdo ser continuado em monoterapia (medicamento Unico). A
dose pode ser aumentada em funcdo da eficacia do tratamento.

Os doentes (ou os seus cuidadores) podem administrar a injecdo caso tenham recebido formacgdo. Para
mais informacdes sobre a utilizacdo de Cosentyx, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Cosentyx?

A substancia ativa de Cosentyx, o secucinumab, é um anticorpo monoclonal, um tipo de proteina,
concebido para ligar-se a uma proteina chamada interleucinal7A. A interleucina-17A esta envolvida na
inflamacgdo e noutros processos do sistema imunitario que causam psoriase, artrite psoriatica,
espondiloartrite axial, hidradenite supurativa e polimialgia reumatica. Ao ligar-se a interleucina-17A, o
secucinumab bloqueia a sua acdo, reduzindo assim a atividade do sistema imunitario e os sintomas da
doenga.

Quais os beneficios demonstrados por Cosentyx durante os estudos?

Psoriase em placas

Os estudos demonstraram que Cosentyx é eficaz no tratamento da psoriase, da artrite psoridtica e da
espondilite anquilosante, com os doentes a apresentarem melhorias superiores com Cosentyx do que
com um placebo (um tratamento simulado) ou com um medicamento comparador, o etanercept.

Em 4 estudos da psoriase, que incluiram 2403 adultos, 79 % dos doentes tratados com Cosentyx
apresentaram uma redugao de 75 % nas respetivas pontuacdes do PASI (Psoriasis Area Severity Index
- um indice da gravidade da doenca e da area de pele afetada) apds 12 semanas de tratamento. Isto
em comparacgao com 44 % dos doentes tratados com o etanercept, e 4 % dos tratados com o placebo.
Adicionalmente, 65 % dos doentes que receberam Cosentyx tinham pele limpa ou quase limpa, em
comparagao com 27 % dos doentes que receberam etanercept e 2 % dos doentes que receberam o
placebo.

Num estudo da psoriase grave em 162 criangas a partir dos 6 anos de idade, cerca de 80 % das
criancas que receberam Cosentyx apresentaram uma redugdo de 75 % nas respetivas pontuagdes do
PASI, e cerca de 70 % apresentaram uma pele limpa ou quase limpa de psoriase ap6s 12 semanas.
Isto em comparagao com 66 % e 36 %, respetivamente, dos doentes tratados com etanercept e 15 %
e 6 % dos doentes que receberam o placebo.
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Artrite psoriatica

Num estudo em 397 doentes com artrite psoriatica, entre 51 % a 54 % dos doentes que receberam as
doses aprovadas de Cosentyx apresentaram uma reducao de 20 % na pontuagao ACR (articulacoes
dolorosas, inchadas e outros sintomas) apos 24 semanas. Em comparacdo, so6 se verificou uma
reducao de 15 % nos doentes que receberam o placebo.

Espondilite anquilosante

Num estudo em 219 doentes com espondilite anquilosante, 61 % dos doentes a quem foi administrada
a dose aprovada de Cosentyx apresentaram uma reducdo de 20 % na pontuagao ASAS (dores nas
costas, rigidez matinal e outros sintomas) decorridas 16 semanas, em comparagao com 28 % dos
doentes que receberam o placebo. Noutro estudo que incluiu 555 adultos com espondiloartrite axial
ndo radiografica, 41 % dos doentes a quem foi administrada a dose aprovada de Cosentyx
apresentaram uma redugdo de 40 % na pontuagdo ASAS apds 16 semanas, em comparagdo com 29 %
dos doentes a receber o placebo.

Artrite idiopatica juvenil

Num estudo que incluiu 75 criangas com idades compreendidas entre os 2 e 0os 17 anos com artrite
relacionada com entesite ou artrite psoriatica juvenil ativa, observou-se uma diminuicdo do nimero de
doentes tratados com Cosentyx em comparacao com os que receberam placebo (10 versus 21). Dado
qgue o estudo incluiu apenas um numero reduzido de criangas com menos de seis anos de idade, os
dados deste grupo etario foram inconclusivos e, por conseguinte, Cosentyx deve ser utilizado a partir
dos seis anos de idade.

Hidradenite supurativa

Em 2 estudos que incluiram 1084 adultos com hidradenite supurativa moderada a grave, 44 % dos
doentes que receberam Cosentyx alcancaram uma redugdo de pelo menos 50 % nos abcessos e
nodulos apds 16 semanas, sem aumento do nimero de abcessos ou fistulas (passagem anormal). A
percentagem de doentes que receberam placebo e que obtiveram esta resposta foi de 32 %.

Polimialgia reumatica

Num estudo que incluiu 381 adultos com polimialgia reumatica que tinham sofrido pelo menos uma
recidiva (agravamento) da doenga enquanto a dose de corticosteroides estava a ser reduzida, 41 %
dos adultos que receberam a dose mais elevada de Cosentyx e cerca de 41 % dos que receberam uma
dose mais baixa tiveram uma remissdo sustentada na semana 12 a 52. Isto significa que nao
apresentavam sinais ou sintomas de polimialgia reumatica que exigissem tratamento adicional e ndo
foram diagnosticados recentemente com arterite celular gigante (uma doenca inflamatdria conexa que
afeta artérias grandes e médias) que exigisse esse tratamento. Isto em comparagcdo com 20 % dos
adultos que receberam o placebo. No estudo, a dose de corticosteroides foi reduzida gradualmente ao
longo de 24 semanas em todos os adultos.

Os estudos realizados com Cosentyx sdo descritos de forma mais pormenorizada nos relatoérios de
avaliacdo do medicamento.

Quais sao os efeitos secundarios e as restricoes de utilizacao do Cosentyx?

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restrigdes de utilizacdo relativamente a Cosentyx,
consulte o Folheto Informativo.
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Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Cosentyx (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) incluem infecGes das vias respiratdrias superiores (nariz e garganta) com nasofaringite
(inflamagdo do nariz e da garganta) e rinite (nariz entupido ou com corrimento).

Na medida em que pode aumentar o risco de infegdo, Cosentyx é contraindicado em doentes com
infegdes ativas (em curso) graves, como a tuberculose.

Por que esta Cosentyx autorizado na UE?

Nos estudos, Cosentyx demonstrou um beneficio clinico substancial em doentes com psoriase, artrite
psoriatica e espondiloartrite axial, artrite relacionada com entesite e artrite psoridtica juvenil. Cosentyx
demonstrou proporcionar um efeito de tratamento relevante em doentes adultos com hidradenite
supurativa moderada a grave, uma doenga com poucas opgoes de tratamento sistémico. Cosentyx foi
eficaz na manutengdo da auséncia de sinais e sintomas da doenga em adultos com polimialgia
reumatica durante um ano, quando a doenca ndo estava adequadamente controlada com
corticosteroides ou reaparecido a medida que a dose de corticosteroides era reduzida.

O perfil de seguranca foi considerado tranquilizador, estando a principal preocupacao relacionada com
a possibilidade de ocorrerem infegbes ligeiras. A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os
beneficios de Cosentyx sdo superiores aos seus riscos e o0 medicamento pode ser autorizado para
utilizagdo na UE.

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

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Cosentyx.

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

Outras informacoes sobre Cosentyx

A 15 de janeiro de 2015, Cosentyx recebeu uma Autorizagdo de Introdugdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre Cosentyxl, incluindo o Folheto Informativo e os relatérios de
avaliacdo, no sitio Web da Agéncia: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cosentyx.

Para obter informacdes sobre a disponibilidade deste medicamento no seu pais, contacte a sua
autoridade nacional competente.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 10-2026.
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