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Apresentagdo de Utilizada em pacientes pediatricos acima de 6 anos de idade (somente para psoriase
75 mg/O 5 mL placas moderada a grave).**
’ Cada dose de 75 mg é administrada como uma inje¢do subcutanea de 75 mg/0,5 mL.}
J
N
Apresentagdes de Em geral, para uso em pacientes adultos (psoriase em placas de moderada a grave,
L artrite psoriasica ativa adulta e hidradenite supurativa moderada a grave ativa em
150 9 adultos), conforme a bula.!
{0 [0 lfy AL Cada dose de 150 mg ¢ administrada como uma injegéo subcutanea de 150 mg/mL.}
Cada dose de 300 mg é administrada na forma de uma injegdo subcutanea de
300 mg/2mL ou duas inje¢des subcutaneas de 150 mg/mL.:
J

Dermatologia

Hidradenite supurativa’

Cosentyx® é indicado para o tratamento de hidradenite supurativa (acne inversa) moderada a grave ativa em pa-
cientes adultos com resposta inadequada a terapia convencional sistémica.*



Hidradenite supurativa moderada a grave ativa em pacientes adultos

A dose recomendada é de 300 mg por injecao subcutanea, com administracgdo inicial nas Semanas 0, 1, 2,
3 e 4, seguida por administragdo de manutencado mensal.}

Psoriase em placas!

Cosentyx® é indicado para o tratamento de psoriase em placas moderada a grave em pacientes com 6 anos de
idade ou mais que sao candidatos a terapia sistémica ou fototerapia.l

Psoriase em placas moderada a grave em pacientes adultos

A dose recomendada é de 300 mg por injecao subcutanea, com administracao inicial nas Semanas O,
1, 2, 3 e 4, seguida por administracdo de manutencdo mensal.!

Doses em dermatologia
supurativa

Semana 0-4 300 mg 300 mg
Manutencdo mensal 300 mg 300 mg
Manutencao quinzenal (peso 290 kg) - 300 mg

*Baseado na resposta clinica, a dose de manutengéo pode ser aumentada para 300 mg a cada 2 semanas.

Reumatologia

Artrite psoriasica’

Cosentyx® ¢ indicado para o tratamento de artrite psoriasica (APs) ativa em pacientes adultos, quando a resposta
a terapia prévia com medicamentos antirreumaticos modificadores do curso da doenga (DMARDs) for inadequa-
da. Cosentyx® pode ser utilizado isoladamente ou em combinagdo com metotrexato.

APs ativa em pacientes adultos com resposta inadequada a
anti-TNFo e/ou com psoriase em placas moderada a grave concomitante

A dose recomendada é de 300 mg, com dose inicial nas Semanas 0, 1, 2, 3 e 4, seguida de dose mensal de
manutencao.!




APs psoriasica ativa em outros pacientes adultos

A dose recomendada é de 150 mg por injecao subcutanea, com dose inicial nas Semanas 0, 1, 2, 3 e 4,
seguida de dose mensal de manutencdo.

APs ativa (adultos)

Psoriase em placas moderada a grave

concomitante ou respondedores Outros pacientes™
Periodo inadequados ao anti-TNFa
Semana 0-4 300 mg 150 mg
Manutencdo mensal 300 mg 150 mg

APs: artrite psoridsica. *Com base na resposta clinica, a dose pode ser aumentada para 300 mg.
Espondiloartrite axial com ou sem dano radiografico!
Espondilite anquilosante/Espondiloartrite axial com dano radiogrdfico
Cosentyx® é indicado para o tratamento de espondilite anquilosante ativa em pacientes adultos que ndo tenham
respondido adequadamente a terapia convencional.

Espondilite anquilosante ativa em pacientes adultos

A dose recomendada é de 150 mg, administrada por injecdo subcutanea, com dose inicial nas Semanas 0, 1,
2, 3 e 4, seguida de dose mensal de manutencgao.!

Espondiloartrite axial ndo radiogrdfica

Cosentyx® é indicado para o tratamento de espondiloartrite axial ndo radiografica ativa com sinais objetivos de
inflamagao, como indicado por proteina C reativa elevada e/ou evidéncia na ressonancia magnética em adultos
gue responderam de maneira inadequada a anti-inflamatdrios nao esteroidais (AINEs).

Espondiloartrite axial nao radiografica ativa em pacientes adultos

A dose recomendada é de 150 mg, administrada por injecdo subcutanea, com administragdo inicial nas
Semanas 0, 1, 2, 3 e 4, seguida por administragdo de manutengdo mensal.!

Espondiloartrite axial (adultos)

Espondilite anquilosante/

Espondiloartrite axial com ST LOEEL

nao radiografica

Periodo dano radiografico*
Semana 0-4 150 mg 150 mg
Manutengao mensal 150 mg 150 mg

*Com base na resposta clinica, a dose pode ser aumentada para 300 mg.



Pediatria

Artrite idiopatica juvenil®
Cosentyx® é indicado para o tratamento de:

* Artrite Relacionada a Entesite
Cosentyx® é indicado para o tratamento de artrite relacionada a entesite ativa em pacientes acima de 4 anos de
idade.

* Artrite Psoridsica Juvenil
Cosentyx® é indicado para o tratamento da artrite psoridsica juvenil ativa em pacientes acima de 2 anos de idade.

Artrite idiopatica juvenil (AlJ)

A dose recomendada é baseada no peso corporal. Para pacientes com peso <50 kg, a dose é de 75 mg.
Para pacientes com peso = 50 kg, a dose é de 150 mg. Cosentyx® é administrado por injecdo subcutanea nas
Semanas 0, 1, 2, 3 e 4, seguido por dosagem de manutencao mensal (a cada 4 semanas).!

Psoriase em placas!

Cosentyx® é indicado para o tratamento de psoriase em placas moderada a grave em pacientes com 6 anos de
idade ou mais que sdo candidatos a terapia sistémica ou fototerapia.

Psoriase em placas moderada a grave em pacientes pediatricos acima de 6 anos

A dose recomendada de Cosentyx® (secuquinumabe) é baseada no peso corporal. Para pacientes com

peso <25 kg a <50 kg, a dose é de 75 mg. Para pacientes com peso =50 kg, a dose é de 150 mg (a dose pode
ser aumentada para 300 mg). Cosentyx® é administrado por injecao subcutanea com administragao inicial nas
Semanas 0, 1, 2, 3 e 4, seguida por administragdo de manutengdo mensal (a cada 4 semanas).!

Pediatria

Artrite idiopatica juvenil Psoriase

<25kga
Semana 0-4 75mg 150 mg 75mg 150 mg
Manutengao mensal 75mg 150 mg 75mg 150 mg

*Alguns pacientes podem obter beneficios adicionais com a dose mais alta, que pode ser aumentada para 300 mg.



Perguntas frequentes

E necessario ajustar a dose para pacientes com mais de 65 anos de
idade e para outras populacoes especiais?

Nao ha necessidade de ajuste da dose.! Cosentyx® nao foi estudado especificamente em populacgdes de pa-
cientes com insuficiéncia renal ou hepatica.

Os pacientes tratados com Cosentyx® podem ser vacinados?

4 \
Antes de iniciar o tratamento com Cosentyx® é recomendado que pacientes pediatricos recebam todas as
imunizacdes apropriadas para sua idade, de acordo com os guias de imunizagao vigentes.

Vacinas de virus vivos nao devem ser administradas concomitantemente ao Cosentyx®! Os pacien-
tes tratados com Cosentyx® podem receber vacinas inativadas ou nao vivas. Os dados sugerem que
Cosentyx® ndao compromete a resposta imunoldgica humoral a vacinas meningocdcicas ou de influenza.!

O paciente pode se autoaplicar Cosentyx®?

4 )

Apos o treinamento adequado em técnica de injecdo subcutanea, os pacientes ou cuidadores poderao reali-
zar a autoaplicacdo da injecao de Cosentyx®, caso um médico determine que isso seja apropriado.!

4 Y\ Localdainjecdocomaseringapreenchidade Cosentyx®:

* O local recomendado € a parte frontal das coxas. Também
¢ possivel usar o abdémen inferior, mas ndo a érea de 5
centimetros ao redor do umbigo.

* Se um cuidador estiver administrando a inje¢ao, a parte de
\ / cima do brago também pode ser usada.

* Um local diferente deve ser escolhido a cada autoadministragao da injecao.

* Alinjecdo nao deve ser aplicada em areas onde a pele esta sensivel, com hematomas, vermelha, escamosa
ou dura. Evitar dreas com cicatrizes ou estrias.
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Como armazenar Cosentyx®?

Cosentyx® deve ser armazenado sob refrigeragao (entre 2°C e 82C), ser protegido da luz e ndo congelado. Se
necessario, Cosentyx® poder ser mantido fora da geladeira por um curto periodo de até 4 dias em tempera-
tura ambiente, ndo acima de 30°C. Se nao utilizado dentro dos 4 dias apds retirado da temperatura
de refrigeracao, o produto deve ser descartado.!

Qual apresentacao de Cosentyx® esta disponivel no mercado privado e
qgual no mercado publico?
( N\

No mercado privado, estdo disponiveis as canetas preenchidas de 150 mg/mL e de 300 mg/2 mL. A dose de
75 mg esta disponivel em seringa preenchida de 75 mg/0,5 mL.

0 secuguinumabe esta padronizado pelo Ministério da Saude para o tratamento da artrite psoridsica, espon-
dilite anquilosante e psoriase em placas, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéu-
tica na apresentacao de 150 mg/mL (solugao injetavel — seringa preenchida).?

Como o paciente sabe que a caneta foi aplicada corretamente?
7 N\
2\ * O primeiro clique indica que a injegdo comegou e o segun-

/
— | do clique indica que a inje¢ao esta quase completa.

* Se o indicador verde com a ponta cinza preencheu a jane-
la e parou de se mover, a aplicagdo terminou e a caneta
pode ser removida.

 Seoindicador verde preencheu a janela, significa que o me-
dicamento foi aplicado. Entre em contato com o seu médico
ou farmacéutico se o indicador verde nao estiver visivel.

Referéncias: 1. Bula de Profissional da Saude de Cosentyx®, VPS28, aprovada pela ANVISA em 07/01/2025. 2. Brasil.
Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Satde. Tabela de situagoes
clinicas do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. 2020. Disponivel em: https://www.gov.br/saude/
pt-br/composicao/sectics/daf/horus/modulo-especializado/arquivos/2020/tabela-de-situacoes-clinicas-do-
componente-especializado.pdf Acesso em: 5 jun. 2025.



E possivel tratar o visivel” ﬁfcosemyx
e atuar no invisivel” @ secuquinumabe

Eficacia rapida e sustentada na psoriase em placas J\', #
moderada a grave em areas de dificil controle.}#10™ :

Reduz dano estrutural articular.!*™
Aprovado no Brasil ha mais de ﬁ
7 anos e com 7 indicagdes.!213'

*0 termo “visivel” refere-se as manifestagdes da psorfase em placas moderada a grave (psorfase cutanea) e da hidradenite
supurativa ativa, que sdo visiveis na pele na forma de leses, nddulos e abscessos. Por outro lado, “invisivel” refere-se as
manifestagdes ndo visiveis da artrite psoridsica ativa e espondilite anquilosante ativa, como dor, impacto na qualidade de vida
& acometimento articular. Também inclui 0 impacto na qualidade de vida causado pela hidradenite supurativa ativa e psoriase
em placas moderada a grave.

**Nota: eficdcia fora definida apds avaliagao em estudos clinicos por conta da melhora dos parametros PASI (75/90/100) e Avaliacao Global do Investigador. Com relagdo as éreas d dificil controle
(couro cabeludo, unhas e regides palmoplantares), os estudos encontram-se devidamente referenciados. **Em pacientes com artrite psoridsica.

tArtrite psorisica ativa em adultos quando a resposta a terapia prévia com medicamentos antirreumaticos modificadores do curso da doena (DMARDS) for inadequada; espondilite anquilosante ativa em adultos que ndo tenham respondido adequadamente
a terapia convencional; hidradenite supurativa (HS) moderada a grave em pacientes adultos com resposta inadequada a terapia convencional sistémica; psorfase em placas (PsO) moderada a grave em pacientes acima de 6 anos que sao candidatos a terapia
sistémica ou fototerapia; espondilite axial ndo radiografica ativa em adultos com sinais objetivos de inflamagdo, como indicado por proteina C reativa (PCR) elevada e/ou evidéncia na ressonancia magnética (RM) em adultos que responderem de maneira inadequada
aanti-inflamatérios ndo esteroidais (AINES); artrite relacionada a entesite afiva em criancas acima de 4 anos; artrite psoridsica juvenil ativa em criangas acima de 2 anos.

1. Blauvelt A, Reich K, Tsai TF, et al. Secukinumab is superior to ustekinumab in clearing skin of subjects with moderate-to-severe plaque psoriasis up to 1 year: Results from the CLEAR study. J Am Acad Dermatol. 2017;76:60-9. 2. Kimball AB, Jemec GBE, Alavi
A, et al. Secukinumab in moderate-to-severe hidradenitis suppurativa (SUNSHINE and SUNRISE): week 16 and week 52 results of two identical, multicentre, randomised, placebo-controlled, double-blind phase 3 trials. Lancet. 2023 Mar 4;401(10378):747-761.
doi: 10.1016/50140-6736(23)00022-3. Epub 2023 Feb 3. Mease P, van der Heijde D, Landewé R, et al. Secukinumab improves active psoriatic arthritis symptoms and inhibits radiographic progression: primary resutts from the randomised, double-blind, phase Il
FUTURES study. Ann Rheum Dis. 2018 Jun;77(6):890-897. 4. Baraliakos X, Gossec L, Pournara E, et al. Secukinumab in patients with psoriatic arthritis and axial manifestations: results from the double-blind, randomised, phase 3 MAXIMISE trial. Ann Rheum Dis.
2021;80(5):582-590. doi:10.1136/annrheumdis-2020-218808. 5. Deadhar A, Conaghan PG, Kvien TK; et al. Secukinumab provides rapid and persistent relief in pain and fatigue symptoms in patients with ankylosing spondyitis imespective of baseline C-reactive
protein levels or prior tumour necrosis factor inhibitor therapy: 2-year data from the MEASURE 2 study. Clinical and Experimental Rheumatology. 2018 Jul 19. 6. Poddubnyy D, Pournara E, Zieliriska, et al. Rapid improvement in spinal pain in patients with axial
spondyloarthritis treated with secukinumab: primary results from a randomized controlled phase-lllb trial. Ther Adv Musculoskelet Dis. 2021 Oct 22;13:1759720X211051471. doi: 10.1177/1759720X211051471. 7. Augustin M, Dauden E, Mrowietz U, et al.
Secukinumab treatment leads to normalization of quality of life and disease symptoms in psoriasis patients with or without prior systemic psoriasis therapy: the PROSE study results. J Eur Acad Dermatol Venereol. 2021 Feb;35(2):431- 440. doi: 10.1111/dv.16632.
Epub 2020 Jul 1. 8. Reich K, Sullivan J, Arenbergeret P, et al. Secukinumah shows significant effcacy in nail psoriasis: week 32 results from the Trans gure study. Ann Rheum Dis. 2016. Jun;75-52:603-4. 9. Gottlieb A Sullivan J, van Doorn M, et al. Secukinumab
shows significant efficacy in palmoplantar psoriasis: Results from GESTURE, a randomized controlled trial. J Am Acad Dermatol. 2017 Jan; 76(1):70-80. 10. Feldman SR, Green L, Kimball AB, et al. Secukinumab improves scalp pain, itching, scaling and quality of life in
patients with moderateto- severe scalp psoriasis. J Dermatolog Treat. 2017 Dec;28(8):716-21. 11. Mclnnes 1B, Mease PJ, Kirkham B, et al. Secukinumab, a humananti-interleukin-17A monoclonal antibody, in patients with psoriatic arthritis (FUTURE 2): a randomised,
doubleblind, placebo- -controlled, phase 3 trial. Lancet. 2015 Sep 19;386(9999):1137-46. 12. Brasil. Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucao - RE no 3.519, de 23 de dezembro de 2015. Diario Ocial da Uniao, 28 dez 2015, Suplemento da Secao 1, p.4.
13. Bula de Cosentyx®, VPS28, aprovada pela ANVISA em 07/01/2025.

COSENTYX®secuquinumabe. VIA SUBCUTANEA. Observagdo importante: Consuite a bula completa antes de prescrever o medicamento. Forma farmac@utica e apresentagdes: Cosenty® 75 mg/0,5 mL solugao inetével — embalagens contendo 1 seringa preenchida, 150 mg
0 liofilizado para solugdo injetével - embalagens contendo 1 frasco, 150 mg/mL solucdo injetavel — embalagens contendo 1 ou 2 canetas preenchidas e 1 ou 2 seringas preenchidas e 300mg/2 mL solugdo injetével - embalagens contendo 1 caneta preenchida ou 1 seringa preenchi-
da. Indicacdes: Psoriase em placas: Cosentyx® ¢ indicado para o tratamento de psorfase em placas moderada a grave em pacientes com 6 anos de idade ou mais que & candidatos a terapia sistémica ou fototerapia. Artrite psoridsica: Cosentyx® é indicado para o tratamento de
artrte psoridsica ativa em pacientes adultos, uando a resposta a terapia prévia com medicamentos antirreuméticos modificadores do curso da doenca (DMARDS) for inadequada. Cosentyx® pode ser utiizado isoladamente ou em comhinago com metotrexato. Espondiloartrite axial
(EpA axial) com ou sem dano radiografico: Espondilite anquilosante (EA) / EpA axial com dano radiografico: Cosentyx® é indicado para o tratamento de espondilite anquilosante ativa em pacientes adultos, que néo tenham respondido adequadamente & terapia convencional.
Espondiloartrite axial néo radiografica (EpAax-nr) / EpA axial sem dano radiografico: Cosentyx® é indicado para o tratamento de espondloartrite axial ndo radiografica ativa, com sinais objetivos de inflamagao, como indicado por protefna C reativa (PCR) elevada e/ou evidéncia
na ressonancia magnética (RM) em aduttos que responderam de maneira inadequada a anti-inflamatorios néo esteroidais (AINEs). Artrite Idiopética Juvenil (AlJ): Artrite Relacionada a Entesite (ARE) Cosentyx® é indicado para o tratamento de artrite relacionada a entesite ativa
em pacientes acima de 4 anos de idade e Artrite Psoridsica Juvenil (APJ) Cosentyx® & indicado para o tratamento da artrite psoriésica juvenl ativa em pacientes acima de 2 anos de idade. Hidradenite Supurativa (HS): Cosentyx® é indicado para o tratamento de hicradenite supurativa
(acne inversa) moderada a grave afiva em pacientes adultos com resposta inadequada a terapia convencional sistémica. Posologia: Psoriase em placas: Pacientes adultos: A dose recomendada é de 300 mg por injegdo subcuténea, com administracéo inicial nas semanas 0, 1, 2, 3
¢ 4, seguida por administracdo de manutencéo mensal. Alguns pacientes com peso corporal igual ou superior a 90 kg podem obter um beneficio adicional ao receber 300 mg a cada 2 semanas. Cada dose de 300 mg  administrada na forma de uma injec&o cuténea de 300 mg ou
duas injeges subcuténeas de 150 mg. Pacientes pedidtricos: A dose recomendada é baseada no peso corporal e administrada por injego subcutanea com administracéo inicial nas semanas 0, 1, 2, 3 & 4, sequida por administracéo de manutencdo mensal (a cada 4 semanas). Cada
dose de 75 mg & administrada como uma injecdo subcutanea de 75 mg. Cada dose de 150 mg é administrada como uma injeg& subcuténea de 150 mg. Cada dose de 300 mg é administrada na forma de uma injegdo cuténea de 300 mg ou duas injecGes subcuténeas de 150 mg.
Artrite psoriasica: Para pacientes que & respondedores inadequados a anti-TNFe, a dose recomendada é de 300 mg, com dose inicial nas Semanas 0, 1,2, 3 & 4, sequida de dose mensal de manutencéo. Cada dose de 300 mg é administrada em uma injecéo subcuténea de 300
mg ou duas injegdes subcuténeas de 150 mg. Para outros pacientes, a dose recomendada é de 150 mg por injecao subcutanea, com dose inicial nas Semanas 0, 1, 2, 3 & 4, sequida de dose mensal de manutencdo. Com base na resposta clinica, a dose pode ser aumentada para 300
mg. Espondiloartrite axial (EpA axial): Espondilite anquilosante (EA): A dose recomendada é de 150 mg, administrada por injeco subcutanga, com dose inicial nas semanas 0, 1, 2, 3 e 4, seguida de dose mensal de manutengao. Com base na resposta clinica, a dose pode ser aumen-
tada para 300 mg. Cada dose de 300 mg é administrada em uma injeg&o subcutdnea de 300 mg ou duas injecdes subcutaneas de 150 mg. Espondiloartrite axial ndo radiografica (EpAax-nr): A dose recomendada é de 150 mg, administrada por injecéo subcutanea, com administragéo
Inicial nas semanas 0, 1,2, 3 & 4, seguida por administracéo de manutencéo mensal. Artrite Idiopética Juvenil (Al): Artrite Relacionada a Entesite (ARE) e Artrite Psoridsica Juvenl (APJ) A dose recomendada & baseada no peso corporal. Para pacientes com peso <50 kg, a dose € de
75 mg. Para pacientes com peso > 50 kg, a dose ¢ de 150 mg. Cosentyx & administrado por injegéo subcuténea nas Semanas 0, 1,2, 3 & 4, sequido por dosagem de manutencéo mensal (a cada 4 semanas). Cada dose de 75 mg & administrada como uma injegéo subcuténea de 75
mg. Cada dose de 150 mg & administrada como uma injeco subcuténea de 150 mg. Hidradenite Supurativa (HS): A dose recomendada é de 300 mg por injegdo subcuténea, com administragao inicial nas Semanas 0, 1, 2, 3, e 4, seguida por administrago de manutencéo mensal.
Baseado na resposta clinica, a dose de manutencdo pode ser aumentada para 300 mg a cada 2 semanas. Cada dose de 300 mg & administrada na forma de uma injecéo subcutanea de 300 mg ou duas injegdes subcuténeas de 150 mg. Para todas as indicagdes acima descritas, 0s
(ados disponivels sugerem que uma resposta clinica é usualmente atingida dentro de 16 semanas de tratamento. Alguns pacientes com resposta parcial inicial podem melhorar posteriormente com a continuacé o tratamento para além das 16 semanas. A continuacéo do tratamento
(eve ser cuidadosamente considerada pelo médico, com base na resposta clinica do paciente. Contraindicagdes: Cosentyx® € contraindicado em pacientes com reaces graves de hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer um dos excipientes. Adverténcias e Precaucdes:
Infecgdes: Cautela em pacientes com infecgdo cronica ou histrico de infeccdo recorrente. Se um paciente desenvolver uma infecgéo grave, ele deve ser monitorado atentamente e Cosentyx® néo deve ser administrado até que a infecco Seja resolvida. Avaliagéo pré-tratamento
da tuberculose: Avalie 0s pacientes quanto a infecgdo por tuberculose antes de iniciar o tratamento com Cosentyx®. Cosentyx® néo deve ser administrado a pacientes com tuberculose ativa. O inicio do tratamento para tuberculose latente deve ser considerado antes da administracdo
(e Cosentyx®. A terapia antituberculosa deve ser considerada antes do inicio do Cosentyx® em pacientes com histdrico de tuberculose latente ou ativa nos quais um curso adequado de tratamento ndo pode ser confirmado. Monitore 0s pacientes de perto quanto a sinais e sintomas de
tuberculose ativa durante e apds o tratamento. Reativagao da hepatite B: Considere testar os pacientes para infeccdo por HBV antes de iniclar o tratamento com Cosentyx de acordo com s diretrizes clinicas para imunossupressores. Cosentyx® ndo deve ser administrado a pacientes
com hepatite B ativa. Monitore os pacientes com evidéncia de sorologia positiva para HBV para sinais clinicos ¢ laboratoriais de reativacéo do HBV durante o tratamento com Cosentyx®. Considere a descontinuagdo do tratamento se a reativacéo do HBV ocorrer durante o tratamento com
Cosentyx® e trate os pacientes de acordo com s diretrizes clinicas. Doenca Inflamatdria Intestinal (DII): Os pacientes tratados com Cosentyx® e que apresentam doenca inflamatdria intestinal (por exemplo, doenga de Crohn e colite ulcerativa) devem ser acompanhados atentamen-
te. Gasos de novo inicio de DIl foram relatados com a pds-comercializacao de Cosentyx®. Reades de hipersensibilidade: Casos raros de reagdes anafildicas e angioedema foram reportados em estudos clinicos & na experiéncia pds-comercializagao em pacientes que receberam
Cosentyx®. Deve-se descontinuar a administracdo de Cosentyx® imediatamente e iniciar terapia adequada caso ocorra uma reado anafildtica ou outras reagdes alérgicas graves. Erupges eczematosas: Casos de erupgdes eczematosas graves, incluindo erupgdes semelhantes a
dermatite atdpica, eczema disidrotico e eritrodermia (dermtite esfolativa), foram relatados com uso pds-comercializacéo. Alguns casos resultaram em hospitalizagao. Para alguns pacientes, o tratamento com Cosentyx® pode precisar ser descontinuado. Individuos sensiveis ao latex:
A tampa removivel da caneta preenchida do Cosentyx® contém um derivado do I&tex de borracha natural. Vacinagao: Vacinas de virus vivos ndo devem ser administradas concomitantemente ao Cosentyx®. Antes de iniciar o tratamento com Cosentyx é recomendado que pacientes
pedidtricos recebam todas as imunizages apropriadas para sua idade, de acordo com os quias de imunizagdo vigentes. Gravidez: Cosentyx® apenas deve Ser usado durante a gravidez se os beneficios evidentemente superarem os riscos potenciais. Lactagdo: Deve-se ter cautela ao
administrar Cosentyx® em mulheres que estejam amamentando. Reacﬁes adversas: Muito comuns (> 10%): Infecges do trato respiratorio superior (nasofaringite, rinite, faringite, sinusite, amigdalite). Comuns (1-10%): Herpes oral, diarrela, dermatite (incluindo eczema), rinorrela,
cefaleia, néusea e fadiga. Incomuns (0,1-1%): Candidiase oral, neutropenia, ofite externa, conjuntivite, urticéria, doenca inflamatdria intestinal (incluindo doenca de Crohn, colite ulcerosa), Infecgdes do trato respiratdrio inferior, Tinea pedis e eczema disidrtico. Raras: r reacfes anfi-

[aticas, dermatite esfoliativa e vasculite de hipersensihilidade. Frequencla desconhecida: candidiass de mucosa ¢ pele, pioderma gangrenoso, dermatie esfolitiva generahzada angioedema, vasculte de hipersensibidade. Interacdes medicamentosas: Vacinas de virus vivos néo
(evem ser admmlstradas concomitantemente com Cosenty®. Em um estudo em pacientes adultos com psoriase em placas, nao fol observada interagdo entre secuquinumabe & midazolam (subsirato CYP3Ad). USO ADULTO E PEDIATRICO (vide indicagdes) VENDA SOB PRESCRI-
CAO MEDICA. MS - 1.0068.1122. Informagies completas para prescrigi disponiveis & classe médica mediante solictagao. BSS 09.12.2024 + SmPC (HS) 2024-PSB/GLC-1458-5. Esta minioula foi atualizada em 07/01/2025.
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E possivel tratar o visivel* “””Cosentyx@
e atuar no invisivel*” . secuquinumabe

Unico biolégico a comprovar a eficécia
na manifestacao axial da artrite psoriadsica.* e

Reduz dano estrutural articular.®”

Mais de 7 anos de mercado®
e aprovado para 7 indicagoes.® '

*0 termo ‘isivel' refere-Se & manifestagdes da psoriase em placas moderada a grave (psoriase cuténga) e da hidradenite supurativa afiva, que séo visiveis na pele na forma de leses, nddulos & abcessos. Por outro lado, ‘invisivel refere-se as manifestaces ndo visiveis da artite
psoridsica ativa e espondilite anquilosante ativa, como dor ¢ impacto na qualidade de vida. Também inclui o impacto na qualidade de vida causado pela hidradenite Supurativa ativa e psorfase em placas de moderada a grave. ** Em paclentes com artrite psoridsica

FCosentyx® & indicado para o tratamento de psoriase em [gﬂacas‘ moderada a grave em pacientes com 6 anos de idade ou mais que sdo candidatos tera?ia sistémica ou fototerapia. Artrite psoridsica ativa em pacientes adultos, quando a resposta a terapia previa com medicamentos
antireurndticos modificadores do curso da doenca (DMARDS) for inadequada. Espondilte anquilosante (EA) / EpA axial com dano radiogréfico ativa em pacientes adultos, que ndo tenham respondido adeguadamentealerap\a convencional. Espondiloartite axal nao radiogréfica FngAax—nr)/
EpA axial sem dano radiogrfico ativa com sinais objetivos d inflamagdo, coma indicado por proteina C reativa (PCR) elevada e/ou evidéncia na ressonancia maﬁnetlca (RM) em adultos que responderam ae maneira inadequada a anti-inflamatorios néo esteroidais (AINES). Artite

a Entesite ativa em pacientes acima de 4 anos de idade. Artrite Psoriasica Juvenil (APJ) ativa em pacientes acima de 2 anos de idade. Hidradenite Supurativa (HS) moderada a grave ativa em pacientes adultos com resposta inadequada & terapia convencional sistémica.

elacionada
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COSENTYX® secuquinumabe. VIA SUBCUTANEA. Observacéo importante: Consuite a bula completa antes de prescrever o medicamento. Forma farmacéutica e apresentagdes: Cosentyx® 75 mg/0,5 mL solugao injeével — embalagens contendo 1 seringa preenchida, 150 mg po fiofiizado para solu-
Gao njtével ~ embalagens contendo 1 frasco, 150 mey/mL solgao njtével ~ embalagens conteno 1 ou 2 canetas preenchidase 1 ou 2 seringas preenchids & 300mey/2 mL solugao nftavel ~ embalagens contendo 1 caneta preenchida ou 1 seringa preenchice. Indicagdes: Psoriase em placas: Cosentyx®
¢ inicado para o atamento de psoriase em placas moderada a grave e pacientes oom 6 anos de idade ou mais que séo candidatos a terapia sistémica ou ftoterapia. Artre psorisica: Cosenty® € incicado pera o ratamento de artte psorésica ativa em pacientes adultos, quando a resposta & terapia préda
com medicamentos antireurdtioos mocificadores do ourso da doenca (DMARDS) forinadequada. Cosenty® pode ser utizado isoladamente ou em combinaga com metotexato. Esponciloartrite axial (EpA axial) com ou sem dano radiogrfico: Espondilte anquilosante (EA) / EpA axial com dano
radiogréfico: Cosenty® 6 incicado para o tratamento de espondilte anquiosante tiva em pacientes adultos, que no tenham respondido adequadamente & terapia convencional. Espondiloartrite axial néio radiogréfica (EpAax-nr) / EpA axial sem dano radiografico: Cosentyx® ¢ indicado para o
ratamento de espondioartrte axial na radiogréfica ativa, com sinais objetivos de inflamago, como indicado por proteina C reativa (PCR) elevada e/ou evidéncia na ressonancia magnética (RV) em adultos que responderam de maneira inadequada a anti-inflamatorios ndo esteroidals (AINES). Artrite Idiopatica
Juvenil (AL): Artrite Relacionada a Entesite (ARE) Cosentyx® & indicado para o tratamento de arite relacionada a entesite afiva em pacientes acima de 4 anos de idade e Arrite Psoridsica Juvenil (APJ) Cosenty® é indicado para o tratamento da artrite psoridsica juvenil ativa em pacientes acima de 2
anos de idade. Hidradenite Supurativa (HSJ: Cosentyx® & incicado para o tratamento de hidradenite supurativa (acne inversa) moderada a grave ativa em pacientes aduttos com resposta inadequada a terapia convencional sistémica. Posologia: Psoriase em placas: Pacientes adutos: A dose recomendada
¢ de 300 mg por injegdo subcuténea, com administrado inicial nas semanas 0, 1, 2, 3 ¢ 4, seguida por administragéo de manutencao mensal. Alguns pacientes com peso cororal igual ou superior a 90 kg podem obter um heneficio adicional ao receber 300 mg a cada 2 semanas. Cada dose de 300 mg é
adminisirada na forma de uma injegao cuténea de 300 mg ou dues njegdes subcuténeas de 150 mg. Pacientes pedidtricas: A dose recomendaca & baseada no peso corporal & adminstrada por injeco subcuténea com administiagéo inicial s semanas 0, 1,2, 3 4, seguida por adminisragdo d menu-
tengao mensal (acada 4 semanas). Cada dose dé 75 mg & adminstrada como uma injegéo subcutdnea de 75 mg. Cada dose d 150 g é administrada como uma injegéo subcuténea de 150 mg. Cada dose d 300 mg é administrac na forma de umea injecao cutanea d 300 mg ou duas injeqBes suboutd-
neas de 150 mg. Artrite psoridsica: Para paclentes que séo respondedores inadequados a anti-TNFa, a dose recomendada é de 300 mg, com dose inicial nas Semanas 0, 1, 2, 3 & 4, sequida de dose mensal de manutengao. Cada dose de 300 mg é adminisirada em uma injegdo subcuténea de 300 mg ou
duas injeges subcuténeas d 150 mg. Para outros pacientes, a dose recomendada € de 150 mg por injegéo subcuténea, com dose inicial nas Semanas 0, 1,2, 3 4, sequida de dose mensal de manutencao. Com base na resposta clnica, a dose pode ser aumentada pera 300 mg. Espondiloartrite axial
(EpA ana(? Espondiite anquilosante (EA): A dose recomendaca é de 150 m, administrada por injegao suboutang, com dose iniialnas semenas 0, 1,2, 3 4, seqida de dose mensal de manutencao. Com base na resposta cinica, a dose pode ser aumentada para 300 mg. Cada dose de 300 mg &
adminisiraca em uma injegao subcuténea de 300 mg ou duas injegdes subcuténeas de 150 mg. Esponiloaririte axial ndo radiogréfica (EpAax-nri: A dose recomendada é de 150 mg, administrada por injegdo subcttanea, com administracéo inicial nas semanas 0, 1, 2, 3 & 4, Sequida por administragdo
de manutengéo mensel, Artrite Iiopitica Juvenil (ALJ): Artrite Relacionada a Entesite (ARE) e Artrite Psoridsica Juvenil (APJ) A dose recomendada & baseada no peso corporal. Para pecientes com peso <50 kg,  dos € de 75 mo. Para pecientes com peso > 50 kg, a dose & de 150 mg, Cosenyx
 adminisirado por injecéo subcutinea nas Semanas 0,1, 2, 3 4, seguido por dosagem de manutencao mensa (acada 4 semanes). Cada dose de 75 mg & admiishada como uma njegdo subcuténea de 75 mg. Cada dose de 150 mg é administrada como uma inecdo suboutdnea de 150 mg, Hidraden-
e Supurativa (HS): A dose recomendada ¢ de 300 mg por injegao subcutanea, com administiagéo iniciel nes Semanas 0, 1,2, 3, & 4,sequida por adminisragéo de manutengdo mensal. Baseado na resposta ciica,  dose de manutengéo pode ser aumentada para 300 mg a cada 2 semanas. Cada dose de
300 mg é administrada na forma de uma injegdo subcutanea de 300 mg ou duas iﬂjea(fﬁes Subcuténeas de 150 mg. Para todas as indicagoes acima descrias, 0s dados disponiveis sugerem que uma resposta ciinica € usualmente atingida dentro de 16 semanas de tratamento. Alguns pacientes com resposta
parcil iniial podem mehorar posteriormente com a continuagéo o ratamento para além das 16 semanas. A continuago do ratamento deve Ser cidadosamente consideraca pelo meico, com base na resposta olinica do paciente. Contraindicacdes: Cosentyx® € contraindicado em pacientes com reagds
graves de hipersensiniidade ao principio atvo ou a qualquer um dos exciplentes. Adverténcias e Precaugdes: Infecgdes: Cautela em pacientes com infecczo cronica ou historico de infecgdo recorrente. Se um paclente desenvolver uma infecgdo grave, ele deve ser monttorado atentamente e Cosenty® ndo
Ceve ser adminisirado até que a nfeoca0 Sefa resolida. Avaliagdo pré-tratamento da tuberculose: Avalie 0s pacientes quanto a infeoco por fuberculose antes de iicar o atamento com Cosenty®. Cosenty® ndo deve ser administrado a pacientes oom tuberculose atva. O inico do ratamento pera fu-
berculose laente deve ser considerado antes da administiagéo d Cosentye®. A terapia aniuberculosa deve ser considerada antes do inico do Cosenty® em pacientes com histrico de fuberculose latent ou ativa nos quais um curso adequado de ratamento no pode ser confirmado. Monitore os pacientes
de perto quanto a sina e sinfomas de tuberculose ativa durante e apds o ratamento. Reativagdo da hepatite B: Considere testar os pacientes para infecco por HBV antes de inifar o tratamento com Cosentyx de acordo com as direfrzes clinicas para imunossupressores. Cosentyx® ndo deve ser adminis-
trado a pacientes com hepatite B ativa. Monitore 0s pacientes com evidéncia de sorologia positiva para HBV para sinais clinicos ¢ laboratoriais de reativagdo do HBV durante o tratamento com Cosentyx®. Consicere a descontinuacéo do ratamento s a reativacao do HBV ocorrer durante o ratamento com Cosentyx®
¢ {rate 05 pacientes de acordo com as direfizes clincas. Doenga Inflamatoria Intestinal (DI): Os pacientes ratados com Cosentyx® e que apresentam doenca inflamatcria intestinal (oor exemplo, doenca de Crohn e calite ulcerativa) deven ser acompanhados atentamente. Casos de novo iniclo de DIl foram
relatados com a pds-comercializagéo de Cosentyx®. Reacdes de hipersensibilidade: Casos raros de reagdes anafiticas e angioedema foram reportados em estudos cificos ¢ na experiéncia pds-comercialzagio em pacientes que receberam Cosenty®. Deve-se descontinuar a administracéo de Cosentyx®
mexdiataments € inicie terapia adequada caso ocorra uma reacdo anefitica ou outras reagdes eérgicas graves. Erupgdes eczematosas: Casos de erupgdes eczematosas graves, incindo erupgdes semehantss & dermatits atdpica, eczema disarotco e errodermia (dermait esoliativl, foram relatados
com Uso pis-comercializzcao. Alguns casos resulfaram em hospialzacAo. Para aiguns pacientes,  ratamento com Cosenty® pode precisar ser descontinuiado. Individuos sensiveis ao létex: A tampa removivel da caneta preenchic do Cosentyx® oontém um derivado do étex de borracha nafural. Vacina-
do: Vacinas de virus vivos néo devem ser administradas concomitantemente 2o Cosentyx®. Antes de iniciar o ratamento com Cosentyx & recomendado que pacientes pedlidticos recebam todas as imunizaces apropriadas para sua idade, de acordo com os quias de imunizagdo vigentes. Gravidez: Cosenty®
aenas deve ser usao durante a gravider ¢ o5 beneficos evidentemente superarem oS iscos potencis. Lactagao: Deve-se tr cautelaao adminitar Cosenty® em mulheres que esteiam amamentando. Reagdes adversas: Muito comuns (> 10%): nfecodes do tato respiratdrio superir (nasofaringie,
rinfe, faringte, Sinusite, am\'gda\ite)_. Comuns (1-10%): Herpes oral, diarreia, dermatite: qncluindo eczema), rinoreia, cefaleia, néusea e fadiga. Incomuns (0,1-1 %3: Candidiase oral, neutropena, otte extera, conjunfivite, rticéria, doenca inflamatdria intestinal (ncluindo doenga e Crohn, colte Licerosa), Infec-
(es do rato respiratoro inferior, Tinea peclis & eczema disicidtico. Raras: reaces anafilfices, dermatte esfofiaiva ¢ vasculite de hipersensiniidade. Frequencia desconheida: candicfase de mucosa e pele, pioderma gangrenoso, dermaite esfofiaiva generalizada, angioedema, vascule de hipersensibiida-
(. Interacdes medicamentosas: Vaginas g virus vivos néo deven ser administiadas concomitantemente com Cosentyc®. Em um estudo em pacientes adultos com psorfase em placas, nao ol observaca nferacao entre secuguinumabe & midazolam (substrato CYP3A4). USO ADULTO E PEDIATRICO (vide
indicagdes). VENDA SOB PRESCRIGAQ MEDICA. S - 1.0068.1122. Informagdes completas para prestrigéo cisponivels & classe médlca medlante solctaco. BSS 09.12.2024 + SmPC (HS) 2024-PSB/GLC-1458-5. Esta miibula fof aualizada em 07/01/2025.

Contraindicagdes: Cosentyx® é contraindicado em pacientes com reagdes graves de hipersensibilidade ao principio U NOVARTIS
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