NOME DO MEDICAMENTO: Spevigo 450 mg concentrado para solugdo para perfusio. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA: Cada frasco para injetdveis contém 450 mg de spesolimab em 7,5 ml. Cada ml de
concentrado para solugdo para perfusdo contém 60 mg de spesolimab. Apos a diluigdo, cada ml da solugdo contém 9 mg de spesolimab (ver secgéo 6.6). O spesolimab ¢ produzido por tecnologia do ADN recombinante em células de ovario de
hamster chinés. Excipientes com efeito conhecido: Cada frasco para injetiveis contém 3 mg polissorbato 20 (E432). Lista completa de excipientes, ver secgio 6.1. FORMA FARMACEUTICA: Concentrado para solugdo para perfusio
(concentrado estéril). Solugio transparente a ligeiramente opalescente, incolor a ligeiramente amarela-acastanhada. INDICACOES TERAPEUTICAS: Spevigo ¢ indicado para o tratamento em monoterapia de exacerbagdes da psoriase
pustulosa generalizada (PPG) em adultos e adolescentes a partir dos 12 anos de idade. POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAO: O tratamento deve ser iniciado e supervisionado por médicos com experiéncia no tratamento de
doentes com doengas inflamatorias da pele. O tratamento pode ser iniciado com a seringa pré-cheia na forma de injegao subcutanea para prevengao de exacerbagdes da PPG (consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento de Spevigo
150 mg e 300 mg solucdo injetavel em seringa pré-cheia) ou com uma dose intravenosa de spesolimab para o tratamento de exacerbagdes da PPG. Posologia: A dose recomendada para o tratamento de exacerbagdes da PPG em adultos e
adolescentes a partir dos 12 anos de idade e com um peso minimo de 40 kg ¢ uma dose tinica de 900 mg (dois frascos para injetaveis de 450 mg) administrada como perfusdo intravenosa. Se os sintomas da exacerbagdo persistirem, pode ser
administrada uma dose adicional de 900 mg uma semana ap6s a dose inicial. Spevigo ndo foi estudado em doentes com peso inferior a 40 kg. Com base na modelagdo e simulagdo farmacocinéticas, a dose recomendada para adolescentes a
partir dos 12 anos de idade e com peso entre > 30 e < 40 kg ¢ uma dose unica de 450 mg (um frasco para injetaveis de 450 mg) administrada por perfusdo intravenosa (ver secgdo 5.2). Se os sintomas da exacerbag@o persistirem, pode ser
administrada uma dose adicional de 450 mg (um frasco para injetaveis de 450 mg) uma semana ap6s a dose inicial. Os dados clinicos relativos ao tratamento de exacerbagdes subsequentes sdo muito limitados (ver sec¢do 4.4). Os dados clinicos
para a utilizagdo concomitante de outros tratamentos para a PPG com spesolimab sdo limitados. O spesolimab nio deve ser utilizado em associagdo com outros tratamentos para a PPG, p. ex., imunossupressores sistémicos, para tratar uma
exacerbagdo (ver secgoes 4.4 e 4.5). Populacdes especiais: Idosos: Nao € necessario qualquer ajuste da dose. Compromisso renal ou hepdtico: O spesolimab ndo foi formalmente estudado nestas populagdes de doentes. Em geral, ndo se prevé
que estas doengas tenham um impacto clinicamente relevante na farmacocinética de anticorpos monoclonais, pelo que ndo se considera ser necessario qualquer ajuste da dose. Populagdo pediatrica: A seguranga e eficacia de spesolimab em
criangas com menos de 12 anos de idade ndo foram estabelecidas. Nao existem dados disponiveis. Modo de administragdo: Este medicamento destina-se apenas a perfusdo intravenosa. Nao deve ser administrado como inje¢@o intravenosa
rapida ou em bolus. Apds a dilui¢do com a solugdo injetavel de cloreto de s6dio 9 mg/ml (0,9%), ¢ administrado como perfusio intravenosa continua através de uma linha intravenosa contendo um filtro integrado estéril e apirogénico de baixa
ligacdo as proteinas (tamanho de poros de 0,2 pm) durante 90 minutos. Nenhuma outra perfusdo deve ser administrada em paralelo através do mesmo acesso intravenoso. Caso a perfusio seja abrandada ou temporariamente parada, o tempo de
perfusio total (incluindo o tempo de paragem) ndo deve exceder 180 minutos (ver secgio 4.4). Para instrucdes acerca da diluigdo do medicamento antes da administragdo, ver secgdo 6.6. CONTRAINDICACOES: Hipersensibilidade grave ou
potencialmente fatal a substincia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na secgdo 6.1 (ver secgdo 4.4). Infegdes ativas clinicamente importantes (p. ex., tuberculose ativa; ver secgio 4.4). ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
ESPECIAIS DE UTILIZACAO: Rastreabilidade De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos bioldgicos, 0 nome e o niimero de lote do medicamento administrado devem ser registados de forma clara. Infecdes Spevigo podera
aumentar o risco de infegdes (ver seccdo 4.8). Em doentes com uma infegdo cronica ou antecedentes de infegdo recorrente, os possiveis riscos e os beneficios clinicos esperados do tratamento devem ser considerados antes de spesolimab ser
prescrito. O tratamento com spesolimab ndo deve ser iniciado em doentes com infe¢des ativas clinicamente importantes até a infecao se resolver ou ser adequadamente tratada. Os doentes devem ser instruidos a procurar aconselhamento
médico se ocorrerem sinais ou sintomas de infe¢do clinicamente importante apds o tratamento com spesolimab. Avaliacdo pré-tratamento da tuberculose Antes de iniciarem o tratamento com spesolimab, os doentes devem ser avaliados em
relacdo a infe¢@o por tuberculose (TB). O spesolimab ¢ contraindicado em doentes com infecdo ativa por TB (ver sec¢do 4.3). Deve considerar-se a administragdo de uma terapéutica anti-TB antes de se iniciar o tratamento com spesolimab em
doentes com TB latente, antecedentes de TB ou possivel exposi¢ao prévia a pessoas com tuberculose ativa nas quais ndo seja possivel confirmar um ciclo de tratamento adequado. Apds o tratamento com spesolimab, os doentes devem ser
monitorizados quanto a eventuais sinais e sintomas de TB ativa. Hipersensibilidade e reagdes relacionadas com a perfusdo. Com anticorpos monoclonais como o spesolimab poderdo ocorrer rea¢des relacionadas com a perfusdo e
hipersensibilidade. A hipersensibilidade podera incluir rea¢des imediatas, como anafilaxia, e rea¢des retardadas, como reagdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS). Foram notificadas rea¢des de hipersensibilidade
imediata, incluindo reagdes anafilaticas, em doentes tratados com spesolimab (ver secgdo 4.8). Se um doente desenvolver sinais de anafilaxia ou de outra hipersensibilidade grave, o tratamento com spesolimab deve ser imediatamente
descontinuado, devendo ser iniciado um tratamento apropriado (ver sec¢do 4.3). Se um doente desenvolver hipersensibilidade ligeira ou moderada durante uma perfusao intravenosa ou outras reagdes relacionadas com a perfusdo, o tratamento
deve ser suspenso, devendo considerar-se uma terapéutica médica apropriada (p. ex., anti-histaminicos sistémicos e/ou corticosteroides). Uma vez resolvida a reagdo, a perfusdo pode ser retomada a um débito de perfusdo mais lento com
aumento gradual por forma a concluir a perfusdo (ver sec¢@o 4.2). Utilizacdo em doentes com uma exacerbacdo da PPG com potencial fatal imediato Nao existe experiéncia proveniente da utilizagdo de spesolimab em doentes com uma
exacerbagdo da PPG com potencial fatal imediato ou uma exacerbagdo que exija tratamento nos cuidados intensivos. Utilizacdo concomitante com outros tratamentos para a PPG A segurancga e eficicia do spesolimab em associagdo com
imunossupressores, incluindo medicamentos biologicos, ndo foram avaliadas sistematicamente (ver secgdo 4.5). No estudo clinico de exacerba¢des da PPG, a maioria dos outros tratamentos (medicamentos biologicos, outros tratamentos
imunomoduladores sistémicos) compreendeu um periodo de eliminagdo, enquanto alguns tratamentos foram descontinuados antes do inicio do tratamento com spesolimab sem necessidade de periodo de eliminagdo (metotrexato, ciclosporina,
retinoides, tratamentos topicos) (ver sec¢do 5.1). A utilizagdo concomitante de outros imunossupressores e spesolimab néo ¢ recomendada. Ao iniciar o tratamento com spesolimab, os outros tratamentos para a PPG devem ser interrompidos e
0s outros tratamentos (p. ex., com imunossupressores sistémicos) ndo devem ser utilizados concomitantemente para tratar a exacerbagdo. Repeticdo do tratamento. Os dados disponiveis de seguranca e eficacia sdo muito limitados em relagéo a
repeti¢do do tratamento de uma nova exacerbagdo subsequente com spesolimab. No Effisayil 1, cinco doentes repetiram o tratamento para uma nova exacerbagdo subsequente e foram seguidos durante um minimo de 8 semanas. Imunizacdes
Desconhece-se se spesolimab afeta a eficacia das vacinas. Nao existem dados disponiveis sobre a possivel transmissdo secundaria de infe¢@o por vacinas vivas em doentes a receberem spesolimab (ver sec¢do 4.5). O intervalo entre as vacinas
vivas e o inicio da terapéutica com spesolimab deve ser de pelo menos 4 semanas. As vacinas vivas ndo devem ser administradas durante pelo menos 16 semanas ap6s o tratamento com spesolimab. Para mais informagao relativa a imunizagao
antes de iniciar o tratamento para a prevengao de exacerbagdes da PPG, ver o RCM de Spevigo 150 mg solugdo injetavel em seringa pré-cheia. Neuropatia periférica O potencial para o desenvolvimento de neuropatia periférica com spesolimab
¢ desconhecido. Foram notificados casos de neuropatia periférica em ensaios clinicos com spesolimab. Os médicos devem estar atentos a sintomas potencialmente indicativos de novo inicio de neuropatia periférica. Excipientes com efeito
conhecido: Polissorbatos - Este medicamento contém 3 mg de polissorbato 20 em cada frasco para injetaveis de 7,5 ml. Os polissorbatos podem causar reagdes alérgicas. Sodio: Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de
sodio por dose, ou seja, é praticamente “isento de sédio”. INTERACOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS FORMAS DE INTERACAO: Nio foram realizados estudos de interagdo. Em doentes com PPG, nio se prevé que o spesolimab
cause interagdes mediadas por citocinas, com envolvimento do CYP, na qualidade de principal responsavel. As vacinas vivas ndo devem ser administradas concomitantemente com spesolimab (ver secgdo 4.4). Existe experiéncia limitada
proveniente da utilizagdo concomitante de spesolimab com imunossupressores em doentes com PPG (ver sec¢do 4.4). FERTILIDADE, GRAVIDEZ E ALEITAMENTO: Gravidez Nao existem dados ou existe uma quantidade limitada de
dados sobre a utilizagdo de spesolimab em mulheres gravidas. Os estudos ndo clinicos utilizando um anticorpo monoclonal substituto anti-IL36R especifico de ratinho ndo indicam efeitos nefastos diretos ou indiretos no que respeita a
toxicidade reprodutiva (ver sec¢@o 5.3). Sabe-se que a imunoglobulina (IgG) humana atravessa a barreira placentaria. Como medida de precaucdo, ¢ preferivel evitar a utilizagdo de spesolimab durante a gravidez. Amamentagdo Nao existem
dados sobre a excregdo de spesolimab no leite humano. No ser humano, a excre¢do de anticorpos IgG no leite ocorre nos primeiros dias apos o nascimento, diminuindo para concentragdes baixas pouco tempo depois. Consequentemente, nos
primeiros dias pode ocorrer transferéncia de anticorpos IgG para os recém-nascidos através do leite. Durante este curto periodo, ndo € possivel excluir um risco para a crianga amamentada. Depois disso, o spesolimab pode ser utilizado durante
a amamentagdo se clinicamente necessario. Se o tratamento tiver sido descontinuado antes do ultimo trimestre de gravidez, a amamentac¢do pode ser iniciada imediatamente apds o nascimento. Fertilidade Nao existem dados disponiveis sobre
efeito do spesolimab na fertilidade humana. Os estudos em ratinhos utilizando um anticorpo monoclonal substituto anti-IL36R especifico de ratinho n2o indicam efeitos nefastos diretos ou indiretos no que respeita a fertilidade decorrentes do
antagonismo da IL36R (ver sec¢io 5.3). EFEITOS SOBRE A CAPACIDADE DE CONDUZIR E UTILIZAR MAQUINAS: Os efeitos de Spevigo sio nulos ou desprezaveis. EFEITOS INDESEJAVEIS: Resumo do perfil de seguranca:
As reagdes adversas notificadas com maior frequéncia foram infegdes (17,1%), com infegdo do trato urinario notificada como grave em 1 doente (2,9%) (ver Descri¢do de reagdes adversas selecionadas). As reagdes adversas observadas em
ensaios clinicos e experiéncia pos-comercializagdo estdo listadas por classes de sistemas de 6rgdos segundo a base de dados MedDRA. Dentro de cada classe de sistema de 6rgdos, as reagdes adversas estdo classificadas por frequéncia, com as
reagdes mais frequentes primeiro. Além disso, a categoria correspondente para cada frequéncia de reagdo adversa ¢ baseada na seguinte convengdo: muito frequentes (>1/10), frequentes (=1/100, <1/10), pouco frequentes (=1/1.000, <1/100),
raras (>1/10.000, <1/1.000), muito raras (<1/10.000) e desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis). Infecdes e infestagcdes: Muito frequentes — Infegdo (as infegdes notificadas com maior frequéncia foram a
infecdo do trato urinario (frequentes) e infe¢do do trato respiratorio superior (muito frequentes)), Doencas do sistema imunitario: Desconhecida — Hipersensibilidade (derivado de ensaios de extensdo abertos e da experiéncia pos-




comercializa¢@o). Afecdes dos tecidos cutdneos e subcutaneos: Frequentes — Prurido. Perturbagdes gerais e alteragdes no local de administracdo: Muito frequentes (ndo notificadas no Effisayil 1) — Reacdes no local da inje¢do,; Frequentes —
Fadiga. Descricdo de reacdes adversas selecionadas /nfe¢ées Durante o periodo de 1 semana controlado por placebo do Effisayil 1, foram notificadas infecdes em 17,1% dos doentes tratados com spesolimab comparativamente com 5,6% dos
doentes tratados com placebo. No Effisayil 1, foi notificada infecao grave (infecdo do trato urinario) em 1 doente (2,9%) do grupo do spesolimab e em nenhum doente do grupo do placebo. Durante o periodo controlado por placebo de até 48
semanas no Effisayil 2, foram notificadas infe¢des em 33,3% dos doentes tratados com Spevigo e em 33,3% dos doentes tratados com placebo. No Effisayil 2, foram notificadas infe¢des graves em 3 doentes (3,2%) do grupo de Spevigo e em
nenhum doente do grupo de placebo. As infecdes observadas em ensaios clinicos com spesolimab foram geralmente ligeiras a moderadas, sem qualquer padrao distinto relativamente aos agentes patogénicos ou ao tipo de infecdo.
Hipersensibilidade A hipersensibilidade inclui reagdes sistémicas de hipersensibilidade imediata, incluindo rea¢@o anafilatica. Foram notificadas reagdes sistémicas de hipersensibilidade imediata em ensaios de extensdo abertos e no contexto
pés-comercializagdo. Reagdes no local da inje¢do As reagdes no local da injegdo incluem eritema, inchago, dor, induragao, calor, exfoliagdo, papula, prurido, erupgdo cutinea e urticaria no local de injegdo. As reagdes no local da inje¢@o foram
tipicamente ligeiras a moderadas em termos de gravidade. Populagdo pediatrica: os dados disponiveis para adolescentes sdo limitados. 8 doentes adolescentes com PPG, com idades compreendidas entre os 14 ¢ os 17 anos, foram incluidos no
ensaio Effisayil 2 (ver sec¢do 5.1). Globalmente, o perfil de seguranga em adolescentes tratados com spesolimab (n = 6) foi consistente com o perfil de seguranga em adultos e ndo foram identificadas novas preocupagdes de seguranca. DATA
DA REVISAO DO TEXTO: abril de 2026. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO: LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Dinamarca. Para mais informac@es, devera contactar o
representante local do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado: LEO Farmacéuticos Lda. Tel: +351 21 711 0760. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA: Medicamento de receita médica restrita, de utilizagio reservada a
certos meios especializados




