GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL .
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE SUS “
SUBSECRETARIA DE ATENGAO INTEGRAL A SAUDE .]

DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
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Karla Rodrigues da Silva Gomes

1. APRESENTACOES PADRONIZADAS E ACESSO?

MS27582 - Ustequinumabe solugéo injetavel 45 mg frasco-ampola ou seringa preenchida —
Farmacia do Componente Especializado

2. CLASSE TERAPEUTICA!

Imunossupressores.

3. INDICACOES?23

Indicado no tratamento da psoriase.

3.1 PROTOCOLO SES

N&o se aplica.

3.2 PROTOCOLO MS

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Psoriase. Portaria SCTIE/SAS/MS n° 10 -
06/07/2019.

4. CONTRAINDICACOES?3

Este medicamento e contraindicado para pessoas com hipersensibilidade grave ao
ustequinumabe ou a qualquer um dos excipientes

Além dessas, também s&o contraindicadas no tratamento da psoriase para 0s casos de
tuberculose ativa e infecgbes ativas.

5. ADMINISTRACAO E US0O2 3

5.1 VIA DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea (SC).

5.2 MODO DE USO

O medicamento deve ser aplicado por via subcutanea na parte superior da coxa, na barriga
(5 cm abaixo do umbigo) e na parte superior do brago. Ndo deve ser administrada na pele
sensivel, machucada, eritematosa ou endurecida. Deve ser evitado areas da pele com
psoriase.

5.3 CARACTERISTICAS DA FORMULACAO

5.3.1 DISSOLUCAO (QUANDO APLICAVEL) OU COMPATIBILIDADE (QUANDO APLICAVEL)
N&o se aplica.
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5.3.2 TECNOLOGIAS DA FORMA FARMACEUTICA (QUANDO APLICAVEL)

N&o se aplica.

5.3.3 PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS E ORGANOLEPICAS

Solucao estéril em seringa preenchida, para uso unico. Nao contém conservantes. A solucao
é limpida a levemente opalescente, incolor a amarelo claro com pH de aproximadamente 6,0.
5.4 DOSAGENS

5.4.1 DOSE MAXIMA

Em pacientes com peso corpéreo maior que 100 kg, usar dose de 90 mg a cada 12 semanas.
Em casos de perda de resposta terapéutica, a dose pode ser aumentada para 90 mg a cada
8 semanas.

5.4.2 TITULACAO DE DOSE E DESMAME (QUANDO APLICAVEL)

N&o se aplica.

5.5 RECOMENDACOES DE SEGURANCA

N&o se aplica.

6. FARMACOLOGIA CLINICAMENTE RELEVANTE?#

6.1 FARMACODINAMICA

6.1.1 MECANISMO DE ACAO

E um anticorpo monoclonal humano que se liga e interfere com as citocinas pro-inflamatorias,
interleucina (IL) -12 e IL-23. Os efeitos biologicos de IL-12 e IL-23 incluem ativagdo de células
assassinas naturais, diferenciacdo e ativacdo de células T CD4+. Também interfere na
expressao da proteina quimiotatica de mondcitos-1, fator de necrose tumoral-alfa, proteina
induzivel por interferon-10 e interleucina-8.

6.1.2 INICIO DA ACAO

12 semanas.

6.2 FARMACOCINETICA

6.2.1 ABSORCAO

N&o se aplica.

13,5 dias.
6.2.2 DISTRIBUICAO

N&o se aplica.
Quando administrada a mesma dose, os individuos com peso> 100 kg apresentaram

concentracdes séricas medianas mais baixas em comparacdo com os individuos com peso
<100 kg.
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6.2.3 METABOLISMO
N&o conhecida.
6.2.4 ELIMINACAO

Variavel, de 14,9 + 4,6 dias até 45,6 + 80,2 dias.

7. INTERACOES MEDICAMENTOSAS?245

7.1 INTERACAO MEDICAMENTO X MEDICAMENTO

N&o foram conduzidos estudos de interagbes medicamentosas em humanos com o
ustequinumabe.

« Imunoterapia com alérgeno: cuidado em pacientes que recebem ou que receberam
imunoterapia com alérgenos, particularmente para anafilaxia; o ustequinumabe pode diminuir
o efeito protetor da imunoterapia com alérgeno, que pode aumentar o risco de uma reacao
alérgica a imunoterapia com alérgeno.

« Terapia imunossupressora: 0 Uuso combinado com outros medicamentos
imunossupressores ainda nao foi avaliado; usar com cautela.

+» Recomenda-se que as vacinas bacterianas ou virais de microrganismos vivos nao sejam
administradas concomitantemente. Os pacientes que recebem o ustequinumabe podem
receber vacinas inativadas ou de microrganismos nao vivos.

7.2 INTERACAO MEDICAMENTO X ALIMENTO

N&o se aplica.

7.3 INTERACAO MEDICAMENTO X EXAMES LABORATORIAIS

N&o se aplica.

8. EFEITOS ADVERSOS?6

8.1 GRAVES

Este medicamento pode causar

< Dermatoldgico: cancer de pele, ndo melanoma;

+ Gastrintestinais: diverticulite;

+« Neurolégico: sindrome de encefalopatia reversivel posterior;

+ Oftalmico: Herpes zoster com complicacao oftalmica;

+« Respiratério: pneumonia em organizacdo criptogénica, pneumonia intersticial, eosinofilia
pulmonar.. Além desses, também sao relatados angioedema, cancer e doenca infecciosa.
8.2 COMUNS

Este medicamento pode causar fadiga, febre e doencas infecciosas. Além desses, também
séo relatados

% Dermatolégicas: eritema no local da injecao, prurido;

% Gastrintestinais: dor abdominal, diarreia, nauseas, vomitos;
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% Neurolégico: dor de cabeca;

¢ Renal: doenca infecciosa do trato urinario;

¢ Reprodutivo: Micose;

¢ Respiratdrio: bronquite, nasofaringite, sinusite, infeccéo respiratéria superior.
9. AJUSTES DE DOSE?

9.1. INJURIA RENAL

9.1.1 ADULTO

N&o foram conduzidos estudos especificos em pacientes com insuficiéncia renal.
9.1.2 CRIANCA E NEONATO

N&o foram conduzidos estudos especificos em pacientes com insuficiéncia renal.
9.1.3 HEMODIALISE

N&o foram conduzidos estudos especificos em pacientes com insuficiéncia renal.
9.2. INSUFICIENCIA HEPATICA

9.2.1 ADULTO

N&o foram conduzidos estudos especificos em pacientes com insuficiéncia hepatica.

9.2.2 CRIANGCA E NEONATO

N&o foram conduzidos estudos especificos em pacientes com insuficiéncia hepatica.

10. PRECAUCOES?

10.1 CUIDADOS NA GRAVIDEZ

Nado ha evidéncias de teratogenicidade, malformacdes congénitas ou atrasos no
desenvolvimento em estudos com animais. Como medida de precaucao é preferivel evitar a
utilizacdo de ustequinumabe durante a gravidez.

10.2 CUIDADOS NA AMAMENTACAO

Devido ao potencial de reacdes adversas do ustequinumabe em bebés em fase de
amamentagdo e, como muitos medicamentos sdo excretados pelo leite materno, deve-se
decidir entre descontinuar a amamentag¢éo ou o medicamento.

10.3 CUIDADOS NA CRIANCA

N&o foram conduzidos estudos especificos em pacientes pediatricos abaixo de 6 anos.

10.4 CUIDADOS NO IDOSO

N&o foram observadas diferencas importantes relacionadas a idade em estudos realizados.
11. CONSERVACAO E ARMAZENAMENTO?

Deve ser mantido sob refrigeracdo (entre 2°C e 8°C) e na sua embalagem secundaria para
proteger da luz.

12. PRESCRIGAO E DISPENSAGAO*

12.1 PRESCRICAO
12.1.1 RECEITUARIO
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N&o se aplica.

12.1.2 QUANTIDADE POR RECEITA

N&o se aplica.

12.1.3 LIMITE POR PRESCRICAO

N&o se aplica.

12.1.4 VALIDADE

90 dias.

12.2 DISPENSACAO

A dispensacao dar-se-a nos nucleos de farmécia do Componente Especializado (unidades
da Asa Sul, Ceilandia e Gama).

Para o realizacdo do cadastro o paciente devera atender os critérios de inclusédo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Psoriase, e semestralmente 0
paciente/responsavel/representante devera apresentar um LME (Laudo para Solicitacéo,
Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica) preenchido corretamente e uma receita valida para renovagao do cadastro
13. ORIENTACOES AO PACIENTE?2¢

« Evite vacinas vivas durante a terapia devido a imunossupresséao induzida por drogas;

+ Relate os sintomas de uma infeccao e de sindrome de encefalopatia posterior reversivel;
++ N&o use se o produto estiver congelado, com coloracdo diferente da original, turvo ou se
contiver particulas grandes;

% SO remova a tampa da agulha da seringa preenchida no momento do uso;

% N&o puxe o émbolo da seringa para trds em nenhum momento, principalmente na hora da
aplicacao.

14. ORIENTACAO AO PROFISSIONAL DE SAUDEZ23

+« Informe aos pacientes diabéticos que esse medicamento contém acucar.

% Antes do tratamento com ustequinumabe sado solicitados 0s seguintes exames:
hemograma completo, TGP/ALT e TGO/AST, FA, gama-GT, creatinina sérica, PCR, sorologia
para hepatite B (incluindo anti HBC para descartar infec¢@o prévia), sorologia para HIV e
HCV, teste de gravidez, radiografia de torax, teste tuberculinico ou reacé&o de Mantoux (PPD),
exame do sedimento urinario;

+ Os pacientes em uso de ustequinumabe devem ser monitorados para infecbes em visitas
de rotina com anamnese, exame fisico e exames laboratoriais. Se um paciente desenvolver
uma infeccdo grave, deve ser monitorado rigorosamente e ustequinumabe n&o deve ser
administrado até a resolucao da infeccao.
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