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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-6137-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 1 de Agosto de 2019

Referencia: EX2019-07452839-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX2019-07452839-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A., solicita la
autorizacion del nuevo prospecto e informacién para el paciente, para la especialidad medicinal

denominada STELARA®/USTEKINUMAB, forma farmacéutica;: SOLUCION INYECTABLE, autorizado
por el certificado N° 55.459.

Que la documentacién presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463 y el Decreto N° 150/92.

Que en el 1F-2019-43565832-APN-DECBR#ANMAT de las actuaciones referenciadas en el Visto de la
presente, obra el informe técnico de evaluacién favorable de la Direccion de Evaluacion y Control de
Bioldgicos y Radiofarmacos.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizanse a la firma JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A., el nuevo prospecto e
informacion para el paciente, para la especialidad medicinal denominada STELARA®/USTEKINUMAB,
forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, autorizado por el certificado N° 55.459.

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto de Prospectos que consta en el Anexo IF-2019-48857962-APN-



DECBR#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto de Informacion para el paciente STELARA® 45 mg Vial/ Jeringa
Prellenada que consta en el Anexo IF-2019-48857823-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Acéptase el texto de informacion para el paciente STELARA® 90mg Vial/ Jeringa
Prellenada que consta en el Anexo IF-2019-48857589-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 5°- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 55.459 cuando el mismo se
presente acompafado de la presente Disposicion.

ARTICULO 6- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion y Anexos, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido,
archivese.

EX2019-07452839-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.08.01 11:41:49 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
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IN FORMACION PARA EL PACIENTE

STELARA®
USTEKINUMAB 9 mg
Solucion Inyectable

Industria Suiza : Venta Bajo Receta Archivada
Vial de uso aGnico

Lea todo el prospecto detenidar wenie antes de empezar a usar este medicamenlo, porque conliene
informacidn importanie para usted

Este prospecto ha sido redactac o para la persona que hace uso del medicamento. Por favor, lea
atentamente esta informacidn,

- Conserve este prospecto, ya qu ¢ puede tener que volver a lecrlo.

- Si ticne alguna duda, consulie 1 su médico.

- Este medicamento s¢ le ha re :ctddo solamentc a usted, y no debe dérselo a otras p:,rsonas aunque
presenten los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Siexperimenta efectos adversi s, consulte a su médico, incluso si se trata de clectos adversos gue no
apareceén en este prospeclo, Ve “seccidn 4,

Contenido del prospecto

Qué es STELARA® y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de em jezar a usar STELARA®
Cémo usar STELARA®

Posibles efectos adversos

Conservacion de STELARA®

Contenido del envase ¢ informi ¢idn adicional

D RWN -

1. Qué es STELARA® y para qut se utiliza

Qué es STELARA®
STELARA® conticne el principio activo “ustekinumab”, un anticuerpo monoclenal. Los anticuerpos
monoclonales son proteinas que ide alilican y se unen especificamenie a ciertas proteinas del cuerpo.

STELARA® pertenece a un grupo le medicamentos llamados “inmunosupresores™. Estos medicamentos
actian dehilitando parte del sistems inmune.

_ Para qué se utiliza STELARA®
. STEL.ARA® sc wiliza para ¢l tratan dento dc 1as siguientes enfermedades inflamatorias:
« Psoriasis ¢n placas - en adultos
+«  Artritis psoridsica - en adultos
« Enfermecdad de Crohn de mode: ada a grave - en adulios

Psoriasis en placas

Specialist: CPB _ MAF revision: SM
ac: vk
HA approval date: _ .AR_USTE_solINJ_920 mg_vial_PIL_EUPI Nov-18_V2.0+D _es
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La psoriasis cn placas cs una enf. nmedad de Ja piel que causa inflamacién afectando a la piel y las ufias.
STELARA® reduce la inflamaci6i: y otrus signos de la enfermedad.

STELARA® se utiliza en adultos con psoriasis en placas de moderada a grave. que no pueden utilizar
ciclosporina, metotrexato o folote: apia. o donde estos tratamientos no funcionan.

Artritis psoridsica

La artritis psori4sica es una cnferm :dad inflamatoria de las anticulaciones, que normalmente va acompanada
de psoriasis, §i liene artritis psorii sica activa, primero recibird olros medicamentos. Si no responde bien a
estos medicamentos, pucde ser tra ado con STELARA® para:

« Reducir los signos y sintomas lc su enfermedad.

+ Mejorar su funcion fisica.

+ Reducir el dafio en sus articul: ciones.

Enfermedad de Crohn ,

La enfermedad de Crohn ¢s una er. fermedad inflamatoria del intestino. Si padece la enfermedad de Crohn,
le administrardn primers otros n edicamentos. Si no responde de manera adecuada o no tolera esos
medicamentas, puede gue e admir stren STELARA® para reducir los signos y sintomas de su enfermedad.

2. Qué necesita saber antes de ey apezar a usar STELARA®

No use STELARA®:

+ Siesalérgico a ustekinumab « a cualquiera de los demds componentes de este medicamento {incluidos
en la seceitn 63, ) .

« Si tiene una infeccidn activa « ue su médico piense gue ¢s importante.

Si no estd seguro si‘cualquicra de os puntos anteriores [¢ concierne, hable con su médico antes de usar
STELARA®.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de emnpe -ar a usar STELARA®. Su médico comprobard c6mo se encuentra antes
de cada tralamiento. Ascgirese de informar a su médico sobre cualquier enfermedad que sufra antes de
cada tratamicnte. También su médic o le preguniard si recientemente ha cstado cerca de alguicn que pudiera
tener tuberculosis, Sumédico le exe minard y e bard un test para deteceidn de la tuberculosis, antes de usar
- STELARAS®. §i su mdédico cree que usted csid en riesgo de tuberculosis, puede darle medicamentos para
tratarla. :

Observe los efectos adversos gray s

STELARA® puede causar efectos : dversos graves, incluyendo reacciones alérgicas ¢ infecciones. Usted
debe prestar atencién a cicrtos sigr os de enfermedad micntras esté utilizando STELARA®. Ver la lista
complela de estos efcetos adversos «n “Efectos adversos graves™ de la seccién 4.

Antes de utilizar STELARA® digale a su médico:

« Si usted ha tenido alguna vez ana reaccién alérgica a STELARA®. Consulie con su médico si no -
estd seguro, i

«  Siusted alguna vez ha tenido igin tipe de cdncer — esto es porqué los inmunosupresores del tipo
de STELARA® debilitan parte d ¢l sistema inmunitario. Esto puede aumentar el riesgo de tener cdncer.

+ Sitiene o ha tenido una infecci on reciente.

Specialist: CPB MAF revision: SM
o Qc: YK
HA approval date: . AR_USTE_soliN)_90 mg_vial_PIL_EUP| Nov-18_V2.0+D _es
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* Si tiene cualquier lesién nucva o cambio de las lesiones dentro del drea de psoriasis o sobre la piel
intacta,

» Si usted estd tomando cualq rier otro tratamiento para la psoriasis y/o artritis psoridsica — como
cualquier otro inmunosupresor o foloterapia (cuando su cuerpo e tratado con un tipo de luz ultraviolcta
(UV)). Estos tratamientos puc Jen también debilitar parie del sistema inmunitaric. No se ha esludiado
¢l uso de estos tratamicntos ¢ manera conjunta con STELARA®. Sin cmbargo, es posible que pueda
aumentar la probabilidad de s {rir enfermedades rclacionadas con un sistema inrmune més débil.

* Si usted estd recibiendo o & recibido alguna vez inyecciones para tratar las alergias - se
desconoce si STELARA® pue le afeclar a estos ratamienlos.

» Si usted tiene 65 afios 0 mds - ustcd tiene més probabilidades de adquirir infecciones.

'§i no esti seguro de no padecer aly uno de estos trastornos, hable con su médico antes de usar STELARA®,

Nifios y adolescentes - .
No se recomicnda el uso de STEL.\RA® en nifios ya que no ha sido estudiado en este grupo de edad.

Uso de STELLARA® con otros me dicamentos, vacunas

Informe a su médico:

»  Siesté utilizando, ha utilizado -ecientemente o puede uiilizar otros medicamentos.

« 51 ha sido vacunado recienlem :nte ¢ va a recibir una vacuna, No se deben adiministrar determinados
tipos de vacunas (vacunas viva:) mientras se utilice STELARA®.

Embarazo y [actancia
& Es preferible evitar el uso de S TELARA® ¢n el embarazo. No se conocen los efectos de STELARA®
en mujeres ecmbarazadas. Si es ma mujer en edad fértil, se le recomienda que evite quedar cmbarazada
¥ use medidas anticonceptivas adecuadas mientras esté utilizando STELARA® y durante al menos

g 15 semanas tras el ltimo tratar riento con STELARA®,
e Informe a su médico si estd cmarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencidn de quedar
embarazada.

+ Inforime a su médico si esta dado el pecho o ticoe previsto hacerlo, Usted y su médico decidirdn si
dcbc dar ¢l pecho o utilizar STI LARA®. No haga ambas cosas 2 la vez.

Conducu(’m y uso de mAgquinas
La influencia de STELARA® sobre a capacidad para conducir y utilizar méqumas s nula o insignificanie.

* 3, Cémo usar STELARA®

STELARA® sc debe utilizar bajo la guia y supervisién de un médico con experiencia en el tratamiento de
las afecciones para las que estd indic ado STELARA®. ;

Siempre siga exactamente las instiucciones de administracién de este medicamento indicadas por su
médico. En caso de duda, pregunte a su médico. Pregunte a su médico cudndo debe poncrse las inyccciones
y sobre las consultas de seguimientc

Qué cantidad de STELARA® sc a¢ ministia
Su médico decidirf la cantidad de 8 ELARA® que necusita utilizar y la duracién del tratamicnto.

- Specialist: CPB MAF revision: SM
QcC: YK ‘
HA approval date: AR_USTE_soliNJ_90 mg_vial_PIL_EUPI Nov-18_V2.0+D _es
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Adultos a partir de 18 aiios de ¢ 1ad

Psoriasis o artritis psoridsica

« La dosis recomendada de ivicio es de 45 mg de STELARA®. Los pacientes que pesen 1nﬁ<s de
[0 kilogramos (kg) pueden vanpezar con una dosis de 90 myg ¢n Jugar de 45 mg,

« Tras la dosis inicial, tomar4 || stguiente dosis 4 semanas después y posteriormente, cada 12 semanas.
Las dosis siguientes, normaln ente son las mismas que la dosis de inicio.

Enfermedad de Crohn

« Durante cl iratamiento, ¢l mudico le administrard la primera dosis de aproximadamente 6 mg/ky de
STELARA® mediante goteo e yuna vena del brazo (perfusidn intravenosa). Después de la dosis inicial,
recibird la siguiente dosis de ¢ 0 mg dc STELARA® al cabo de 8 semanas y, a partis de entonces, cada
12 semanas, mediante una iny xecidn bajo la pie] (“por via subcwdnea™).

» En algunos pacicnies, despuis de la primera inyeccidn bajo la piel, se administrarin 90 mg de
STELARA® cada 8 semanas. su médico decidiri cudndo debe recibir la dosis siguicnie.

Cémo se administra STELARA"

» STELARA® se administra me Jiante inyeccion bajo 1a piel (“por via subcutdnca™). Al principio de su
tratamiento, ¢l personal médic ) o de enfermeria pueden inyectaric STELARAF,

+  Sin emburgo, usted y su médic o pueden decidir que se inyecte STELARA® usted mismo. En ese caso,
serd entrenado en cémo invect irse STELARA® usted mismo.

» Para las instrucciones sobre ¢« mo inycctar STELARAP, ver “Insirucciones de administracion™ al final
de este prospecto.

Coensulte con su médieo si tiene cu alquur pregunia sohre cémo autoinyectarse.

Si usa mas STELARA® del que « ebe
Si ha usado o le han administrade lemasiado STELARA®, hable enqegmda con su médicuo. Lleve siempre
consigo Ja caja del medicamento,  unque csté vacfa,

Si olvidé usar STELARA®
Si olvida una dosis, bable con su n édico. No tome una dosis doble pars compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con STELARA® :
Dejar de 1omar STELARA® no e« peligroso. Sin embargo. si uqlcd lo interrumpe, sus qunmds pueden
volver a aparecer, :

Si tiene cualquier otra duda sobre « I'uso de este medicamento, pregunte a su médico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicament. s, este medicamento pucde producir cfectos adversos, aungue no todas
las personas los sufran.

Efectos adversos graves
Algunos pacientes podrian tener ¢fi ctos adversos graves que pucden necesitar ratamiento urgente.

Reaccienes alérgicas — éstas pued n necesitar tratamiento urgente. Contacte con sn médico o consiga

ayuda médica de urgencia inmed atamente si nota cualquiera de los signientes signos.

« Las reacciones alérgicas graves “‘anafilaxia”) son raras en la poblacién que utiliza STELARA® (pueden
afectar hasta 1 de cada 1.0800 p« rsonas). Los signos incluyen:

Specialist; CPB MAF revision: SM
QC: YK

HA approval date: . _AR_USTE _solINJ_90 mg_vial_PiL_EUP! Nov- 18  V2.0+D _es
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o dificultad para respirar y 1 agar -
o 'tension arlerial baja, que [ uede causar marcos o ligeros dolores de Cabt,hl
o hinchazdn de la cara, labii s, boca o garganta,
» Los signos comunes de una -eaccién alérgica incluyen crupcién cutdnea y urticaria (éstos pueden
afectar hasta | de cada [00 pe sonas).

En casos raros, sintomas como ios, dificuliad para resplrar y fiebre también pueden ser signos de
una reaccién alérgica pulmonar a STELARA®,

S$i licne una reaccidn alérgica gra s¢, su médico puede decidir quc usied no debe utilizar STELARA® de
nuevo. '

Infecciones — éstas pueden neces tar tratamiento urgente. Contacte inmediatamente con su médico si

nota cualquiera de estos signos.

« Lasinfecciones de nariz o garg anta y el restriado comidn son frecuentes (pueden afectar hasta | de cada
10 personas).

» Las infecciones de las vias respiratorias son poco frecuentes {pucden afcclar hasta | de cada
100 personas). )

+ Lanfiamacién de los tejidos s wados bajo la piel (“celulitis™) es poco frecuente (puede afectar hasta |1
de cada 100 personas).

« Los Herpes (un tipo de erupei in dolorosa con ampollas) son poco frecuentes (pueden afectar hasta 1
de cada 100 personas).

STELARA® puede afectar a su cap acidad para combatir infecciones y algunas de ellas podrian llegar a ser
graves.

Debe vigilar los signos de infeecid  mientras esté usando STFI ARA®. Estos incluyen:

» fiebre, sintomas gripales, sudo es noctumos

» sensaci‘n de cansancio o dific! itad para respirar; 10s que no desaparcce

= tener la piel caliente, enrojecidy ¥ dolorosa o tencr una erupcitn dolorosa de la piel con ampollas

e escozor al oripar

+ diarea.

Comuniguese con su médico inme: iatamente si usted nola cualquicra de estos signos de infeccién, ya que
pueden ser signos de infecciones ¢ ymo las infecciones de las vias respiratorias, o infecciones de Ja piel o
herpes que podrian tener complica -iones graves. También debe comunicar a su médico si tiene cualquicr
tipo de mfeccidn que no desapan zca ¢ reaparezea, Su médico puede decidiv que usted no debe usar
STELARA® hasta que fa infeccié dosaparuu.a Tambufn conlacte con su médlco si ticne algin corte
abierto o licera que pueda infectan: e

Desprendimiento de la piel - el 2umento del enrojecimiento y el desprendimiento de la piel en una

superficie amplia del cuerpo puec en ser sintomas de psoriasis eritrodérmica o dermatitis exfoliativa,

que son trastornos graves de Ia pit 1. Si nota alguno de cstos sintomas, debe comunicirselo a su médico
" inmediatamente.

Otros efectos adversos
Efectos adversos frecuentes (pued :n afeclar hasta 1 de cah 10 personds):

; + Diarrea

.« Nauseas

1

i Specialist: CPB MAF revision: SM

! R o ek 1 ¢

' HA approval date: AR_USTE _sollNl_90 mg_) wal _PIL_EUPI Nov-18_V2.0+D _es

Pagina 5de 11

RS ATIREARREHANN R T

Pagina 5 de 23



Producto: STELARA®

Nro de registro: 55.459 Bt G5) TURABRIES 5
| | janssen )' | Whnsorafonon

/

»  Viomilos

« Sensacion de cansancio .

¢ Sensacidn de margo

« Dolor de cabeza ’ '

e Picor (“prurito™)

+  Dolor de espalda. muscular o .rticular

* Dolor de garganta

» Enrojecimiento y dolor en ¢l 1 1igar de inyeccidn.

Efectos adversos poco frecuente: (pucden afectar hasta | de cada 100 personas): oo

« Infecciones dentales

- o Infecciones vaginales por leva luras

o Depresidn .

«  Taponamtento o congestién nisal

» Hemorragia, hematomas, endu ecimiento, hinchazén y picor en el lugar de la inyeccidn

+  Senlirse débil.

. »  Pérpado caido y hundimiento le Jos misculos de un ludo de la cara (“parélisis facial™ o “pardlisis de
Bell”}, que es normalmente ter yporal

+ Uncambio en la psoriasis con e wojecimiento y con nueva ampolla de la picl pequena, amarilia o blanca, '
algunas veces acompanada de iebre (psoriasis pustular)

+ Descamacion de la piel (exfoli «ién de la piel) ~

«  Acné

Efectos adversos raros (pucden a1 :ctar hasta 1 de cada 1.000 personas):

+  Enrojecimiento y desprendimit nto de la piel en una superficie amplia del oserpo, que puede producir
picor o dolor (dermatitis exfoli.wiva). Pueden desarrollarse sintomas similares como sn cambio natural
de los sintomas dc la psoriasis psortasis eritrodérmica) ‘

Comunicacién de efectos adverso; _

Siexperimenta cualquier tipo de eft clo adverso, consulte a su médico, incluso 7 se trata de posibles efectos

adversos que no aparecen en este prospecto. También pucde comunicarlos directamente a través del sistema

nacional de notificacién. Median ¢ la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a

proporcionar més informacion sobr : la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de STELARA®

»  Mantencr este medicamento fucra de Ja vista y del alcance de los nifios.

»  Conscrvar en heladera (2°C-8"). No congelar.

+ Conscrvar el vial en el embalajc exterior para protegerlo de la luz.

« Noagite los viales de STELAR A®. La agilacién enérgica prolongada puede deteriorar ¢l producto.

No utilice este medicamento;

« Despuds de la fecha de vencimi nto que aparcee en la cliueta y el envase. La feeha de vencimiento es
el dltimo dia del mes que se ind ca.

» Si el liquido cambia de colot estd turhio o presenta pariculas extrafas flotando cn €l (vea la

. seccidn 6 “Aspecto de STELAF A* y contenido del envase™),
.» 8i sabe o cree que ha estado expuesio a temperaluras extremas (como un calenlamicnto 0 una
congelacién accidental). ’ ' .
[ Specialist: CPB MAF revision: SM
| Qc: YK
\ HA approval date: AR_USTE_solINJ_80 mg_vial_PIL_EUPI Nov-18_V2.0+D _es
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«  §icl producto se ha agitado crérgicamente.
=  Si ¢l precino estd roto

STELARA® ¢s para un dnico usc . Debe tivar ¢l producto sin usar que quede en ¢l vial o la jeringa. Los
medicamenltos no se deben tirar po - los desagies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como deshacerse
de los envases y de los medicar >nlos que ya ne neeesita, De esta forma ayudard a proteger e medio
ambignte. :

6. Contenido del envaﬁe e infory acién adicional

Composicién de STELARA®

= El principio activo es ustckinu nab. Cada vial conticne 90 mg de ustekinumab en 1 m).

« Los demds componentes sc1 L-histidina, polisorbato 80, sacarosa y agua para preparaciones
inyectables.

Aspecto de STELARA® y contenido del envase

STELARA?® es una solucién inyect 1ble transparente o ligeramente opalescente (con un brillo perlado), entre
incolora y de color amarillo claro. La solucidn puede contener unas pocas particulas prolcicas transhicidas
o blancas. Se presenta ¢n un envase que contiene | vialde 2 ml de vidrio unidosis. Cada vial contiene 90 mg
de ustckinumab en 1 m! de solucic 1 inyectable.

INST RUCCIONES DE ADMINISTRACION

’

Al inicio del tratamiento, ¢l profe ional sanitario le ayudard con su primera inyeccidn, Sin embargo, es
posible gue usted y su médico decidan que wsted mismo puede inyectarse STELARA®, En 1al caso, le
ensefiardn la manera de inyectars- STELARA®. Hable con su médico $i tiene alguna duda sobre la
administracién de las inyecciones.

« No mezcle STELARA® con ot os liquidos inyectables.

= Noagite los'viales de STELAI'A®. El medicamento puede deteriorarse si se agila con encrgia. No use

el medicamento si sc ha agitad: - enérgicamente.

1. Compruebe el nimero de viale: y prepare los materiales:
« Saque cl(los) vial(cs) de la he adera. Deje reposar el vial una media hora. Esto hard que el liquido
alcance una temperatura agrad: ble para la administracidn ((emperatura ambiente).

Comprucbe el(los) vial{es) para ase rurarse que:

« El nomero de viales y la concel tracidn son coreectos
o Siladosis es de 90 mg, le ¢ntregardn un vial de 90 mg.

= Es el medicamento correcto.

s No ha pasado la feeha de venchiniento.

e El vial no esti dafiado y €l prec nlo no esté rolo.

o La solucién contenida en el via ¢s de transparente a ligeramente opalescente (con un brillo nacarado)
y de incolora a ligeramente am rilla.

« Lasolucién no haya cambiado d : color o que no esté turbia y que no conlenga nmgu na partfcula cxtrafa.

» La solucion no esté congelada. .-

Specialist: CPB MAF revision: SM
Qac: YK
AR TE_solINJ_90 mg_vial_PIL_EUPI Nov-18_V2.0+D _es
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Redna odo lo gue necesite y disp-ngalo sobre una superficic limpia. Incluidos la jeringa, ta aguja, (oallitas
antiséplicas, un algoddn o una ga: a y un contenedor para desechar objetos punzo-cortantes (ver Figura 1),

Figura |

2. Elija y prepare el lugar de iny :ccién:

Elija ¢l lugar de inyeccidn (ver Figura 2).

« STELARA® se administra m: diante inyeccién debajo de 1a piel (por via subcutanea). ’

« Algunos lugares apropiados p: ra 1a inyeceidn son la parte superier del muslo o la zona del vientre (cl
abdomen) como minimo a 5 ¢ del ombligo,

» Enlamedida de l¢ posible, no use zonas de piel que muestren signos de psoriasis.

«  Si otra persona le administra [a inyeccion, entonces €l o ella pueden elegir también la parte superior del
brazo como lugar de inyeccidn

T
- - 4
R

=7 : vk Y\

= En gris .« mdican Jos Inpares recomendados pava ka myectida.

Figura 2

Preparc cl lugar de inyeccidn

» Livese las manos muy bien cor jabén y agua templada,

» Limpie la piel del lugar de inye cidn con una toallita antiséptica.
¢ Novuelva a locar esta zona anl s de ponerse fa inyeccion.

3. Prepare [a dosis:
» Retire a tapa que cubre la purtc superior del vial (ver Figura 3).

Specialist: CPB . MAF revision: SM
e gc"YK
s "“-ghjusn_sonm_go mg_vial_PIL_EUPI Nov-18_V2.0+D _es
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Figura 3

« No quile el tapdn.

» Limpic el tapén con un algodd n con alcohol.

= Cologue el vial sobre una sup rficie plana.

s Tome lajeringa y retire la tap: de la aguja.

» No toque la aguja e impida qu : se roce con otros ohjetos,

e Atraviese el lapdn de goma coa Ja aguja,

¢ Gire ¢l vial y la jeringa y pény alos boca abajo.

s Tire del émholo de la jeringa y ara llenarla con la cantidad de iiguido, indicada por su médico.

» Es importante que la aguja per manczca siempre en el liguido, Esto impide que s¢ formen burbujaste
aire en la jeringa {ver Figura 4 .

R
‘; :,;/" gl
i L4 A
o
j /;‘-/ b
- >
-~ s =,
‘ iy N
SRV
é. f’/
Figura 4

~ »  Retire la aguja det vial. _
»  Sujete la jeringa con la aguja h «cia arriba para comprobar si hay burbujas de aire en su inicrior, .
= Si hay burbujas dc aire. golpee con suavidad e] lateral de [a jeringa basta que las burbujas lleguen a la
parte superior {ver Figura 5).

Figura 5

«  Después empuje el émbolo hast | que salga todo el aire (pero nada de liquido).

Specialist: CPB . MAF revision: SM
Qcd: YK
HA approval date: AR_LUSTE sollNl_90 mg_vial_PIL_EUPl Nov-18_V2.0+D _es
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« No apoye la jeringa en ningdn sitio ¢ impida que la aguja se roce con otros ohjetos.

4. Inyecte la dosis: ‘

» Pellizque suavemente la picl d zsinfectada con los dedos pulgar e {ndice, sin apretar.

e Introduzcala aguja en el plieg 1e de piel.

» Empuje ¢l émbolo con ¢l pulg: r basta llcgar al tope para inyvectar todo ¢l liquido. Hégalo de forma lenta
y uniforme, mantenicndo el pl egue de picl suavemnente pellizcado.

e Cuando baya presionado el én bolo hasta.¢! tope, retire la aguja v suelie el plicgue de piel.

/ 5. Después de la inyeccidn:
» Presione el lugar de a inyeciidn con una toallita antiséptica durante unos segundos después de la
inveccién.

» Puede aparecer una pequena c: ntidad de sangre o liguido en ¢l lugar de la inyeccién. Esto es norimal.

»  Puede presionar con un algodd 1 0 una gasa ¢l lugar de la inyeccidn y mantenerlo durante 10 segondos.

+ No frotc la piel en el lugar de inyeccidn. Puede cubrir el lugar de la inyeccion con una ticiia, si es
necesario.

6. Eliminacién:
s Las jeringas y agujas utiliza las dcben depositarse en un conienedor resistente a perforaciones,
" semejante a un contenedor par: ohjetos punzo-cortantes. Por su seguridad y salud y por la seguridad de
los demas. nunca vuelva a usar las agujas y las jeringas. Elimine su contenedor para objelos punzo-
cortantes de acuerdo a su norm wiva local,
o Los viales vacios, gasas con an iséptico, y otros maleriales pueden ser desechados cn la hasura,

Ante cualquier inconveniente con ! producto el paciente puede llenar la ficha que extd en la Pdgina Web
de @ ANMAT: _
httpwwe gnmat pov.arfarmacovigiluncia/Notificar.asp
. 7
llan ar a ANMAT responde 080G-333-1234

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE L.OS NINOS

Fabricado por Cilag AG, Hochst asse 201, Schaffhausen, SUIZA
Vial fabricado por: Cilag AG, Hoct strasse 201, Schafthausen, Suiza

Importado por JANSSEN CILA(; FARMACEUTICA S.A.

Mendoza 1259 - C1428DIG - Ci adad Autdnoma de Buenos- Aires - Argentina
Especialidad medicinal autorizac a por el Ministerio de Salud.

Venta bajo receta archivada.

Cenificado N° 55459

Director Técnico: Georgina Rodi iguez, Farmacéutica-Bioquimica

Centro de Atencién al Cliente
Por correo clectrénico: infojan: ;en @janar.jnj.com

Specialist; CPB : MAF revision: S
Qc: YK
HA approval date: AR_USTE_solINJ_90 mg_vial_PIL_EUPI Nov-18_V2.0+D\ es
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INI'ORMACION PARA EL PACIENTE

STELARA®
USTEKINUMAB 90 mg
Solucién Inyectable

Industria Suiza  Vena Bajo Receta Archivada
Jeringa prellenada

l.ea todo el prospecto deienidan eme antes de empezar a usar este medicamento, porque contienc
informacién 1mp0rlante para usted

Este prospecto ha sido redactado para la persona que hace uso del medicamento. Por favor, lea
atentamente esta informacion.

- Conserve este prospecto, ya qu : puede tener que volver a leerlo,
. = Sitienc alguna duda, consulte : su médico,
- Este medicamento se le ha rectado solamenie a usted, ¥ no debe dérselo a otras personas. aungué
presenten los mismos sintomas que usted, ya gque puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adverse s, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adve:sos que no
aparecen ¢n este prospecto. Ve seccién 4.

i Contenido del prospecto

Qué ¢s STELARA® y para gué se uiikiza

Qué nccesita saber antes de em sezar a usar STELARA®
Cémo usar STELARA®

Posibles efectos adversos

Conservacién de STELARA®

Contenido del envase e informe zidn adicional

A

Nt Qué ¢s STELARA® y para qu¢ se utiliza

Qué es STELARA® .
STELARA® conticne ¢l principio activo “ustekinumab”, un anticucrpo monoclonal. Los anticuerpos
monoclonales son prolefnas gue ide 1tifican y s¢ uncn especificamente a ciertas protefnas del cucrpo.

STELARA® pertenece a un grupo «le medicamentos Hamados “inmunosupresores™. Estos medicamentos
actiian debilitando parte del sistema inmune.
) ]
Para qué se utiliza STELARA® :
STEL.ARA® se utiliza para el iratan icnto de tas siguientes enfermedades inflamatorias:
« Psoriasis en placas - ¢n adultos
j* Artnlis psoridsica - en adultos
+ Enfermedad de Crohn de modm 1da a grave - en adultos

Psoriasis en placas

Specialist: CPB " MAF revision: SM
-QgC: YK ‘
HA approval date: AR_USTE_solINJ_90 mg_prefsyr_PIL_EUPI Nov-18_V¥2.G+D _es
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La psoriasis cn placas es una enfe medad de Ia picl que causa inflamacién afectando a la picl y las ufias.
'STELARA® reduce la inflamaci6n y otros signos de la enfermedad.

STELARA® se uiiliza en adultos con psoriasis en placas de moderada a grave, que no pucden utilizar
ciclosporina. metotrexato o fototer ipia, o donde estos tratamicnios fio funcionan.

Artritis psoridsica

La antritis psoridsica es una enferme dad inflamatoria de las articulaciones, que normalmente va acompafada
de psoriasis. S ticne artritis psorid dca acliva, primero recibird olros medicamentos. Si no respande bien a
estos medicamentos, pucde ser trat ido con STELARA® para:

« Reducir los signos y sintomas e su enfermedad.

s Mgcjorar su [uncidn fTsica.

s Reducir el dafio en sus articula Sones.

Enfermedad de Crohn
t Laenfermedad de Crohn es una enlermcdad inflamatoria del intestino. Si padece 1a enfermedad de Crohn,
i le administrardn primero otros n 2dicamentos. Si no responde de manera adecuada 0 no tolera esos
medicamentos, puede quc le admin stren STELARA® para reducir los signos y sintomas de su enfermedad.

i 2. Qué necesita saber antes de einpezar a usar STELARA®

No use STELARA®:

+  Siesalérgico a ustekinumab 1~ a cualquiera de los demds componenies de este medu_d menlo (incluidos
en la seccion 0).

» §i tiene una infeccidn activa ue su médico piense que es importanle.

Si no estd seguro si cualquiera de los punlos anteriores le concierne, hable con su médico antes de usar

STELARA®.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico anles de empe zar 2 usar STELARA®. Su médico comprobard c6mo se encuentra antes
- de cada tratamicnto. Ascgirese de informar a su médico sobre cualquier enfermedad que sufra antes de

cada tratamicnio. También su médi 2o le preguntard si recieniemente ha estado cerca de alguien que pudicra

tener wberculosis. Su médico le ex iminard v le hard un test para deteccién de la tuberculosis, antes de usar

STELARA®. Si su médico cree g ¢ usted estd en riesgo de tuberculosis, puede darle medicamentos para

tratarla. .

Observe los efectos adversos. gra‘es

STELARA® puede causar efectos adversos grau,s incluyendo rcacciones alérgicus e infecciones. Usted
dehe prestar atencién a ciertos signos de enfermedad micntras esté utilizando STELARA®. Ver la lista
completa de estos efectos adversos en “Efectos adversos graves™ de la seccitn 4.

Antes de utilizar STELARA® dipale a su médico:

» Si usted ha tenido algunn ve. una reaccién alérgica a STELARA®. Consulte con su médico $i no
estd seguro.

+  Si usted alguna vez ha temidc algdn tipo de cdncer — esto es porque 105 inmunosupresores del tipo
de STELARA® debilitan parte Jel sistema inmunitario. Esto puede aumentar ¢l ricsgo de tener cdncer.

Specialist: CPB MAF revision: SM
Qc: YK'
HA approval date: AR _USTE_sollNJ_90 mg_prefsyr_PIL_EUP! Nov-18_V2.0+D _es
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» Si tiene cualquier lesién nue 7a o cambio de las lesiones dentro del 4rea de psoriasis o sobre la picl
intacta. :

« Si tiene o ha tenido una infes cion reciente.

*  Si usted alguna vez ha tenid una reaccién alérgica al latex o a la inyeccién de STELARA® — ¢
conlenedor de este medicamer. o contiene goma de léiex, que puede causar reacciones alérgicas graves
en personas que son sensihles il ltex. Ver “Observe los efectos ddVLI’SO!: graves” en la seecidn 4 para
los signos de una reaccion alé: sica.

*  Si usted estd tomando cualquier otro tratamiento para la psoriasis y/o artritis psoridsica — como
cualquicr otro inmunosupresor o [otolerapia {cuando su cuerpo es tratado con un tipo de luz ultravioleta
(UV)). Eslos 1ratamientos puc len también debilitar parte de) sistema inmunitario. No se¢ ha estudiado
¢l uso de estos tratamientos dc manera conjunta con STELARA®. Sin embargo, ¢s posible que pucda
aumentar 1a probabilidad de st frir enfermedades relacionadas con un sistema inmune mds débil.

+ Si usted estd recibiendo 0 1a recibido alguna vez inyecciones para tratar Ias alergias — sc
desconoce si STELARA® puer e afectar a estos tratamientos.

»  Si usted tiene 65 ahos o mis - - usted tiene més probabilidades de adquirir infecciones.

Si no estd seguro de no padecer alg uno de estos trastornos, hable con su médice antes de usar STELARA®,

Niitos y adolescentes .
No se recomienda ¢l uso de STEL. \RA® ¢n nifios ya que no ha sido leudmdo en esie rrrupn de edad.

Uso de STELARA® con otros me dicamentos, vacunas

Informe a su médico:

»  Siestd utilizando, ha utilizado -ecientemente o pucde utilizar otros medicamentos.

» Si ha sido vacunado recicnten 2nte o va a recibir una vacuna. No se deben administrar determinados
tipos de vacunas (vacunas vivas) mientras sc ulilicc STELARA®,

Embarazo y lactancia

»  Es preferible evitar el uso de $ TELARA® en el embarazo. No se conocen los efectos de STELARA®
en mujercs embarazadas. Sies 1na mujer en edad fértil, se le recomienda que evite quedar embarazada
y usc medidas anticonceptiva: adecuadas mientras esté utilizando STELARA® y durante al menos
15 semanas tras el dltimo trata nicnio con STELARA®.

« Informe a su médico si estd cmrarazada. cree que podria estar embarazada o ticne intencién de quedar
¢mbarazada. .

¢ Informe a su médico si esld dindo el pecho o tiene previsto hacerlo. Usted y su meédico dec1d|r{m si
debe dar el pecho o utilizar ST ILARA®. No haga ambas cosas 2 la vez.

Conduccién y uso de miaquinas
L.a influencia de STELLARA® sobre la capacidad para conducir ¥ utilizar mdquinas es nula o insignificante.

3, Cémo usar STELARA® .

STELARA® se debc utilizar bajo I: gufa y supervision de un médico con cxperiencia en el tratamicnto de
las afecciones para las que cstd indizado STELARA®.

Siempre siga cxaclamenle las ins rucciones de administracién de estc medicamento indicadas por su
médico. En caso de duda, pregunte 1 su médico. Pregunte a su médico cuéindo debe ponerse las inyccciones
y sobre las consultas de seguimient 1.

Specialist: CPB Mfd: revision: SM

HA approval date: _soliNJ_80 mg_prefsyi_PIL_EUPI Nov-18_V2.0+D _es
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Qué cantidad de STELARA® se sdministra
Su médico decidird la cantidad de STELARA® que necesita utilizar y la duracién del tratamiento, '

Adultos a partir de 18 afos de eilad -

Psoriasis o artritis psoridsica ' :

= La dosis recomendada de incio es dc 45 mg de STELARA®. Los pacicnies que pesen mas de
100 kilogramos (kg) pueden e:apezar con una dosis de 90 mg ¢n lugar de 45 mg.

» Tras la dosis inicial, 1omard la siguicnie dosis 4 semanas después y posteriormente, cada 12 semanas.
Las dosis siguientes, normalm :nte son las mismas que la dosis de inicio.

Enfermedad de Crohn -

= Durante el tratamiento, ¢l mé lico le adminisirard la primera dosis dc aproximadamenic 6 mg/kg de
STELARA® mediante goteo ©1 una vena de! brazo (perfusién intravenosa). Despudés de la dosis inicial,
recibird la siguiente dosis de 9 ) mg de STELARAS® al cabo dc 8 semanas y, a partir de entonces, cada
12 semanas, mediante una iny ccién bajo la piel (“por via subcutdnea™).

* En aigunos pacientes, despuis de la primera inyeccidn bajo la piel, se administrarfin 90 mg de
STELARA® cada 8 semanas. ! u médico decidirs cuindo debe recibir 1a dosis siguiente.

Como se administra STELARA®

« STELARA® se administra me liante inyeccidn bajo la piel (“por via subcutdnea™). Al principio de su
tratamiento, el personal médic: o de enfermeria pucden inyectarle STELARAS,

+  Sin cmbargo, usted y su médic » pueden decidir que se inyecte STELARA® usted mismo. En ese caso,
serd entrenado en céime inycet rse STELARA® usted mismo.

«  Para las instrucciones sobre ¢d no inyectar STELARA®, ver “Instrucciones de asdministracién’” al final
de cstc prospecto.

Consulte con su médico si liene cu quier pregunta sobre c6mo autoinyectarse.

Si usa mis STELARAF del que debe
8i ha usado o le han administrado cemasiado STELARA®, hahle enseguida con su médico. Lleve siempre
consige 1a caja del medicamento, a inquc esté vacia.

Si olvid6 usar STELARA® _
Si olvida una dosis, hable con su m Xdico. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con STELARA®
Dejar de tomar STELARA® no es peligroso. Sin embargo, si usted lo interrunpe. sus sintomas pueden
volver a aparecer.

Si ticne cualquicr otra duda sobre e uso de eslc medicamento, pregunle a su médico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentc s, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas Jos sufran.

Efectos adversos graves
Algunos pacientes podrian 1ener eft ctos adversos graves que pueden necesitar tratamienio urgente.

Specialist: CPB MAF revision: SM
QcC: YK
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Reaccianes alérgicas — éstas pue len necesitar tratamiento urgente. Contacte con su médica o consiga
ayuda médica de urgencia inme: liatamente si nota cualquiera dc los siguientes signos.
«  Las reacctones alérgicas grave : (“amafilaxia”) son raras en la poblacién que utiliza STELARA® (pucden

afectar hasta | de cada 1.000 | ersonas). Los signos incluyen:

o dificuliad para respirar y ( agar

o lension arterial baja, que f uede causar mareos o ligeros dolores de cabeza

o hinchazén de la cara, labii s, boca o garganta.
» Los signos comunes de una ‘caccién alérgica incluyen erupeidn cutdnea y urticaria (éstos pueden

afectar hasta 1 de cada 100 pe sonas).

En casos rares, sintomas como -0s, dificoltad para respirar y fiebre también pueden ser signos de
una reaccidén alérgica pulmonar a STELARA®,

St lienc una reaccién alérgica gra ve, su médico puede decidir que usted no debe utilizar STELARA® de
nuevo.

Infecciones — éstas pueden neces tar tratamiento urgente. Contacte inmediatamente con su médico si

nota cualquiera de estos signos.

» Lasinfecciones de nariz o gar; anta y ¢] reslriado comin son frecuentes (pueden afectar hasta | de cada
10 personas).

s« Las infecciones de las vias n:qplr.imndq son poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada
100 personas).

+ La inltamacidn de los tejidos + ituados hajo la picl (“cefulius™) es poco frecueme {puede afectar hasta 1
de cada 100 personas).

s Los Herpes (un nipo de crupei in dolorosa con ampoll#y) son pogo frecuentes (pucden afectar hasta 1
de cada 100 personas).

STELARA® puede afectar a su ca;acidad para combatir infecciones y algunas de ellas podrian llegar a ser
graves.

Debe vigilar {os signos de infecci¢ n micntras esi¢ usando STEL ARA“’ Estos incluyen:

« fiebre, sfntomas gripales, sudd res noclurnos

« sensacién de cansancio o dific iliad para respirar; (1os que no desaparece

« (ener la picl caliente, enrojecic a y dolorosa o tener una erupceién dolorosa de la piel con ampollas .
& cscozor al orinar
« diarrca. )
Comuniguese con su médico inme diatamente si usted nota cualquiera de estos signos de infeccicn, ya que
pueden ser signos de infecciones como las infecciones de las vias respiratorias. o infecciones de la piel o
herpes que podrian tencr complic; ciones graves. También debe comunicar a su médico si tiene cualguier
tipo de infeccidn que no desapa: 2zca o reaparezca. Su médico puede decidir gue usted no debe usar
STELARA® hasta que la infeccis n desaparczca. Tainbién contacte con su médico si tiene algin corte
abicrto ¢ dlcera gue pueda infectar se.

Desprendimiento de la piel — ¢l yumento del enrojecimiento v ¢l desprendimiento de la piel en una
superficie amplia del cuerpo pue den ser sintomas de psoriasis eritrodérmica o dermatitis exfoliativa,
gue son trastornos graves de la p el. Si nota alguno de estos sintomas, debe comunicirselo a sumédico
inmediatamente. .

Otros efectos adversos

Specialist: CFB MAF revision: SM
Qc: YK
. HA approval date: AR_USTE_solIN)_90 mg_prefsyr_PiL_EUP) Nov-18_V2.0+D _es
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Efectos adversos frecuentes (puc Jen afectar hasta 1 de cada 10 personas):
« Diarrca

e Nduscas

« Vimitos

e Sensucion de cansancio

e Scnsacion de mareo

s Doior de cabeza

« Picor (“prunito”}

« Dolor de espalda, muscular o . rticular

« Dolor de garganta

e Enrojecimiento y dolor en el | igar.de inyeccién,

Efectos adversos poco frecuente (pucden afectar hasta 1 de cada 10K) personas):

e Infecciones dentales :

¢ Infceciones vaginales por levs uras

« Depresidn

« Taponamiento o congestidn n: sal

* Hemorragia. hematomas. end: recimignto, hinchazén y picor en el lugar de la inyeccién

s Sentirse débil. .

+ Parpado caido y hundimiento Je los misculos de un iado de la cara (“paralisis facial™ o “parélisis de
Bell™), que ¢s normalmente te nporal ‘

« Uncambio en la psoriasis con: nrojecimientc y con nueva ampolla de la piel pequciia, amarilla o bianca,
algunas veces acompafiada de fichre {psoriasis pustular)

o Descamacian de la picl (exiol acidn de la piel)

«  Acné

Efectos adversos raros (pucden afeclar basta 1 decada 1.000 personas);

¢ Enrojecimicnto y desprendimi :nto de la piel en una superficie amplia del-cucrpo, gue puede producir
picor o dolor {(dermatitis exfol ativa). Pueden desarrollarse sintomas similares como un cambio natural
de los sintomas de la psoriasis (psoriasis eritrodérmica) '

Comunicacién de efectos advers »

Si cxperimenta cualquier tipo de ¢1ecto adverso, consulte a su médico, incluso si s¢ trala de posibles efectos
adversos que no aparccen cn esle p ospecto. También puede comunicarlos dircclamehic a iravés del sistema
nacional de notificacién. Mediate la comunicacidn de efectos adversos usted puede conuibuir a
proporcionar méds informacion sob re la seguridad de este medicamento.

5. Conservacién de STELARA®

»  Mantener este medicamento fr era de la vista y del alcance de los nifios.

o Conservar en heladera (2°C—8 'C). No congclar.
i & Conservarla jeringa prellenad | ¢n ¢l embalaje exlerior para protegerla dé la luz.
: o Noagite las jeringas prellenad s de STELARA®. La agitacion enérgica prolongada puede deteriorar ¢l
i produclo.

Specialist: CPB ' MAF ravision: SM

Qac: YK
Famm. ;Q .
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Neo utilice este medicamento:

+  Después de la fecha de vencin iento que aparece en la etiqueta y el envase. La fecha de vencimiento es :
el vltimo dia del mes que se inJica.

+ Si el liquido cambia de colir. estd (urbio o presenta partl’cu]as extrafias ﬂmando en €l (vea la
seccidn 6 “Aspecto de STELA RA® y contenido del envase™).

« 5i sabe o cree que ha estad) expuesto a temperaturas extremas (como un calentamiento o una
congelacién accidental),

« Siel producto se ha agitado et érgicamente.

STELARA® cs para un unico uso. 1 Jebe tirar el producto sin usar que quede en la jeringa. Los medicamentos
no se deben tirar por Jos desagiies 11 a la basura, Pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases
y de los medicamentos que ya no i ecesita. De esla forma ayudard a proteger ol medio ambicnie.

6. Contenido del envase e inforr 1acién adicional

Composicién de STELARA® -

= El principio activo es ustekinumab. Cada jeringa prellenada contiene 90 mg de usiekinumab en 1 ml.

1 o Los demds componentes $ca L-histidina. polisorbato 80, sacarosa y agua para preparaciones
inyectables. '

Aspecto de STELARA® y conter ido del envase

STELARA® cs una solucidn inycct able transparenic o ligeramente opalescente (con un brillo perlado), entre

incolora y de color amarillo claro. La solucidn puuic contener unas pocas particulas proteicas translicidag .
o blancas,

Se presenta en un envase que cnliene | jeringa prellenada de | ml de vidrio unidosis. Cada jeringa

prellenada contiene 90 mg de usie iinumab en | ml de solucidn inyectable.

INS]1 RUCCIONES DE ADMINISTRACION

A} inicio del Lratamiienio, ¢l profisional saritario le dayudard con su primera inyeccion. Sin embargo, cs

posible gue usted y su médico deeidan que usted mismo puede inycctarse STELARA®. En tal caso, le

ensefiardn la manera de inyectar ¢ STELARA®. Hable con su médico si tiene alguna duda sobre la

administracion de las inyecciones.

+ Nomezcle STELARA® con o ros liquidos inyectables.

e No agite las’jeringas prellenaclas de STELARA®. El medicamento puede deieriorarse si se agita con
cnergia. No use el medicamen o si se ha agitado enérgicamente.

La Figura | muestra cémo es Ja jeringa prellenada.

Specialist: CPB : MAF revision: SM
: ‘ Qac: YK ’

HA approval date: USTE_soHNJ_90 mg_prefsyr_PIL_EUPI Nov-18_V2.0+D _es
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CLIPS DE
) ACTIVACION DE .
EMBOLO PROTECTORDE! A CUERFPO TAPA DE LA
AGUJA VISOR AGUJA

‘ #l L

- ¥ ﬁ;"s
CABEZA DEL
ALAS DEL ETIQUETA AGUJA
EMBOLO PROTECTOR i }E ;
LA AGUJA
Figura 1

1. Compruebe el mimero de ji ringas prellenadas y prepare los materiales:

Preparacion para utilizar la jering: prellenada

« Saque la(s} jeringa(s) prelenz Ja(s) de la heladera. Deje 1a jeringa prellenada fuera de la caja durante .
30 minutos, Esto permitird qu s el Hguido aleance una temperalura agradable para su administracién
(temperatura ambicnte). No rotire la tapa de la aguja mientras espera a que se alcance la tcmperatura
ambienle. .

e Sujele ls jeringa prellenada pe - el cuerpo con la aguja tapada apuntando hacia arriba.

« Nolome la jeringa por la cabc za del émbolo, el émbolo. las alas del protector de la aguja o Ja tapa de
la aguja.

» Nao retire el émbolo en ningdn momento.

» Na retire la tapa de la jeringa | rellenada hasta que se le indiguc.

» Notoque los clips de activaci6 1 del protector de la aguja (sefialados mediante asteriscos™® en laFigura 1)
para evilar que ¢l protector de la aguja fa cubra antes de ticmpo.

Compruebe la(s) jeringa(s) prellenida(s) para asegurarse gque

« Ei mimero de jeringas prelien: das y la concentracién son correctos
o Si su dosis es de 90 mg, (¢ 1dré una jeringa prellenada de 90 mg de STELARA®

+ Es ¢l medicamento correcto.

« No ha expirado la fecha dc ver cimiento.

» La jeringa preilenada no estd ¢ afiada.

= La solucion cn la jeringa prcllenada sea de transparente a ligeramente opalescente (con un brillo
perlado) y de incolora a ligera nente amarnilla.

* La solucién ¢n Ja jeringa prellenada no tenga un color anormal, esté lurbia o contenga particulas
exiranas.

o Lasolucién en la jeringa prell nada no esté congelada.

Prepare todo ¢l material gue neces ta y colégquelo en una superficie limpia. Incluyendo toallitas
antisépticas, algodon o gasa y un rcipiente para objetos punzanles.

2. Elija y prepare ¢l lugar de intyeccion:

Elija el lugar de inyeccién (ver Fig ora 2}, _

» STELARA® se administra me:tiante inyeccién debajo de la piel (por via subcutdnea).

»  Algunos lugares apropiados pi ra la inyeccidn son la parte superior del muslo o 1a zona del vientre (el
ahdomen} coma minimo a 5 ¢11 del ombligo.

. Specialist: CPB . MAF revision: SM
: QcC: YK
HA approval date; AR_USTE_solINJ_90 mg_prefsyr_PIL_EUPI Nov-18_V2.0+D _es
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* Enla medida de to posible, ne usc zonas de piel que muestieen signos de psoriasis.
*» Siotra persona le administra li inycccidn, entonces ¢l o ella pueden elegir también la parte superior del
brazo como Jugar de inyeccid .

*Eagn seindican los hupares recomendides para b nveoeide.
|

Figura 2 -

Prepare el lugar de inveccion

s Livese las manos muy bien ¢ n jabon y agua wmplada,

= Limpie la piel del lugar de iny :ccién con una toallita antiséptica.
+ No vuelva a tocar esta zona ai (es de ponerse la inyeceidn,

3. Rectire Ia tapa de la aguja (> er Figura 3):

* Latapa de la aguja no debe re irarse hasia que no esté listo para inyectarse.

+ Tome la jeringa prellenada, y wujete ¢l cuerpo de la jeringa prellenada con una mano.

+ Desprenda la tapa de la aguja + deshdgase de ella. No toque e! émbolo mieniras hace esto.

RN

Figura 3

«  Pucde gue observe una burbuj «de aire en la jeringa prellenada o una gota de Wquido al {inal de ia aguja.
Ambis son normales y no es 1 ceesario eliniinarlas.

= No toque la aguja ni permita ¢ ue €sta toque ninguna superficie.

s No utilice la jeringa prellenad 1 si se ha caido sin la tapa de la aguja. $i esto sucede, comuniqueselo a
su médico.

= JInyeew la dosis inmediatamer e después de retirar la lapa de la aguja.

4. Inyecte la dosis:

s  Sujete ta jeringa pretlenada e n una mano entre los dedos indice y eorazon, cologue cl pulgar sobre la
cahcza del émbolo y con 1a «ra mano pellizque con cuidado un pliego de piel desinfectada con los
dedos pulgar ¢ indice. No apriste.

«  No retire el émholo en pingtin momento.

Specialist: CPB . MAF revision: SM ‘
HA approval date: R USTE solIN)_90 mg_prefsyr_PIL_EUPI Nov-18_V2.0+D _es
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»  Con un solo movimiento répi-lo, introduzca la aguja a través de la picl hasta donde pucda egar (ver
Figura 4).

—

Figura 4

» Inyecte 1odo el medicamentc empujando el émbolo hasta que fa cabeza de éste se encuenire por
completo cotre las alas del pro wector de 1a aguja (ver Figura 3).

Figura §

+ Cuando haya empujado el ém rolo hasta donde se lo permita, mantenga la presién sobre la cabeza del
émbolo, sague la aguja y sueli : la piel (ver Figura 6).

Figura 6

« Retire lentamente el pulgar de la cabeza del émbolo para que 1a jeringa vacia avance hasta gue la aguja
quede complctamente cubicrt: por ¢f protector de la aguja, como s¢ mucstra cn la Figura 7:

Specialist: CPB MAF revision: SM
QcC: YK .
HA approval date: AR_USTE_solINJ_90 mp_prefsyr_PIL_EUPI Nov-18_V2.0+D _es
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Figura 7

5. Después de la inyeccitn:

o Presione el lugar de la inyec 19n con una woallita antiséptica duranie unos segundm despucs de la

; inyeccion,

i = Puede aparecer una pequena ¢ intidad de sangre o liquido en el lugar de la inyeccidn. Esto e nnnml

» Puede presionar con un algodi n o una gasa ¢ lugar de la inyeccién y mantenerlo durante 10 segundos.

= No frote la piel en el lugar d: inyeccitn. Pucde cubrir el lugar de la inyeccién con una lirila, si es
necesario.

6. Eliminacién:

» Las jeringas ulilizadas deben 'lepostiarse en un conlenedor resistente a perforaciones, semejante a un
contenedor para objetos punzc cortantes (ver Figura 8). Por su seguridad y salud y por la seguridad de
los demds. nunca vuelva a u:ar la jeringa. Elimine su contenedor para ubjetos punzo-cortantes de
acucrdo a su normativa local.

= Las toallitas amisépticas y otrc 5 materiales pueden ser desechados cn la basura.

"Figura 8
Specialist: CPA MAF revision: SM
) Qc: YK
HA approval date: AR_USTE_soliNI_90 mg_prefsyr_PIL_EUPI Nov-18_V2. 0+D _es
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Ante cualguier inconveniente con # producto el paciente puede Hen(u la ficha gue estd en la Przgma Web
de fa ANMA T

0
nara AI\’MA T responde 0800-333-1234 -

MANTEN iR FUERA DEL ALCANCE DE 1.OS NINOS

Fabricado por Cilag AG, Hoch: trasse 201, Schaffhausen, SUIZA

Importado por JANSSEN CIL/.G FARMACEUTICA S.A.

Mendoza 1259 - C1428DIG - Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina
Especialidad medicinal autoriz: da por el Ministerio de Salud.

Venta bajo receta archivada.-

Certificado N° 55459 '
Director Técnico: Georgina Ro Iriguez, Farmacéutica-Bioquimica

Centro de Atenciéon al Clientc
Por correo electrénico: infojanssen @ janar.jni.com
Por teléfono: 0B00 122 0238

® Marca Registrada

Fecha de dltima revision:

Specialist: CPB ' MAF revision: 5SM
Qc: YK ’
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INF ORMACION PARA EL PACIENTE

STELARA®
USTEKINUMAB 45 mg
Solucidén Inyectable

Industria Suiza Venta Bajo Recela Archivada
Vial de uso tinico

Lea todo el prospecto detenidany nte antes de empezar a usar este mcdu.dmenlo porque contiene
informacién imporante para usted.

Este prospecto ha sido redactadr para la persona que hace uso del medicamento. Por favor, lea
atentamente esta informacion.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Siticne alguna duda. consultc a su médico.

~  Este medicamento se le ha recdtado solamente a usted, y no debe dérselo a otras personas, dunque
presenten Jos mismos siniomas « ue usted, va que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adverso: . consulie a su médico, incluso si se 1rala de efeclos adversos que no
aparecen ¢n este prospecto. Ver seccidn 4.

Contenido del prospecto

Qué cs STELARA® y para qué  : uliliza

Qué necesita saber antes de cmp :zar a usar STELARA®
Cémo usar STELARA®

Posibles efectos adversos

Conservacién de STELARA®

Conicnido del envase e informac idn adicional

=TI SN

1. Qué es STELARA® y para qué e utiliza

Qué es STELARA?®
STELARA® contienc ¢! principio : clivo “‘usickinumab”, un anticuerpo monoclonal. Los anticuerpos
moncclonales son proteinas que iden ifican y sc unen especilicamente a ciertas proteinas del cuerpe.

STELARA® pertencce a un grupo d- medicamentos llamados “inmunosupresores”. Estos medicamentos
actdan dcbilitando parie del sistcma | imune.

Para qué se utiliza STELARA®

STELARA® se utiliza para el gatamni :nto de las siguientes enferinedades inflamatorias:
« Psoriasis en placas - en adultos

«  Arltriiis psoridsica - en adultos

o [Enfermedad de Crobn de modera fa a grave - en adultos

Psoriasis en placas

Spectalist: CPB ' MAF revision: SM
ac: Yk
HA approval date: AR_USTE_sollN!_45 mg_vial_PIL_EUPI Nov-18_V2.0+D _es
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La psoriasis en placas es una enfer nedad de 1a piel que causa inflamacion afectando a la p]e] y las unas.
STELARA® reduce la inflamacién / otros signos de la cnh.rmedad

STELARA® se utiliza cn adultos « on psoriasis en placas de moderada a grave, que no pueden utilizar
ciclosporina. metotrexato o folotera dia, 0 donde estos tratamientos no luncienan.

Artritis psoridsica
La artrivis psoridsica es una enferme lad inflamaloria de las anieulaciones, gue normalmente va aconmpaiiada
de psoriasis. Si tienc artritis psorids ca activa, pritnero recibird oiros medicamenlos. Si no respande bien a
estos medicamentos, puede ser trati Jo con STELARA® para: .
» Reducir los signos ¥ sintomas d * su enfermedad.
»  Mejorar su funcién fisica.

_+ Reducir ¢l dafio en sus articulac ones.

Enfermedad de Crohn

La enfermedad de Crobn es una enf :rmedad inflamaloria del intesiino. Si padece la enfermedad de Crohn,
le administrardn primero otros mcdicamemos. Si no responde dc manera adecuada o no lolera esos
medicamentos, puede que le admini: tren STELARA® para reducir los signos y sintomas de su enfermedad.

2. Qué necesita saber antes de em pezar a usar STELARA®

No use STELARA®:

» Siesalérgicoa ustekinumab o | cualquicra de los demds componentes de este medicamento (incluidos
en la seccidn 6),

« Si tiene una infeccién activa g1 € su médico piense que es importante,

Si no esta seguro §i cualquiera de 15 puntos anteriores le concierne, hable con su médico antes de usar
STELARAS,

Advertencias y precauciones .

Consulle a su médico antes de empez ir a usar STELARA®. Su médico compmbdré <dmi s¢ cncuentra antes
de cada tratamiento. Asegirese de jaformar a su médico sobre cualquicr cnfermedad que sufra anies de
cada tratamiento. También su médice: le preguntard si recientemente ha estado cerca dc alguien que pudiera
Lener tuberculosis. Su médico le exaiinard y le bard un test para deteccion de la tubereulosis, antes de usar
STELARA®. Si su médico cree que usted estd en riesgo de tuberculosis, puede darle medicamentos para
tratarla.

Otiserve los efectos adverses grave s

STELARA® puede causar efectos adversos graves, incluyendo reacciones alérgicas e inlecciones. Usted
debe prestar atencitn a ciertos signos de epfermedad mientras ¢sté utilizando STELARA®. Ver la lisia
complela de cstos efecios adversos e | “Efectos adversos graves” de la scccion 4.

‘Antes de utilizar STELARA® digale a su médico:
» Si usted ha lenido alguna vez 1 na reaccién alérgica a STELARA®. Comulle con su médico si no
cslé seguro.
« Si usted alguna vez ha tenido 1 Igiin tlpo de eancer — eslo es porque los inmunosupresores del tipo
de STELARAP debilitan parte di sistema inmunitario. Esto puede aumentar ¢l fdesgo de tener cdncer.
. = Si tiene o ha tenido wna infecciin reciente.

Specialist: CPB MAF revision: SM
. ac: Yk
HA approval date: AR—~U5T€_SO|INJ 45 mg_wal PiL_EUPI Nov-18_V2.0+D _es
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«  Si tiene cualquier lesién nuey a o cambio de las lesiones dentro del drea de psoriasis o sobre la piel
.intacta.

+ Siusted estd tomando cualqu er otro tratamiento para la psoriasis y/o artritis psorigsica — como
cualgquicr otro inmunosupresor - [otolerapia (cuando su cuerpo es tratado con un tipo de luz ulaviolcta
(UVY}). Estos tratamicntos pued :n también debilitar partc del sistema inmunitario. No s¢ ha estudiado
el use de estos tratamientos de manera conjunta con STELARA®, Sin embargo, ¢s posible quc pucda
aumentar la probahilidad de suf-ir enfermedades relacionadas con un sistema inmune mds débil.

«  Si usted estd recibiendo o ha recibido alguna vez inyecciones para tratar las alergias — sc
descunoce si STELARA® pued:- afectar a estos tralamientos.

«  Siusted ticne 65 afios 0 més - usted Gene mas probabilidades de adquirir infecciones,

Si no esté seguro de no padecer algt no de estos trastornos, hable con su médico antes de usar STELARA®.

Nifios y adolescentes
No sc recomienda el uso de STELARA® en nifios ya que no ha sido csludiado en este grupo de edad.

Uso de STELARA® con otros mec icamentos, vacunas
- Informe a su médica:
"= Si estd wilizando, ba utilizado r cientemente o puede utilizar otros medicamentos.
« 8i ha sido vacunado recienleme 1te 0 va a recibir una vacuna. No se deben administrar determinados
tipos de vacunas (vacunas vivas -micntras s¢ utilicc STELARA®,

Embarazo y lactancia
-+ Eg prefenble evitar el uso de STELARA® en el embarazo. No se conocen los efectos de STELARA®

en mujere$ embarazadas. Si es u 12 mujer en edad fértil, se le recomicnda que evite quedar embarazada
y use medidas anticonceplivas idecuadas mientras esté utilizando STELARA® y durante al menos
15 semanas 1ras el Gltimo tratam ento eon STELARA®.

= Informe a su médico si estd emb wrazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedar
embararada.

+ Informe a su médico si estd dan Jo el pecho o ticne previsto bacerlo. Usted y su médico decidirdn si
debe dar el pecho o uiilizar STE _LARA®. No haga ambas cosas a la vez.

Conduccion y uso de miquinas
La influencia de STELARA® sobre 1., capacidad para conducir y utilizar mdguinas es nula o insignificante.

3. Cémo usar STELARA®

STELARA® sc debe utilizar bajo la § ufa y supervisién de un médico con experiencia en ¢l tratamiento de
las afecciones para Jas que estd indic: do STELARAY.

Siempre siga exactamente fas instn cciones de administracion de estc medicamento indicadas por su
inédico, En caso de duda, pregunte a : u médico. Pregunte a su médico eudndo debe ponerse las inyecciones
y sobre las consultas de seguimiento.

Qué cantidad de STELARA® se ad ninistra
Su médico decidiré la cantidad de ST 2LARA® que necesita utilizar y la duracién del tratamicnto,

Specialist: CPB MAF revision: SM
Qc: YK
‘HA approval date: _AR,_UgIE soliNJ_45 mg_vial_PIL_EUPI Nov-18 V2.0+D _es
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Adultos a partir de 18 afios de cd.d

Psoriasis o artritis psoridsica

'+ La dosis rccomendada de inivio cs de45mg de STELARA®, Los puacienles que pesen mds de
100 kilogramos (kg) pueden en pezar con una dosis de 90 mg en lugar de 45 mg.

» Tras Ja dosis inicial, lomard la iguiente dosis 4 semanas después y posteriormente, cada 12 seménas,
Las dosis siguientes, normaline ite son las mismas que la dosis de inicio.

Enfermedad de Crohn -
* Durante el tratamiento, el méd co le administrard la primera dosis de aproximadamente 6 mg/kg de
STELLARA® mediante goteo en 1na vena del brazo (perfusion intravenosa). Después de la dosis inicial, .

recibir4 la siguiente dosis de 90 mg de STELARA® al cabo de 8 semanas y, a partir de entonces, cada
12 semanas, mediante una inye« cién bajo la piel (“por via subcutdnea™).

» En algunos pacientes, después de la primera inyeccién bajo la piel, se administrardn 90 mg de
STELARA® cada 8 semanas. St médico decidiré cuindo debe recibir la dosis siguicnte.

Cémo se administra STELARA®

» STELARA® se¢ administra medi snte inycccidn bajo la pu.] (*'por via subcuténea™). Al principio de su
tratamicnto, el personal médico > de enfermeria pueden inyectarle STELARA®,

» Sin embargo, usted y su médico pueden decidir que se inyecte STELARA® usted mismo, En ese caso,
serd entrenado en ¢dmo inyectar se STELARA® usted mismo. -

»  Paralas instrucciones sobre cén o inyectar STELARAS. ver “Instrucciones de administracion” al fingl
de cste prospecto.

Consulte con su médico si ticne cual Juicr pregunta sobre ¢cdmo autoinyectarse,

Si usa mis STELARA® del que de e
Si ha usado o le ban administrado du masiado STELARA®, hable enseguida con su mcdico. Lleve siempre -
consigo la caja del medicamento, au wque esté vacia.

Si olvid6 usar STELARA®
Si olvida una dosis, hable con su mé lico. No tome una dosis doble para compensar las dosis ol vidadas.

Si interrumpe el tratamicnto con $ TELARA®
Dejar de tomar STELARA® no es f2ligroso. Sin embargo, si usted lo interrumpe, sus sintomas pueden
volver a aparecer.

Si ticne cvalguier otra duda sobre el 11so de este medicamento, pregunte a su médico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que 10dos los medicamentos este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Efectos adversos graves
Algunos pacienies podrian \cner efec os adversos graves gue pueden necesilar tratamiento urgente.

Reacciones alérgicas — éstas pueder necesitar tratamiento urgente. Contacte con su médico o consiga
ayuda médica de urgencia Inmedia amente si nota cualquiera de los siputentes signos.
» Las reacciones alérgicas graves (* inafilaxia”) son raras en la pablacion que utiliza STELARA® (pueden
afectar hasta 1 de cada 1.000 pers onas). Los signos incluyen:
o dificultad para respirar y trag. r

Specialist: CPB MAF revision: SM
QcC: YK
"HA approval date: AR_ USTE solINJ_45 mg_vial_PIL_EUPINov-18 V2.0+D _es
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o lension arerial baja, que pizde causar mareos o ligeros dolares de caheza
¢ hinchaz6n de Ta cara, labio:. boca o gargania.

» Los signos comunes de una roaccion alérgica incluyen erupei6n cutdnea y urticaria (¢stos pueden
afeciar hasta 1 de cada 100 pers onas),

En casos raros, sintomas como tis, dificultad para respirar y fiebre también pueden ser signos de
una reaccion alérgica pulmonar a STELARA®,

Si fiene upa reaccién aléreica grave, su médico puede decidir que usied no debe wtilizar STELARA® de
Nucvo,

Infecciones - éstas pueden necesit 1r tratamiento urgente. Contacte inmediatamente con su médico si

nota cualquiera de €stos signos. )

« Lasinfecciones de nariz o garge nla y el resfriado comin son frecuentes (pueden afectar hasta | de cada
10 personas). '

» Las infecciones de las vias r1:spiratorias son poco frecuentes (pucden afectar hasta 1 de cads
100 personas).

« Lainflarnacién de los tejidos sit Jados bajo la piel (“celulitis™) es poco frecuente (puede afectar hasta |
de cada 100 personas).

+ Los Herpes (un tipo de erupeid 1 dolorosa con ampollas) son poco frecuentes (pueden afectar hasta |
de cada 100 personas).

STELARA® pucde afectar a su cap: >idad para combatir infecciones y algunas de ellas podrian llegar a ser
graves. '

Debe vigilar los signos de infeccién mientras esté usando STELARA®. Estos incluyen:

« fichre, sintomas gripales, sudort s nocturnos

» sensacion de cansancio o dilicul .ad para respirar; (0s que no desaparcee

= lencr la piel caliente, enrojecida y dolorosa o tener una erupcion dolorosa de la picl con ampollas

« escozor al orinar

» diarrea.

Comuniquese con su médico inmed atamente si usied nota cualquicra de eslos signos de infeccién, ya que
pueden ser signos de infecciones co o las infecciones de las vias respiratorias, o infecciones de la piel o
herpes que podrian tener complicac ones graves, También debe comunicar a su médico si tiene cualquier
tipo de infeccitin gue no desapare; ca o reaparezca. Su médico puede decidir que usted no debe usar
STELARA® hasta que la infeccidn desaparezca. También contacie con su médico si ticne algin corte
abierto o leera que pueda inlectarse .

Desprendimiento de la piel — €] a1 mento del enrojecimiento y el desprendimiento de la piel ¢n una
superficie amplia del cuerpo pued: n ser sintomas de psoriasis eritrodérmica o dermatitis exfoliativa,
que son trastornos graves de la piel. Si nota alguno de estos sintomas, debe comunicirselo a su médico
inmediatamente.

Otros efectos adversos
Efectos adversos frecuentes (puede 1 afectar hasta | de cada 10 personas):

‘s« Diarrca
« Nduscas
. Vdamitos
« Sensacién de cansancio
Specialist: CPB MAF revision: SM
Qc: YK
HA approval date: AR_USTE_soliNJ_45 mg_vial_PIL_EUPI Nov-18_V2.0+D _es
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» Sensacidn de marco

» Dolorde cabeza

«  Picor (“prurito™)

» Dolor de espalda, muscular o a ticular

« Dolor de garganta .

» Enrojecimiento y dolor en el lu gar de inyeceion. N

Efectos adversos poco frecuentes (pucden afcciar hasta } de cada 100 personas):

« Infecciones dentales

» Infecciones vaginales por levac uras

s Depresitn

= Taponamiento o congestidn na: al

« Hemorragia, hcmatomas, endu scimiento, hinchazon y picor en ¢l ]ugar de la inyeecion

« Sentirse déhil.

»  Parpudo caido y hundimicnto ¢ = los misculos de un lado dL la cara ( ‘parilisis Tacial™ o “pardlisis de
Bell™), que es normalmente ten poral

»  Uncambio en la psoniasis con g1 rojecimiento y con nueva ampolla de Ia piel pequeiia, amarilla o blanca,
algunas veees acompanada de f ebre {psoriasis pustular) . .

»  Descamacion de ta picl {(exfolia :idn de la piel)

. Acné .

Efectos adversos raros {pueden afi crar hasta | de cada 1.000 personas):

» Enrojecimiento y desprendimie o de Ja piel en una superficic amplia def cuerpo, que puede producir
picor o dolor (dermatitis exlolia iva). Pueden desarrollarse sintomas qnmllarcs corv un cambm natural
dc los sintomas de la psonasis ( 1soriasis eritrodérmica)

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efe to adverso, consulte a su médico, incluso si sc trata de posibles efecios
adversos que no aparecen cn este pre specto. También puede comunicarlos directamente a través del sistema
nactonal de notificacién. Mediant: la comunicacién de ecfectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mis informacién sobry la seguridad de este inedicamento.

5. Conservaciin de STELARA®

¢ Mantcner este medicamento fueia de la vista y del alcance de Ios nifos.

Conscrvar en heladera (2°C—8°C). No congelar.

Conservar cl vial en el cmbalaje :xterior para protegerlo de la luz.

No agite los viales de STELAR/ ®. La agitacion enérgica prolongada puedc deteriorar el producto,

Nao utilice cste medicamento:

‘s Después de la fecha de vencimie 1to que aparece en la etiqueta y el envase. La fecha de vencimnicnto es
el Gltimo dfa del mes que se indi a

« Si el liguido cambia de color. estd turbio o presenta particulas extraias Notando en €1 (vea la
seccién 6 “Aspecto de STELARA® y contenido delf envasc”).

e Si sabe 0 cree que ha estado :xpuesto a lemperaturas. exiremas (Como un calentamicnio O una
congelacidn accidental).

« Si ¢l producto se ha agilado enér :icamente.

«  Siel precinto estd roto

Specialist: CPB MAF revision: SM
. . QC: YK
HA approval date: AR_USTE_sollNJ_45 mg_vial_PIL_EUPI Nov-13_V2. 0+D _es
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» Lasolucidn no esté congelada

Redna todo lo que necesite y dispd agalo sobre una superficie limpia. Incluidos la jeringa, Ja aguja, toallitas
- anlisépticas, un algodon o una gas :y un contenedor para desechar objetos punze-cortanies (ver Figura ).

Figura |

2. Elija y prepare el lugar de iny wccidn:

Elija el lugar de inyeccién {ver Figura 2). .

« STELARA® se administra m« diante inyeccion debajo de la piel (por via subcutdnea).

*  Algunos ]ugareﬂ apropiados pi ra la inyecci6n son la parlc superior del muslo o la zona del vientre (el
abdomen) como minimo a 5 ¢ del ombligo.

« En la medida de la posible, no use zonas de piel que muesiren signos de psnrldsw :

«  §i otra persona le administra lu inyeccidn, entonces €1 0 ella pueden clegir también la parte superior del
brazo como lugar de inyeccior

* Eu pris se wdrcan los lugares recomendados para la myeccifin.
Fipura 2

Prepare el lugar de inyeccidn

» Lavese las manos muy bien coa jabdn y agua u,mplad.x

Limpic 1a piel del lugar de iny: ccién con una toallita antiséplica.
No vuelva a tocar esta zona an es de ponerse la inyeccion.

L]

. Prepare 1a dosis:
Relire 1a tapa que cubre la pari : superior del via! (ver Figura 3).

Specialist: CFB © MAF revision: SM
QC: YK !
HA approval date: I AR;H.ISTE sollNJ_45 mg_wal PIL_EUPI Nov-18_V2.0+D _es
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Figura 3

« No quite el tapén.

» Limpic ¢l tapon con un algodi n con alcohol.

» Coloque ¢l vial sobre una sups rficie plana.

#« Tome la jeringa y retire 1a tap: de la aguja.

» Nalogue la aguja e impida qu : se roce con otros objetos.

=  Afravicse el lapdn de goma cc la aguja.

» Gire el vial y la jeringa y péng alos boca abajo.

» Tire del émbolo de la jeringa | ara llenarla con ta cantidad de liquido, indicada por su médica.

» Esimportante que la aguja pe manezca siempre cn el liquido. Esto impide que se formen burbujas de
aire en la jeringa (ver Figura 41, .

) . Figura 4

» Retire la aguja del vial. .

»  Sujete la jeringa con la aguja t acia arriba para comprobar si hay burbujas de aire cn su interior.

o Si hay burbujas de aire, golper con suavidad el lateral de 1a jeringa hd'ild que las burbuias lleguen a la
parte superior (ver Figuras).

Figura 5

= Después empuje ¢l émbolo ha: 1a que salga todo el aire {pero nada de liquido).

Specialist: CPB ' MAF revision: SM -
. Qc: YK
HA approval date: o 2 -—AR'USTE\onINJ 45 mg_vial_PIL_EUPI Nov-18_V2.0+D _es
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Na apoyce la jeringa en ningin silio ¢ impida que la aguja se roce con otros abjelos.

4. Inyecte la dosis:

«  Petlizque suavemente la piel ¢ zsinfectada con los dedos pulgar e indice, sin apreiar.

« Introduzca la aguja en el plieg 1e de piel.

« Empuje el émbolo con el pulg: r hasta llegar al tope para inyeetar 1odo el liguido. Higalo de forma lenta
y uniforme, manteniendo ¢l pl egue de picl suavemente pellizcado.

« Cuando haya presionado el én bolo hasia el tope, retire la aguja y suelte el pliegue de piel.

Ly

. Después de Ia inyeccidn:
Presione ¢l tugar de la inyee i6n con una toallita antiséptica durante unos scgundos después de la
inyeccion.
Puede aparecer una pequefia cintidad de sangre o llquido en el lugar de la inyeccion. Esto es normal.
Puede presionar con un algod: n o una gasa el lugar de la inycccién y mantencelo durante 10 segundos.
. No frote la piel en el lugar d: inyeccién. Puede cubrir el lugar de la inyeccidn con una tirita, si es
necesario. :

L)

6. Eliminacion:
» Las jeringas y agujas uulm das dchen depositarse en un contenedor resistente a- perforaciones,
| semejante a un contenedor par 1 objetos punzo-cortantes. Por su seguridad y salud y por la seguridad de
ro los demds, nunca vuclva a us.r las agujas y las jeringas. Elimine su contenedor para objetos punzo-
cortantes de acuerdo a su nom ativa local.
= Los viales vacios, gasas con aitiséptico, y otros materiales pucden ser dosechados én a basura.

Ante cualguier inconveniente con !l producto el paciente puede Henar la ficha que estd en la Pdgina Web
de la ANMAT:
hrip:dawey gnmal gov.arffarmaconigilancia/Notificar.asp
a
o nar a ANMAT responde 0800-333-1234 ’

MANTENI R FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS

Fabricado por Cilag AG, Hoch: irasse 201, Schaffhausen, SUIZA

Vial fabricado por: Cilag AG, Hoc hstrasse 201, Schaffhausen, Suiza

Importado por JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A.

Mendoza 1259 - C1428DJG - Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina
Especialidad medicinal autoriz: da por el Ministerio de Salud.

Venta bajo receta archivada.

Certificado N° §5459 ,

Director Técnico: Georgina Rowriguez, Farmacéutica-Bioquimica

Centro de Atencidn al Cliente .
Specialist: CPB MAF revision: SM
' : Qc: YK )
HA approval date: AR_USTE_solINJ_45 mg_vial_| PIL_EUPf Nov-18_V2. 0+D _es
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INF1 )RMACION PARA EL PACIENTE

STELARA®
USTEKINUMAB '
45 mg/0,5 m) ) |
\ Solucién Inyectable
! Industria Suiza Venta Bajo Receta Archivada B
i Jeringa prellenada - Administracién ubcwdnca

Lea todo ¢l prospecio dctemidame rte antes de cmpezar a usar est¢ medicamento, porque conliene £

informacién importante para usted. .
‘Este prospecto ha sido redactado para la persona que hace uso del medicamento. Por favor, lea d"*
atentamente esta informacion, ‘

- Conserve csie prospecto, ya que ede tener que volver a lectlo.
Si tiene alguna duda, consulte a : u médico.

- Este medicamento se le ha rece ado solamenie a usted, y no debe dirselo a otras persenas, aungue
presenten los mismos sintomas ¢ 1e usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos. consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que no
aparecen en este prospecto. Ver ¢ sccidn 4.

Contenido del prospecto

Qué es STELARA® vy para qué s« utiliza

Que necesita saber anies de empe zar a usar STELARA®
Coémo usar STELARA®

Posibles efectos adversos

Conservacion de STELARA®

Contenido del envasc e informaci in adicional

R

1. Qué es STELARA® y para qué s: utiliza

Qué es STELARA®
STELARA® conticne el principio alivo “ustckimumah™, un anticuerpo monoclonal. Los anticuerpos
monoclonales son prolefnas que ident (ican y se unen especificamente a ciertas proteinas del cuerpo,

STELARA® pericnece a un grupo de medicamentos llamados “inmunosupresores”. Estos medicamenios
actian debilitando parte del sistema ir mune.

Para qué se utiliza STELARA®

STELARA® se utiliza para el tratamie 1o de las siguientes enfermedades inflamatorias:
+  Psonasis en placas - en adultos

= Artritis psoridsica - en adulos

o Enfermedad de Crohn de moderad 1 a grave - en adultos

Specialist: CPR MAF revision: SM

QC: YK | i
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Psoriasis en placas

La psoriasis cn placas es una enfen wedad de la piel que causa inflamacién afeclando ala piel y las ufias.
STELARA® reduce la inflamaci6n y otros signos de la enfermedad.

STELARA® se utiliza en adullos ¢)n psoriasis en placas de moderada a grave, que no pueden utilizar
ciclosporina, metoirexato o fotolera) ia, o donde estos tratamientos no funcionan.

‘ . Artritis psoriasica
L.a artritis psoridsica es una enfermec ad inflamatoria de las articutaciones, que normalmente va acompafiada
de psoriasis. Si tiene artritis psoridsi ra activa, primero recibird otros medicamentos. Si no responde bien a
estos medicamentos, puede ser tratalo con STELARA® para:
» Reducir los signos y sintomas dv su enfermedad.
+ Mejorar su funci6n {isica.
*  Reducir cl daiio en sus articulac ones.
Enfermedad de Crohn
La enfermedad de Crohn es una enfi rmedad inflamatoria del intesting. Si padece la enfermedad de Crohn
le administrardn primerc otros mc licamentos. Si no responde de manera adecuada o no tolera csos
medicamentos, puede que le adminis ren STELARA® para reducir los signos y sinlomas de su enfermedad,

2. Qué necesita saber antes de em »ezar a usar STELARA®

.No use STELARA®:

»  Siesalérgico a ustekinumab o: cualquicra de tos demds componentes de este mu!u,amento (incluidos
en la sceeidn 6).

+ -Si tiene una infecci6n activa qt & su médico piense que es importantc.

Si no es1a seguro si cualquiera de Ii's puntos anteriores le concierne, hable con su médico antes de usar
STELARA®,

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico anies de empez r a usar STELARA®. Su médico comprobard c6mo se encuentra antes
de cada tratamiento. Ascgirese de i formar a su médico sobre cualquier enfermedad que sufra antes de
‘cada tralamienio. También su médicc le preguntara si recientemente ha estado cerca de alguien que pudiera
tener tuberculosis. Su médico le exaninard y le hard un test para deteccidn de 1a tuberculosis, antes de usar
STELARA®. Si su médico cree que usted estd en ricsgo de tuberculosis, puede darle medicamentos para
tratarla.

Observe los efectos adversos grave

STELLARA® puede causar efecios aiversos graves, incluyendo reacciones alérgicas e infecciones. Usted
debe presiar atencién a ciertos signis de enfermedad micntras esté vtilizando STELARA®, Ver la lista
‘completa de cslos efectos adversos e 1 “Efcctos adversos graves™ de la seccion 4. :

Antes de utilizar STELARA® digal ¢ a su médico:

»  Si usted ha tenido alguna vez 11mna reaccién alérgica a STELARA‘” Consulte con su médico si no
estd seguro.

+  Si usted alguna vez ha tenido : Igin tipo de cincer — esto es porque los inmunosupresores del tipo
de STELARA® debilitan parte di | sistema inmunitario. Esto puede aumentar el riesgo de tener cdncer.

»  Si tiene o ha tenido una infecci in reciente. '

Specialist: CPB MAF revision: SM
Qc: YK
HA approval date: AR_USTE_soltiNl_45 mg_prefsyr_PIL_EUPI Nov-18_V2.0+D _es
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+ Si tiene cunlquier lesién nuev: o cambio de las lesiones dentro del 4rea de psoriasis o sobre la piel
mntacta.

*»  Si usted alguna vez ha tenido 1na reaccién alérgica al ldtex o a la inyeccién de STELARA® — el
contenedor de este medicamentc conticne goma de ldtex, que puede causar reacciones alérgicas graves
cn personas que son sensibles al lalex. Ver “Observe los efectos adversos graves” en la secciéin 4 para
los signos de una reaccidn alérg ca.

+  Si usted estd tomando cualqui 't otro tratamiento para la psoriasis y/o artritis psoridsica — como
cualquier otro inmunosupresor ¢ fototerapia (cuando su cuerpo es tratado con un tipo de luz ultraviolcta
(UV)). Estos tratamienios puedcn también debilitar parte del sisicma inmunitario. No se ha estudiado
el uso de estos iratamientos de 1 1anera conjunta con STELARA®. Sin embargo, es posible que pueda
aumentar la probabilidad de sufiir enfermedades relacionadas con un sistena inmune mds débil.

» Si usted estd recibiendo o h: recibido alguna vez inyecciones para tratar las alergias — se
desconoce si STELARA® puede afectar a estos tratamientos.

o Siusted tiene 65 afos o mas — 1sted ticne més probabilidades de adquirir infececiones.

: . - .,
Si no estéd seguro de no padecer algu 10 de estos trastornos, hable con su médico antes de usar STELARA®.

Nifios ¥ adolescentes
No se recomienda el uso de STELAIA® en nifios ya que no ha sido estudiado en este grupo de edad.

Uso de STELARA?® con otros med camentos, vacunas

Informe a su médico:

« 5 estd wilizando, ha utilizado rc cientemente o puede utilizar otros medicamentos.

‘e Si ha sido vacunado recienteme ite o va a recibir una vacuna. No se deben adminisirar determinados
tipos de vacunas (vacunas vivas mientras sc utilice STELARA®.

Embarazo y lactancia

¢ Es preferible evitar el uso de 9'1 ELARAP® en el embarazo. No sc conocen los efectos de STELARA®
en mujeres embarazadas. Si ¢s u 1 mujer en edad fértil, se le recomicnda gue evite quedar embarazada
y use medidas anticonceptivas decuadas mientras esté utilizando STELARA® y durantc al menos
15 semanas tras ¢l dltimo tratam ento con STELARA®.

« Informe a sumédico si cstd emb wazada, cree que podria cstar embarazada o tiene intencién de quedar
embarazada.

« Informe a su médico si estd dan jo el pecho o tene previsto hacerlo. Usted v su médico decidirédn si
debe dar ¢l pecbo o utilizar STE .ARA®. No haga ambas cosas a la vez.

Conduccitn y uso de miquinas
La influencia de STELARA® sobre | 1 capacidad para conducir y utilizar méquinas es nula o insignificante.

3. Cémo usar STELARA®

STELARA® sc debe utitizar bajo la ;:nia y supervision de un médico con experiencia en el tralamlenlo de
las afccciones para las que estd indic :|do STELARAS,

Siempre siga exactamente las instr icciones de administracién de este medicamento indicadas por su
.médico. En caso de duda, pregunice a . médico. Pregunte a su médico cudndo debe ponerse las inyecciones
v sobre las consultas de seguimiento.

Specialist: CPB MAF revision:; SM
Qc: YK
HA approval date: AR_USTE_sollNJ_45 mg_prefsyr_PiL_EUPI Nov-18_V2.0+D _es
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Qué cantidad de STELARA® s¢ ar ministra
Su médico decidird la cantidad de 5 'ELARA® quc necesita wtilizar y la duracién del tratamiento,

Adultos a partir de 18 afios de eda 1

Psoriasis o artritis psoridsica

» La dosis recomendada de inic 0 es de 45 mg de STELARA®, Los paun,mcs que pesen mds de
100 kilogramos (kg) pueden emj-ezar con una dosis de 90 mg cn lugar de 45 mg.

» Tras la dosis inicial, tomar§ la s guicnte dosis 4 semanas después y posteriormente, cada 12 semanas.
Las dosis siguicntes, normalmen e son las mismas que la dosis de inicio.

Enfermedad de Crohn

» Duranie el tratamiento, ¢l médi o le administrard la primera dosis de aproximadamente 6 mgfkg de
STELARA® mediante goleo en na vena del brazo (perfusién intravenosa). Después de la dosis inicial,
recibird la siguiente dosis de 30 ng de STELARA® al cabo de B semanas v, a parlir de entonces, cada
12 semanas, mediantce una inyec: idn bajo la piel (“por via subcutdanea™).

» En algunos pacicnics, después de la primera inveccion bajo la piel, se administrardn $0 mg de
STELARA® cada 8 semanas. Su médico decidird cudndo debe recibir la dosis siguiente.

Cémo se administra STELARA®

«  STELARA® se administra medii nie inyeccién bajo la piel (“por via subcutdnea™). Al principio de su
tratamicnle, el personal médico « de enfermeria pueden inyectarle STELLARA®.

« Sin embargo, usied y su médico reden decidir que se inyecte STELARA® usted mismo. En ese caso,
serd cntrenado en cémo inyectar e STELARA® usted mismo.

«  Para las instrucciones sobre cdm » inyectar STELARA®, ver “Instrucciones de administracién™ al final
de este prospecto.

Consulte con su médico si ticne cual uier pregunta sobre cémo auloinyectarse,

Si usa mds STELARA® del que del ¢
Si ha usado o le han administrado de nasiado STELARA®, hable enseguida con su med1co Llcve siempre
consigo la caja del medicamento, au que esté vacia.

Si olvid6 usar STELARA®
Si olvida una dosis, hable con su méc ico. No tome una dosis doble para compensar las dosis ofvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con S [ELARA®

Dejar de tomar STELARA® no es p ligroso. $in embargo, si usted lo interrumpe, sus sintomas pueden
volver a aparecer.

Si tiene cualquier otra duda sobre el 1 so de este medicamento, pregunte a su médico.

4. 'Posibles cfectos adversos .

Al igual que todos los mcdu,amemos estc medicamento puede produur efectos adversos, aungue no 1odas
las personas los sufran.

Efectos adversos graves
Algunos pacientes podrian lener efeci os adversos graves que pucden necesitar tratamicnto urgente.

Specialist: CPB MAF revision: SM
Qc: YK
HA approval date: AR_USTE_solINJ_45 mg_prefsyr PIL EUPI Nov-18_V2.0+D _es
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Reacciones alérgicas — étas pucdi n necesitar tratamicnto urgente. Contacte con su médico o consiga
ayuda médica de urgencia inmedi itamente si nota cualquiera de los siguientes signos,
» Lasreacciones alérpicas graves « “anafilaxia"} son raras en la poblacién que utiliza STELARAS® (pueden
afectar hasta 1 de cada 1.000 pe sonas). Los signos incluven:
o dificultad para respicar y tra tar
o lensidn arterial baja, que pw de causar mareos o ligeros dolores de cabeza
o hinchazén de la cara, labios. boca o garganta,
e Los signos comunes de und re ccion a]éryca incluyen erupcidn cutdnea v urticaria {éstos pueden
afectar hasta | de cada 1¢{) persnas).

En casos raros, sintomas como to;, dificultad para respirar y fiebre también pueden ser signos de
una reaccién alérgica pulmonar a 5T ELARA®.

Si tienc una reaccién alérgica grave su médico puede decidir que ulted no debe utilizar STELARA® de
nuevo.

Infecciones - &stas pueden necesits r tratamiento urgente, Contacte inmediatamente con su médico si

nota cualquiera de estos signos.

= Lasinfecciones de nariz o garga) ta y ¢l resfriado comun son frecuentes (pueden afectar hasta | de cada
10 personas).

+ Las infecciones de las vias respiratorias son poco frecuentes {pueden afectar hasta | de cada
100 personas).

» Lainflamacién de los tejidos sitt ados bajo la piel (“celolitis”) es poco frecuente (puede afectar hasla 1
de cada 100 personas).

» Los Herpes (un tipo de erupcidn dolorosa con ampollas} son poco frecuentes (pucden afectar hastla |
de cada 100 personas).

STELARA® puede afectar a su capac idad para combatir infecciones y algunas de ellas podefan llegar a ser

graves, ,
Debe vigilar los signos de infeccion 11ientras esté usando STELARA®. Estos incluyen:

« liebre, sintomas gripalc'; sudore: nocturnos '

= sensacitin de cansancio o dificult «d para respirar; 10s que no desaparece

= tcner ia picl caliente, enrojecida @ dolorosa o tener una erupcién dolorosa de 1a piel con ampnllas

= escozor al orinar

» diarrca.

Comuniguese con sy médico inmediz lamente si usted nota cualyuiera de estos signos de infeccién, ya que
pueden scr sipnos de infecciones cor 10 las infecciones de las vias respiratonias, o infecciones de la picl o
herpes que podrian tener complicacic nes graves. También debe comunicar a su médico si‘tiene cualquier
tipo de infeccion que no desaparczca o rcaparezea. Su médico puede decidir que usted no debe usar
STELARA® hasta que ta infeccidn lesaparczca. También contacte con su médico st tiene algdin corte
abicriv o Glcera que pueda infeclarse,

Desprendimicnto de la piel — el au rento del enrojecimiento y el desprendimiento de la piel en una
superficie amplia del cuerpo pueder ser sintomas de psoriasis eritrodérmica o dermatitis exfoliativa,
que son trastornos graves de la piel. Si nota alguno de estos sintomas, debe comunicdrselo a su médico
inmediatamente.

Otros efectos adversos

Specialist: CP8 MAF revision: SM
Qc: YK
HA approval date: - . AR_USTE_solINJ_45 mg_prefsyr_PIL_EUPI Nowv-18_V2.0+D _es
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Efectos adversos frecuentes (puedc n afectar basta 1 de cada |0 personas):

« Diamrea
s  Niuseas
«  Vomitos g

« Sensacidn de cansancio

* Sensacién de mareo

e Dolor de cabeza

«  Picor (“pruriio™)

»  Dolor de cspalda, muscular o an cular

»  Dolor de garganta

« Enrgjecimiento y dolor en el lug ir de inyeceion.

Efectos adversos poco frecuentes ( ueden afectar hasta | de cada 100 personas):

» Infecciones dentates

» Infecciones vaginales por levadu-as

¢ Depresidn

+ Taponamiento 0 congestion nasa’

«  Hemorragia, hcmatomas, endure :imiento. hinchazén y picor en el lugar de Ja inyeccién

*  Sentirse débil. ' _

» Parpado catdo y hendimiento de los mésculos de un lado de 1a cara (“pardlisis facial” o “pardlisis de
Bell”), gue es normalmente temy oral

= Uncambioen la psoriasis con em jecimiento y con nueva ampolla de la piel pequefia, amarilla o blanca,
algunas veces acompariada de fit bre (psoriasis pustular)

« Descamacién de la piel (exfoliat 6n de la picl)

s Acné

Efectos adversos raros (pueden afex tar hasta 1 de cada 1.000 personas):

+ Enrojecimiento y desprendimicn o de la piel en una superficie amplia del cuerpo, que puede producir
picor o dolor {dermatitis exfoliativa). Pueden desarrollarse sintomas similares como un cambio natural
de los sintomas de la psoriasis (p .oriasis eritrodérmica) '

Comunicacién de efectos adversos .
Si experimenla cualquier tipo de efec 0 adverso, consulte a su inédico, incluso si se trata de posibles efectos
adversos gue no aparecen en csle pros jecto. También puede comunicarlos directamente a través del sistecma
nacional de notificacién. Mcdiante la comunicacién de efeclos adversos usted pucde contribuir a
proporcionar més informaeién sobre a seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de STELARA® L

«  Mantener este medicamento fuer: dela vista y del alcance de los nifios.
« Conservar en heladera 2°C-8°C'. No congelar.
+ Conservar la jeringa prellenada et el embalaje exterior para protegerla de la luz. .
« No agite las jeringas prellenadas 'e STELARA®. La agitacidn enérgica prolongada puede deteriorar el

producto.

Specialist: CPB ' MAF revision: SM
‘ Qc: YK
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No utilice este medicamento:

. Después de la fecha de vencimic nto que aparcce en la etigucta y ¢l envase. La fecha de vencimicnlo es
el dltimo dia del mes gue se indi :a,

+ Si ¢l liguido cambia de color cstd turbio o presenta particulas extrafias fotando en & (vea la
seceion 6 “Aspecto de STELAR A% y conienido del envasc™).

* Si sabc o cree que ha estado expuesto a temperaturas cxtremas (como un calentamienio o una
congelacion accidental).

»  Siel producto se ha agitado enéi gicamente.

STELARA® es para un tinico uso. De ve tirar el produclo sin usar que quede en la jeringa. Los medicamentos

no se deben tirar por los desagiies ai: la basura. Pregunte a su farmacéutico c6mo deshacerse de Jos envases

y de los medicamentos que ya no ne esita. De esta forma ayudara a proteger el medio ambienie.

6. Contenido del envase e informa :i6n adicional

Composicitn de STELARA®

» El principio activo cs ustekinuny: b. Cada jeringa prellenada contien¢ 45 mg de ustekinumab en 0.5 mil.

» Los demds componentes son L-histidina, polisorbato 80, sacarosa y agua para preparacioncs
inyectables.

Aspecto de STELARA® y contenid ) del envase

STELARA® ¢s una soluci6n inyectab e transparente o ligeramente opalescente (con un brillo perlado), entre
incolora y de color amarillo clare, Li solucién puede contener unas pocas particulas proteicas translicidas
o blancas. ' .

Se presenta ¢cn up envase que cont ene 1 jeringa prellenada de | ml de vidrio unidosis. Cada jeringa
prellenada contiene 45 mg de ustekir umab en 0,5.ml de solucidn inyectable.

INSTR1/CCIONES DE ADMINISTRACION

Al inicio del tratamiento, ¢l profesic nal sanitario le ayudard con su primera inyeccién. Sin embargo, es

posible que usted y su médico decitan que usted mismo puede inyectarse STELARA®. En tal caso. le

ensefaran la manera de inycctarse STELARA® Hable con su médico si ticne alguna duda sobre la

administracién de las inyecciones.

» Nomezcle STELARA® con otros [iguidos inyeciables.

« No agite las jeringas prellenadas de STELARA®. El medicamento puede deteriorarse si se agila con
energid. No use el medicamento : i 5¢ ha aginado enérgicamente.

La Figura 1 muestra cémi> s la jering a prellenada.

Specialist: CPB MAF revision: SM
Qc: YK -
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CLIPS DE
ACTIVACION DEL

£MBOLO PROTECTOR DELA CUERFPO ' TAPA DE LA
AGUJA

1
e

CABEZA DEL ALAS DEL

ETIQUETA AGUJA
EMBOLO PROTECTOR DE
LA AGUJA
Figura |
Compruebe el mimero de jeri gas prellenadas y prepare los materiales:

Preparacion para utilizar la jeringa p ellenada

Saque la(s) jeringa(s) preilenadi's) de la heladera. Deje la jeringa prellenada fucra de la caja duranie
30 minulos. Esto permitird que 1 liquido alcance una temperatura agradable para su administracién
(temperatura ambiente). Na retis » la (apa de Ja aguja mientras espera a que se alcance fa temperatura
ambicnte.

Sujete [a jeringa prellenada por ¢l cuerpo con la aguja tapada apuntando hacia arriba.

No tome la jeringa por la cabeza del émbole, el éinbolo, Ias alas del protector de la aguja o la tapa de
la aguja. ,

No retire el émbolo en ninglin m »nento.

No retire Ia tapu de la jeringa pre lenada hasta que se le indique.

No toque los clips de activacion d : protector de 1a aguja (sefialados mediante asteriscos* en [a Figura [)
para evitar que el protector de la 1guja la cubra amies de tiempo.

Compruebe la(s) jeringa(s) prellenad (s} para asegurarse que

Ei mimero de jeringas prellenada; y la concentracién son correctos

a . Sisu dosis es de 45 mg, tend 4 una jeringa prellenada de 45 mg de STELARA®,

o Si su dosis es de 90 mg, ten ird dos jeringas prellenadas de 45 mg de STELARA® y tendré que
administrarse dos inyeccione . Elija dos lugares diferentes para estas inyecciones {por ejemplo, uno
cn el muslo derecho y otro ¢ ¢l musio izquierdo), ¢ inyéctese una detrds de otra.

Es ¢l medicamento correcto.

No ha expirade la fecha de venci niento.

La jeringa prellcnada no esid daf da.

La solucién en la jeringa prellc 1ada sea de iransparente a ligeramente opalescente (con un brillo

perlado) y de incolora a ligerame ite amarilla.

La sofuci6n en la jeringa prelle ada no tenga un color anormal, esté wrbia o conlenga particulas

extranas.

La solucion en la jeringa prelleny la no esté congelada.

Prepare todo el material que necesita + coléquelo en una superficie limpia. Incluyendo toallitas
antisépticas, algodén o gasa y un.recipiente para objctos punzantes.

2. Elija y prepare el lugar de inye ceidn:
Elija ¢) lugar de inyeccidn {ver Figur: 2).
Specialist: CPB MAF revision: SM
QC: YK
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* STELARA® se administra medi inte inyeccion debajo de la piel (por vfa subcutinca).
_*» Algunos lugares apropiados par 1 la inyceei6n son la parte superior del muslo o la zona del vientre (el
abdomen) como minimo a 5 ¢m del ombligo.
= En la medida de lo posible, no v ¢ zonas de piel que muestren signos de psoriasis.
*»  Siotra persona lc administra Ja i wyeccidn, entonces él o ella pueden elcgir tambign la parte supcrior del
brazo como lugar de inyecceion.

g
( Sy

*Eo gis 5 mdican los lugares recomendados para le myeocian.

Figura 2

Prepare el tugar de inyeccidn

» Lavese las manos muy bicn con abdn y agua templada.

» Limpie la piel del Jugar de inyec ;idn con una toallita antiséptica.
» No vuelva a tocar esla zona ante ; de ponerse la inyeccion.

3. Retire la tapa de la aguja (ver Figura 3):

» Latapade fa aguja mo debe retir irse hasta que no esté listo para inyectarse.

»  Tome la jeringa prellenada, y su ete el cuerpo de la jeringa prellenada con una mano.

» Desprenda la tapa de la aguja v « eshigase de ella, No toque el émbolo mientras hace esto.

Figura 3

» Puede que observe una burbuja d : aire en la jeringa prellenada o una gola de liquido al tinal de la aguja.
 Ambas son normales y no es nec :sario eliminarlas.

+ Noloque laaguja ni permita gue ésta toque ninguna superficie.

« No utilice la jeringa prellenada «i se ha caido sin la tzpa de la aguja. Si eslo sucede, comuniqueselo a

© sumddico.

« [Inyecie la dosis inmediatamente lespuds de retirar Ia tapa de la aguja.

Specialist: CPB MAF revision: SM
Qac: YK
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4. Inyecte la dosis:

Sujete la jeringa prellenada con ana mano entre los dedos indice y corazdn, cologue €l pulgar sobre la
cabeza del émbolo y con la owr.. mano pellizque con cuidado un plicge de piel desinfectada con los
dedos pulgar e fndice. No apriet =,

No rétire el émbolo en ningdn n omento,

Con un solo movimiento rdpide introduzca |a aguja a través de la piel hasta donde pueda llegar (ver

Figura 4).

Figura 4

» Inycclc lodo el medicamento e npujando el émbolo hasta que la cabeza de éste sc encuentre por
complcto entre Jas alas del protes tor de la aguja (ver Figura 5).

Figura 5

s Cuando haya empujado el émbol » hasta donde se lo permita, mantenga la presién sobre la caber,a del
émbolo, saque la aguja vy suelte I pict {ver Figura 6).

Specialist: CPB MAF revision: SM
Qc: YK
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Figura 6 q

«  Retire lentamente ¢) pulgar de 1a cabeza del émbolo para que la jeringa vacia avance hasta que Ja aguja ‘,,
yuede completamente cubierta p i el proteclor de la aguja, como se muestra en la Figura 7: "’i

Figura 7

5. Después de la inyeccion:
s  Presione el lugar de la inyeecié con una wallita antiséplica duranie unos segundos después de la

inyeccion. ' 4 !
«  Puedv aparecer una pequena canl dad de sangre o liquido cn el lugar de 1a inyeccidn, Esto es normal. B
»  Puede presionar con un algodén « una gasa el Jugar de la inyeccién y mantenerio durante 10 segundos. -
+ No [rote la piel en ¢l tugar de i yeccién., Puede cubrir el lugar de la inyeccifin con una tirila, si es )

necesario.

6. Eliminacién: < .

» Las jeringas utilizadas deben der ositarse en un contenedor resistente a perforaciones, semejante a un
contenedor para objelos punzo-c rtantes (ver Figura 8). Por su seguridad y salud y por la scguridad de
los demas, nunca vuelva a usar la jeringa. Elimine su ¢onlenedor para objetos punzo-cortantes de
acuerdo a su normativa local. .

» Las toaltitas antisépticas y otros 7 1ateriales pueden ser desechados en la basura,

Specialist: CPB MAF revision: SM
QcC: YK
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Figura 8

Ante cualgquier inconveniente con el roducto el paciente puede lenar la ficha que estd en la Pdgina Web *
de la ANMAT: %

hrp:dwawg mmargovordfanrgcovigilancia/Nonficar.asp &

o i
Hame r a ANMAT responde 0800-333-1234 : Ef‘i

'

MANTENER |'UERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Fabricado por Cilag AG, Hochstr: sse 201, Schaffhausen, SUIZA '
Vial fabricada por: Cilag AG, Hochs rassc 201, Schaffhausen, Suiza
importado por JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A. ‘ « T
Mendoza 1259 - C1428DIG - Cinlad AutdSnoma de Buenos Aires - Argentina ¥

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Venta bajo receta archivada.

Cenificado N® 55459

Director Técnico: Georgina Rodri; uez, Farmacéutica-Bioguimica

~ Centro de Atencidn al Cliente ,

Por correo electrdnico: infojanss n@janar.jnj.com [
Por teléfono: 0800 122 0238

‘Specialist: CPB MAF revision: SM ;

Qc: Yk
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STELARA®
USTEKINUMAB
Solucion Inyectable

Industria Suiza Venta Bajo Receta Archivada
Administracién subcutinea '
COMPOSICION CUALITATI /A Y CUANTITATIVA

STELARAP® 45 mg solucién inye table
Cada vial contiene 45 mg de ustel inomab en 0,5 ml.

STELARA® 90 mg solucién inye: table
Cada vial contiene 90 mg de uste} inumab en | ml.

STELARA® 45 mg solucién inye: table en jeringa prellenada
Cada jeringa prellenada contiene « 5 mg de ustekinumab en 0,5 ml.

STELARA® 90 mg solucién inye: table en jeringa prellenada ’ i
Cada jeringa prellenada contiene * 0 mg de ustekinumab en | ml. '

Ustekinumab es un anticuerpo moi-oclonal IgG 1k anti-interJeucina (IL)-12/23 totalmente bumano que
se produce en una linea celular de mieloma de ratdn utilizando lecnologia del ADN recombinante.

Excipientes: L-histidina, polisorbato 80, sacarosa y agua para preparaciones inyectables.

ACCION TERAPEUTICA

Grupo farmacoterapéutico: Inmuncsupresores, inhibidores de la interleucina, cédigo ATC: LO4ACOS.

INDICACIONES

Psoriasis en placas

STELARA® estd indicado para €} ratamiento de la psoriasis en placas, de moderada a grave, en los
adultos que no responden, tienen contraindicados o no toleran otros tratamientos sistémicos,
incluyendo la ciclosporina, el irztotrexato (MTX) o PUVA (psoraleno y ultravicleta A) (ver
*Propiedades farmacodindmicas™).

Artritis psoridsica {PsA)
STELARA®, solo o en combinacién con MTX, estd indicado para el tratamiento de la artritis
psoridsica activa en pacientes adu:tos cuando la respuesta a tratamientos previos no biolSgicos con

Specialist: CPB MAF revision: 5M
Qc: YK
HA approval date: AR_USTE_solINJ_P!_EUPI Nov-18_V2.04D _es
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medicamentos antirreumdticos 1nodificadores de la enfermedad (FARME) ha sido inadecuada (ver
“Propiedades farmacodindmicas ’).

Enfermedad de Crohn

STELARAZ® ests indicado parae tratamiento de la enfermedad de Crohn activa, de moderada a grave,
en pacientes adultos que hayan (< nido una respuesta inadecuada, presenten pérdida de respuesta o sean
intolerantes al tratamiento convencional o a antagonistas de TNFaifa o presenten contraindicaciones
médicas a esos tratamientos.

PROPIEDADES FARMACOI OGICAS
Propiedades farmacodingmica:

Mecanismo de accidn

Ustekinumab es un anticuerpo mnocional 1gG1x totalmente humano que se une con especificidad a
la subunidad proteica p40 que comparten las citocinas interleukinas humanas (IL)-12e JL-23.
Ustekinumab inhibe la bioactivicad de la IL-12 y la IL-23 humanas al impedir la uni6én de p40 a la
proteina receptora IL-12Rf1, exgresada en la superficie de 1as células inmunitarias. Ustekinumab no
puede unirse ni ala IL-12 ni a la 1L-23 que ya estén previamente unidas a los receptores IL-12Rf1 en
la superficie celular. Por ello, es p:«co probable que ustekinumab contribuya a Ja citotoxicidad mediada
por el complemento o por anticue rpos de células con receptores de 1a IL-12 y/o la [L-23. LaIL-12 y
la IL-23 son citocinas heterodime -as secretadas por las células presentadoras de antigenos activadas,
como los macréfagos y las ceélulas dendriticas, y ambas citoguinas participan en funciones
inmanitarias: la IL-12 estimnla la: células narural Killer (NK) y conduce a la difcrenciacion de células
T CD4+ a las células con fenotipy T helper 1 (Thl), la IL-23 induce la via T kelper 17 (Th17). Sin
embargo, las alteraciones en la re rulacidn de Ja IL-12 y fa IL-23 sc han asociado con enfermedades
de mediacién inmunitaria, como . psoriasis, 1a artritis psoridsica y la enfermedad de Crohn.

Debido ala unién de ustekinumab 1 la subunidad p40 que comparten la 1L-12 y 1a IL-23, ustekinumab
puede ejercer su efecto clinico en psoriasis, artritis psoridsica y en enfermedad de Crohn a truves de
la interrupcién de las vias de las vitoquinas Thl y Thi7, que son centrales en la patologia de estas
enfermedades.

En los pacientes con enfermedad d: Crohn, el tratamiento con ustekinumab provacé una disminuctén
de los marcadores inflamatorios, incluida la Protefna C-Reactiva (PCR) y la calprotectina fecal
durante la fase de induccidn, que s: mantuvo después a fo largo de la fase de mantenimiento.

Inmunizacién .

Durante el periodo de extension a argo plazo del estudio de Psoriasis 2 (PHOENIX 2), los pacientes
adultos tratados con STELARA® durante al menos 3 afios y medio tuvieron una respuesta de
anticuerpos similar a la del grup.: control de pacientes con psoriasis tratada con medicacién no
sistémica, tras Ja administracién de la vacuna antineumocdcica de polisacdnidos y la vacuna
antitetdnica. Proporciones similaies de pacientes adultos desarrollaron niveles protectores de

Specialist: CPB MAF revisian: SM
Qe vk
HA approval date: AR_USTE_solINI_PI_EUP! Nov-18_V2.0+D_es

Pigina 2 de 26

Pagina 2 de 26

| PSR SRS kAT RO A




Producto: STELARA®
Nra de registro: 55.459 PR e, MR & 2

Janssen | ebmroneetonen

anticuerpos anti-neumocdcicos y anticuerpos contra el tétanos y los valores cuantitativos de
anticnerpos eran similares entre los pacientcs tratados con STELARA® y los pacientes del grupo
control.

- Eficacia clinica

Psonasis en placas (Adultos)

La seguridad y la eficacia de uste dinumab fueron evaluadas en 1.996 pacientes dentro de dos ensayos
aleatortzados, doble-ciego y conti >lados con placebo de pacientes con psoriasis en placas de moderada
a grave que eran candidalos a fotc (erapia o tratamiento sistémico. Ademds, en un ensayo aleatorizado,
con evaluador ciego, con contrc | activo, se compar6 ustekinsmab y etanercept en pacientes con
psonasis en placas de moderada : grave que no respondian de forma adecuada, no toleraban o en los
que estaban contraindicados la cit losporina, el MTX, o PUVA.

El Ensayo Psonasis 1 (PHOENIX {) evalué a 766 pacientes. El 53 % de elios no respondia, no
loleraba o tenia contraindicados o ros tratamientos sistémicos. Los pacientes aleatorizados en el grupo
de ustckinumab recibieron dosis «le 45 mg o 90 mg en las Semanas O y 4, y después la misma dosis
cada 12 semanas. Los pacientes . leatorizados para recibir placebo en las Semanas O y 4 pasaron a
recibir ustekinumab (45 mg o 9 mg) en las Semanas 12y 16, v después cada 12 semanas. Los
pacnentes aleatorizados ongmalmn nte en €l grupo de ustekinumab que alcanzaron una respuesta segin
el fndice de Gravedad y Area afeciada de Psoriasis 75 (Psoriasis Arca and Severity Index 75) (mejoria
del PASI de al menos un 75 % -especto al valor basal) 1anto en la Semana 28 como en la 40 se
volvieron a aleatorizar para recibii ustekinumab cada 12 semanas o placebo (es decir, mterrupcién del
tratamiento). Los pacientes que fueron nuevamente aleatorizados para recibir placebo en la
Semana 40 reanudaron el tratamie o con ustekinumab con la posologia original cuando perdieron al
menos ¢l 50 % de la mejoria del P\SI obtenida en la Semana 40. Se hizo un seguimiento de todos los
pacientes durante un maximo de 76 semanas tras la primera administracién del tratamiento del
estudio,

El Ensayo Psoriasis 2 (PHOENL . 2) cvalud a 1.230pacientes. El 61 % de estos pacientes no
respondia, no toleraba o tenia contraindicados otros tralamientos sistémicos. Los pacientes
aleatorizados en el grupo de ustek inumab recibieron dosis de 45 mg 0 90 mg ea las Semanas 0 y 4,
seguida de una dosis adicional a ks 16 semanas. Los pacientes aleatorizados para recibir placebo en
fas Semanas O y 4 pasaron a recibi' ustekinumab (45 mg o 90 mg) en las Semanas 12 v 16. Todos los
pacientes se siguieron durante un 113ximo de 52 semanas tras la primera administracién del farmaco
de! estudio.

Durante el Ensayo Psoriasis 3 (ACCEPT) en el que se incluyeron 903 pacientes con psoriasis de
moderada a .grave que no resfondian adecuadamente, no toleraban o en los que estaban
contraindicadas otras terapias sist micas, se compard la eficacia de ustekinumab y etanercept y se
evalué 1a seguridad de los mismos. Durante ¢l periodo del estudio de 12 semanas con control activo,
los pacientes fueron aleatorizados ) ara recibir etanercept (50 mg administrados 2 veces a la semana),
45 mg de ustekinumab en las Semanas 0 y 4, 6 90 mg ustekinumab en las Semanas 0 y 4.

Specialist: CPB MAF revision: SM
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Las caracteristicas basales de la enfermedad fueron en general uniformes en todos los grupos de
tratamiento en los Ensayos Psori.sis 1 y 2, con una mediana de PASI basal de 17 a 18, una mediana
de Superficie Corporal Afectada (SCA) > 20 en ¢l momento basal y una mediana de puntuacién de
10 a 12 en el ndice de Calidad 6z Vida en Dermatologfa (Dermatology Life Quality Index, DLQI).
Alrededor de un tercio (Ensayo I'soriasis 1} y un cuarto (Ensayo Psoriasis 2) de los sujetos padecia
Anrtritis Psondstca (PsA). En el Es sayo Psoriasts 3 también se observd una gravedad de la enfermedad
similar, .

El criterio de valoracién principal en estos ensayos fue la proporcién de pacientes que alcanzaron una
respuesta PASI 75 desde el monmw nto basal hasta la Semana 12 (ver, Tablas [ y 2).

Tabla 1: Resumen de las respue itas clinicas en ¢l Ensayo Psoriasis 1 (PHOENIX 1) y el Ensayo
_pseriasis 2 (PHOEND  2)

Sermnana 12 St':mana 28
2 dosis (Semana 0 y Semana 4) 3 dosis (Semana 0,
Semana 4 vy Semana 16)
PRO 45 mg 90 mg 45 mg 90 mg
Ensaya Psoriasis 1
Nuimero de pucientes 255 255 256 250 243
aleatorizados
Respuesta PAST 50, N 26 (109 | 213 (B4 %) | 220(B6 %) | 228(91 %) | 234 (96 %)
) ]
Respuesta PASI 75, N 8(3%) 170467 %) | 170(66 %) | 178 (71 %) | 191 (79 %)
(%) J
Respuesia PASI 90, N 5(2%) 106 (42 %) | 94 (37 %) 123(49 %) | 135 (56 %)
(%)
PGA® de aclaramiento o (4% [1S1(59%)Y | I56(61 %) | 146 (58 %), 160 (66 %)
minimo, N (%)
Nimero de pacientes L66 168 164 164 153
<300 kg
Respuesta PASI 75, N 6 4 %) 124 (74 %) | 107 (65%) | 130(79 %) | 124(81 %)
(%)
Numero de pacicrites 89 . 87 92 ' 86 )
> 100 kg .
Respuesta PASE 75, N 2 2%) 47 (54 %) 63 (68 %) 48 (56 %) | 67 (74 %)
| (%)
Ensayo Psoriasis 2
Nimero de pacicntes HO 409 411 397 400
aleatorizados :
Respuesta PASI 50, N 41 0%y | 342 (B4 %) | 367 (BO%) | 369 (93 %) | 3BO(95 %)
()
Respuesta PAST 75, N 1504 9) | 273(67 %) | 311(76 %)“J 276 (70 %) | 314(79 %) ‘
(%)
Respucsta PASI 90, N 30 %) | (7342 %) | 209 (51 %)® ’ 178 (45 %) | 217 (54 %) ~
| (%)
Specialist: CPB MAF revision: SM
: QC: YK
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| PGA® de aclaramiento o B4%) [277(68 %) | 300(73%)F . 241(61 %) | 279 (70 %)
minimo, N {%)
Nimero de pacientes 290 297 289 287 280
< 100 kg
Respuesta PASI 75, N 2(4%) | 2I8{73%) | 225(78%) | 217{(76 %) | 226 (81 %)
(%)
Miimero de pacientes 120 112 121 110 119

| > 100 kg
Respucsta PASI 75, N (3%) 55 (49 %) 86 (71 %) 59(54%) | B8(74%)
(%) J | )

* p<0.001 para 45 mg de usieki winab o 90 mg en comparacitn con el placebo (PBO).
M PGA = Physician Glohal Asses ‘ment (Valoracitn Global del Médico).

Tabla 2; Resumen de las respuc stas clinicas en la Semana 12 del Ensayo psoriasis 3 (ACCEPT)

Ensayo Psoriasis 3
Etanercept Usickinumab
24 dosis | 2 dosis (Semana 0 y Semana 4)
(50 mg 2 veces a !
| la semana) ’ 45 mg 90 mg
Nurnero de pacientes aleatoriza os 347 209 | 347
Respuesta PAST 50, N (%) 286 (82 %) 181 (87 %) J 320 (92 %)
Respuesta PASI 75, N (%) 197 (57 %) 141 (67 %) 256 (14 By
Respuesta PASI 90, N (%) 80 (23 %) 76 (36 %) 15545 %)
gj;\ de aclaramiento o minimo, N 170 (49 %) 136 (65 %) 245 (71 Gy
| Niimero de pacientes < 10 kg 251 151 244
Respucsta PASI 75, N (%) 154 (61 %) 109 (72 %) 189 (77 %)
Niimero de pacientes > 100 kg 96 58 103
Respuesta PASI 75, N (%) 43 (45 %) 32(55%) 67 {65 %)

* p«< 0,601 para 45 mg de vstekin imab o 90 mg en comparacidn con etancereept.

B

En

el Ensayo Psonasis 1,

p = 0.012 para 45 mg de ustekin 'mab en comparacién con gtancreept.

el m.ntenimiento del PASI75 fue significativamente mejor con el

tratamiento contimzado que con la interrupcién del tratamiento (p < 0,001). Se observaron resultados
semejantes con cada dosis de ust-kinumab. El primer afio (Semana 52), el 89 % de los pacientes
aleatorizados nuevamente para rec) bir tratamiento de mantenimiento presentaban respuestas PASI 75,
frente al 63 % de los realeatorizad »s para recibir placebo (interrupcién del tratamiento) (p < 0,001).
A los 18 meses (Semana 76), el 84 % de los pacientes aleatorizados nuevamente para recibir
tratamiento de mantenimiento pres :ntaban respuestas PASI 75, frente al 19 % de los realeatorizados

para recibir placebo (interrupcidn del tratamiento).

A los 3 afos (Semana 148), el 82 % de los

pacientes realeatorizados para re-ibir tratamiento de mantenimiento presentaban una respuesta
PASI75. A los 5 aflos (Semana 24 }), el 80 % de los pacientes que volvieron a ser aleatorizados para
recibir tratamicnto de mantenimien o presentaban una respuesta PAST 75.

Specialist: CPB MAF revision: SM
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Entre los pacientes realeatorizad )s para recibir placebo y que reanudaron el tratamiento original con
ustekinumab despugs de haber p rrdido > 50 % de la mejoria del PASI, el 85 % recobré Ia respuesta
PASI 75 en las 12 semanas sigui :ntes a Ja reanudacién del tralamiento,

En el Ensayo Psoriasis], e la Semana2 y en la Semanal2, se observaron mejorias
significativamente superiores fre ite a los valores iniciales en el DLQT en cada uno de los grupos de
tratamiento con ustekinumab co nparado con placebo. La mejoria se mantuvo hasta el final de la

" Semana 28, De forma similar, e1 el Ensayo Psoriasis 2 se constataron mejorias significativas en tas
Semanas 4 y 12, que se mantuv.2ron hasta el final de la Semana 24. En el Ensavo Psoriasis 1, las
mejorias de la psoriasis ungueal « (ndice de Gravedad de la Psoriasis Ungueal, Nail Psoriasis Severity
Index}, de Jas puntuaciones resw nidas de los componentes fisico®y mental del SF-36 y de la Escala
Visual Anal6gica (EVA) del pn rito fueron también significativas en cada grupo de ustekinumab
frente al placebo. En el Ensayo Psyriasis 2, la Escala de Ansiedad y Depresién en el Hospital {Hospital
Anxiety and Depression Scale, HADS) y el Cuestionario sobre Lirnitaciones Laborales (Work
Limitations Questionnaire, WLQ 1 mejoraron también significativamente en cada uno de los grnpos
tratados con ustekinumab frente a placebo.

Arttritis psoridsica (PsA) {Adultos)

Ustekinumab ha demostrado mejorar los signos y sintomas, la funcién fisica y la calidad de vida
asociada a la salud, y reduce la tas 1« de progresion del dafio articular periférico en los pacientes adultm,
‘con PsA activa.

La a.eguridad y eficacia de ustekii umab fue evaluada.en 927 pacientes de dos ensayos aleatorizados,
doble ciego, controlados con placebo en pacientes con PsA activa (> 5§ articulaciones inflamadas y
> 5 articulaciones doloridas) a -esar del uso de .mtunﬁdmatonoq no esteroideos {AINE) o
medicamentos antirreumndticos m-dificadores de la enfermedad (FARME). Los pacientes de estos
estudios tenfan un diagnéstico de *sA de al menos 6 meses. Se incluyeron pacientes de cada subtipo
de PsA, incluyendo pacientes con utritis poliarticular sin evidencias de nédulos reumatoides (39 %),
espondilitis con artritis periférica ( 18 9), artritis periférica asimétrica (21 %), afectacién interfalangea
distal (12 %) y artritis mutilans (0.5 %). Méas del 70 % y del 40 % de los pacientes de ambos ensayos
tenian entesitis y dactilitis en el mmento basal, respectivamente. Los pacientes fueron aleatorizados
a recibir tratamiento con 45 mg, 90 mg de ustekinumab o placebo por via subcutinea en las Semanas 0
y 4 seguido de una dosis cada 12 semanas (¢12s). Aproximadamente, el 50 % de los pacientes
continuaron con dosis estables de 14TX (< 25 mg/se mana).

En el ensayo de PsA 1 (PSUMMI 1) y en el ensayo PsA 2 (PSUMMIT II), el 80 % y 86 % de los
pacientes respectivamente, habian :ido tratados con FARMES. En €! Estudio 1, no se permiti6 el uso
previo de ningun agente anti-TNFc , factor de necrosis antitumoral. En ¢l Estudio 2, la mayoria de los
pacientes (58 %, n = 180) habian ido previamente tratados con uno o varios agentes anti-TNFq, de
los cuales més del 70 % habfa dis. ontinuado su tratamiento anti-TNFa en alglin momento por falta
de eficacia o por intolerancia.

Specialist: CPB MAF revision: SM
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HA approval date: AR_USTE_coliNI_PI_EUP! Nov-18 V2.0+0_es
Farm. -UEHMRE TSANG

SONICA Pagina & de 26

| HRGIS ASFT 555 I AR BERRAANAN T

Pagina 6 de 26




Producto: STELARA®

" .
Nro de registro: 55.459 FiaR@AcE T340 LOVEAREE 9%
_ J anssen , L grtfﬁmm\ «ﬁc-fm o

Signos y sintomas

El tratamiento con ustekinumab mostré mejoras significativas en las medidas de la actividad de la
enfermedad en comparacién a placebo en Ja Semana 24. El objetivo pnmario era el porcentaje de
pacientes que alcanzaron respue ita 20 segin el Colegio de Reumatologia Americano (ACR) en la
Semana 24. Los resultados clave de eficacia se muestran a continuacién en 1a Tabla 3.

Tabla 3: Nimero de pacientes «jue alcanzaron respuesta clinica en el Ensayo 1 (PSUMMIT 1) v
Ensayo 2 (PSUMMIT II) en la Semana 24

Eas: yo 1 de artritis psoridsica Ensayo 2 de artritis psoriisica
PBC Smg | S0 mg PBO 45 mg 90 mg
Niemero de ,
pacientes 206 205 24 104 J 103 105
aleatorizados , -
Respuesta ACR 20, ) 87 (42 . o _ s | 46{(44
N (%) 47 Eﬁ %) 5%):5 10] (50 %) | 21 (20 %) | 45 (44 %) 2%{);}
Respuesia ACR 50, 1{2 . 4 {2
Nﬁz_) 18(94:) %(),, 57(28%) | T(7T%) IS (17 %) %)
| Respucsta ACR 70, 25012 | . R
N (% S2%) %) 2914 %) I(3%) 7 (7 %) 9 (9 %)
Nimero de pucientes :
con BSATS 2 % 146 145 149 80 80 81
Respuesta PASI 75, - . 83 (57 . .| 45036
N 16 (11 %) %y 93 (62 F%)° 4(5%) | 41 (51 %) oy
Respuesta PASI 90, ' 60 (41 . | J6(44
N (%) 4(3% oy 65 (44 %) 1@ %) | 24 (30 %) %)
Respuesta
combinada PASI7S | B(5% 4??()2,,8 62(42%) | 23%) | 24 (30 %y }%‘;‘8
|y ACR 20, N (%) v J |
- [ ‘l
Numero de
5 3
| pacientes < 100 k 154 [53 154 74 J 74 7
Respuesia ACR 20, e ‘ o M@
N (%) 3(259) (67T (44 %) | T8 (51 %) | 17(23 %) | 32 (43 %) %)
Niimero de pacientes
con BSAY > 1% 105 1 105 111 54 58 57
Respuesta PASI 75, o 5 32 (56
| N (%) 1413 % )—l_ﬁj(ﬁl %) | 73 (66 ) 4 (7 %) 31 (53 %) %)
Nimero de
pacieates > 100 kg 32 5-2 30 |T 30 29 Al
Respuesta ACR 20, ¢ - 7 e o 12 (39
N (%) B(I5% [20(38%) | 23(46%) | 4(13%) | 13(45%) | B |
Nimero de pacientes
BSAY> 3 % 41 | 40 38 26 22 24
Respuesta PASY 75, o J 2 ) . T 13 (54
N(%) J 2 (5%) J 19 (48 56) | 20(53 %) 0 10 (45 %} %Y J
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p < 0.0

p < 0.05

p=NS

Nimero de pacientes con > 3 ¢ > BSA afectacidn de psoriasis en la piel en el momento basal.

[

Las respuestas ACR 20, 50 y "0 continvaron mejorando o se mantuvieron hasta el final de la
semana 52 (Ensayos PsA 1 y Ps \ 2) y de la semana 100 (Easayo PsA 1). En el Ensayo PsA 1, las
respuestas ACR 20 en la semana 100 fueron alcanzadas por el 57 % y el 64 % de los pacientes con
.45 mg y 90 mg respectivamente. 5n el Ensayo PsA 2. las respuestas ACR 20 en la semana 52 fueron
alcanzadas por el 47 % vy el 48 % de los pacientes con 45 mg y 90 mg respectivamente.

La proporcién de pacientes que ograron una modificacidn de los criterios de respuesta de la PsA
(PSACR) fue significativamente 1aayor en los grupos de pacientes con ustekinumab en comparacién
con placebo en la Semana 24. La: respuestas PsARC se mantuvieron hasta el final de las semanas 52
y 100. Una mayor proporcién di pacientes tratados con ustekinumab que tenian eapondi]itiq con
artritis periférica como su prime a presentacién, demostré un 50 y 70 por ciento de mejoria en el
indice de Actividad de la Enferm :dad en pacientes con Espondilitis Anquilosante (Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Inde <: BASDAI) en comparacién con placebo en la Semana 24.

Las respuestas observadas en los jrupos tratados con ustekinumab fueron similares en los pacientes
que recibieron 0 no MTX concon itante y se mantuvieron hasta el final de las semanas 52 y 100. Los
pacientes previamente tratados c« n agentes anti-TINFa que recibiéron ustekinumab alcanzaron una
respuesta mayor en la Semana 24 jue los pacientes que recibieron placebo; {la respuesia ACR 20 en
la Semana 24 para las dosis de 45 ng y 90 mg fue de 37 % y 34 %, respectivamente, en comparacién
con placebo 15 %; p < 0,03), y se nantuvieron las respuestas hasta el final de 1a semana 52.

Para los pacientes que en momento basal tenian entesitis y/o dactilitis, en el Ensayo PSA 1 se observé
una mejora significativa en el it dice de entesitis y dactilitis en los grupos de ustekinumab en
comparacién con placebo en la Se mana 24. En el Estudio PsA 2 se observé una mejora significativa
en ¢l indice de entesitis y una m: jora numérica (no estadisticamente significativa) en el indice de
dactilitis en el grupo de %0 mg de ustekinumab en comparacién con placebo en la Scmana 24. Las
mejoras en ¢l indice de entesitis y enel lndlce de dactilitis se mantuvieron hasta el final de las sernanag
52y 100,

Respuesta radiogrdfica i

Los danos estructurales en las man »s y los pies se expresaron como cambio del indice totat de van der
Heijde-Sharp {puntuacién vdH-S), que fue modificado para PsA mediante la adicién de las
articulaciones interfalingicas dista es de la mano, en comparacién con momento basal. Se realizé un
anilisis integrado pre-especificado que combina los datos de 927 sujetos en jos Ensayos PsA 1 y 2,
Ustekinumab demostré una dismit ucion estadisticamente significativa en la tasa de progresién de!
dafio estructural cn comparacién co 1 placebo, medido como cambio desde el inicio hasta la semana 24
en el indice total modificado vdH-!: (1a media + el indice SD fue 0,97 + 3,85 en el grupo de placebo,
en comparacién con 0,40+2,11 3 0.39 +2.40 en el grupo de ustekinumab 45 mg (p < 0,05) y de
ustekinumab 90 mg (p < 0,001), re: pectivamente). Este efecio se vio impulsado por el Ensayo PsA 1.
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El efecto se considera demostrad., independientemente del uso concomitante de MTX, v se mantuvo
hasta el final de 1a semana 52 (an ilisis integrado) y de la semana 100 (Ensayo PsA ).

Funcion fisica y calidad de vidu « sociada a la salud

L.os pacientes tratados con ustekit umab mostraron una mejora significativa en la funcién fisica segiin
la valoracion de fndice de Discay acidad del Cuestionario de Evaluacién de la Salud {Disabiliry Index
of the Health Assessment Questio inaire: HAQ-DI) en la Semana 24. La proporcidn de pacientes que
alcanz6 una mejora clinicamente » ignificativa > 0,3 en la puntuacién HAQ-DI desde el momento basal
fue también significativamente m yor en los grupos de ustekinumab én comparacién con placebo. La
mejora en la puntuacion HAQ-DI lesde el momento basal se mantuvo hasta el final de las semanas 52
y 100,

Hubo una mejora significativa en la puntuacién DLQI en fos grupos de ustekinumab en comparacién
con placebo en la Semana 24, que se mantuvo hasta el final de 1as semanas 52 y 100. En el Ensayo 2
de PsA, hubo una mejora signific itiva en la puntuacidn de la Evaluacién Funcional de la Terapia de
Enfermedades Crdnicas-Fatiga (Fi nctional Assessment of Chronic Illness Therapy — Fatigue: FACIT-
F) en los grupos de ustekinumab en comparacién con placebo en la Semana 24. La proporcién de
pacientes que alcanzé una mejora clinicamente significativa en la fatiga (4 puntos en FACIT-F) fue
también mas significativa en los g upos de ustekinumab en comparacién con placebo. Las mejoras en
1a puntuacién FACIT se mantuvie on hasta cl final de la semana 52.

Enfermedad de Crohn

La seguridad y la eficacia de istekinumab fueron evaluadas en tres estudios multicéntricos,
aleatorizados, doble ciego, contro ados con placebo, en pacientes adultos con enfermedad de Crohn
activa de moderada a grave (puntu «ién en el Indice de Actividad de la Enfermedad de Crohn [CDAI]
> 220 y <450). El programa de dt sarrollo clinico consistié en dos estudios de induccidn intravenosa
de 8 semanas (UNITI-1 y UNITI-2 ' seguidos de un estudio de mantenimiento, de retirada aleatorizada,
de 44 semanas de tratamiento subc utdneo (IM-UNITT), 1o que supone 52 semanas de tratamiento.

En los estudios de induccién se inzluyeron a 1409 (UNITI-1, n = 769; UNITI-2 n = 640) pacientes.
El criterio de valoracién principal de ambos estudios de induccién fue la proporcion de sujetos con
respuesta clinica (definida como 1na disminucién de la puntuacién CDAI de > 100 puntos) en la
semana 6. En ambos estudios se i ecopilaron y analizaron los datos de eficacia hasta la semana 8.
Estaba permitido el uso de dosic concomitantes de corticosteroides orales, inmunomoduladores,
aminosalicilatos y antibidticos, y «1 75 % de los pacientes siguié recibiendo al menos uno de estos
medicamentos. En ambos estudios, se aleatorizé a los pacientes a recibir una administracién
intravenosa de la dosis recomenda ta ajustada a aproximadamente 6 mg/kg (ver “Posologia y forma
~ de administracién” del prospecto d: STELARA® 130 mg concentrado para solucién para perfusién),
una dosis fija de 130 mg de ustekir umab o placebo eni Ja semana 0.

Los pacientes del estudio UNITI-1 no habian mostrado respuesta o no toleraban el tratamiento anti-
TNFa previo. Alrededor del 48 % Ie los pacientes no habia respondido a un tratamiento anti-TNFa
anterior y ¢l 52 % no habia respor dido a 2 o 3 tratamientos anti-TNFa previos. En este estudio, ¢l
29,1 % de los pacientes mostré una respuesta inicial inadecuada (pacientes sin respuesta primaria), €l

Specialist; CPB MAF revision: SM
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69.4 % respondi6, pero no mantu vo la respuesta (pacientes sin respuesta secundaria), v el 36.4 % no
toler6 los tratamientos anti-TNFu

Los pacientes del estudio UNITI-2 no habian mostrado respuesta al menos a un tratamiento
convencional, incluidos corticost: roides e inmunomoduladores, y no habian recibido tratamiento con
anti-TNF-u (68,6 %). o lo habiai recibido previamente y i habian respondido al tratamiento anti-
TNFe (31,4 %).

Tanto en UNITI-] como en UNT] 1-2, la proporcién de pacientes con respuesta clinica y en remisién
fue significativamente mayoren e grupo tratado con ustekinumab comparado con el grupo de placebo
(Tabla 4). La respuesta clinica y la remisién fueron significativas a partir de 1a semana 3 en los
pacientes tratados con ustekinum b y siguieron mejorando hasta la semana 8. En estos estudios de
induccion, se observd una eficaci: mayor y mejor mantenida en el grupo de dosis escalonadas que en
el grupo de dosis de 130 g, por | ) que se recomienda la dosis escalonada como dosis intravenosa de
induccion.

Tabla 4: Induccidn de la Respu sta Clinica y ln Remisién en UNITIE-1 v UNITI 2

UNIT]-1* UNITI-2%*
Placebo |  Dosis de Placebo Dosis de
N =247 ustekinumab N =209 ustekinnmab
recomendada recomendada
, N=249 N =209
Remision Clinica, semana 8 18{7.3 %) 52 (20,9 %) | 41 (196 %) | §4{40.2 %)

Respuesta Clinica (100 puntos),
|scmana 6

Respuesta Clinica (100 punios). 50(202%) | 94G7.8%r | 67(321%)| 121 (579 %)
sermana 8 :

|Respucsta de 70 puntos, semana * 67(27.1 %) | 101 (40,6 %)" | 66 (31,6 %) | 106 (50,7 %)°
Respucsia de 70 puntos, semana 75 (30,4 %) | 109{43.8%) | 81 (388 %) | 135 (64,6 %)* |
La remisidn clinica sc define como « na puntuacidn CDAJ < 150; La respuesta clinica se define como una
disminucidn de fa puntuacién CDAI de al menos 100 puntos o que el paciente se cncuentre en remisidn clinica
Una respuesta de 70 pumos se define como una disminucidn de la puntuacion de CDAIL de al menos 70 puntos

*  Fracasos a traiamientos anti-TNj a

*# Fracasos a ralamientos convenc nales

1 p<0.00

P op<0O1

53(21.5%) | 84(33.7%) | 60(28,7 %) | 116 (555 %)

En el estudio de mantenimiento (1! 1-UNIT]) se evalu6 a 388 pacientes que alcanzaron una respucsta
clinica de 100 puntos en la semana 3 de induccién con ustekinumab en los estudios UNITI-1 y UNITI-
2. Se alcatoriz6 a los pacientes par: recibir un tratamiento subcutaneo de mantenimiento de 30 mg de
ustekinumab cada 8§ sernanas, 90 m g de ustekinumab cada 12 semanas o placebo durante 44 semanas
(para la posologia de mantenimiento recomendada, ver “Posologia y forma de administracion™).

Las proporciones de pacientes que se mantuvieron en remision clfnica y con respuesta fueron
stgnificativamente mayores en los rrupos tratados con ustekinumab que en el grupo de placebo en la
semana 44 (ver Tabla 3),

Specialist: CPB MAF revision: SM
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Tabla 5: Mantenimiento de la Respuesta Clinica y la Remision en IM-UNITI (semana 44;

e
janssen J |

52 semanas después del inicio de Ia dosis de induccién)

FRAVBEA LS PRLARIL L O

folseonfofmon

Placebo* %0 mg de 90 mg de
ustekinumah ustekinumab
cada 8 semanss cada
12 semanas
= 131" = 128" N=12%
Remision Clinica 36 % 53 9 49 @b
| Respuesta Clinica M % 59 %° 58 %P
Remisidn Clinica Sin Corticoste oides 30% 47 %* 43 %

Remisitn Clinica en pacientes:

En remision al inicio del 1 -atamiento
de mantenimicnto

46 % (36/79)

67 % (52178)"

56 % (44/78)

U

Incorporados desde cl esu dio 44 % (31/70) 63 % (45/72) 57 % (4172)
CRD3002?

Que no han recibido tratariento anti- | 49 % (25/31) 65 % (34/52)F 57 % (30/53)
TNFa anteriormente

Incorporados desde e} est dio 26 % (16/61) 41 % (23/56) 39 % (22/57)

CRD3001*
La remisi6in ¢linica se define como ina puntuacidn CDAI < 158: la respuesta clinica se define como una
disminucién de la punluacién CD A de al menos 100 puntos o que el paciente se encuentre en remision
clinica.
* El grupo de placebo estaba form 1do por pacientes gue mostraban respuesta a ustekinumab y fucron
alealorizados a recibir placebo a inicio del rratamiento de mantenimienta.
Pacientes con una respuesta clfn :a a ustekinumab de 100 puntos al inicio del tratamiento de
nantenimiento.
Pacicnies gue no respondieron & tratamiento convencional, pero s al rratamiento anti-TNFa.
Pacientes resistentes o intolerant :s al tratamiento anti-TNFa.
p <001
p <005
valor nominal estadisticamente s gnificativo {p < 0.05).

1

noF ow ke

En el estudio IM-UNITIL, 29 de los |29 pacientes no mantuvicron la respuesta a ustekinumab al recthir
tratamiento cada 12 semanas y se ¢ utorizé un ajuste de la dosis para que recibieran ustekinumab cada
8 semanas. La pérdida de respue ta fue definida como una puntuacion CDAI =220 puntos y un
incremento > 100 puntos de la pu ituacién CDALI basal. De este grupo, el 41,4 % de los pacientes
alcanz6 1a remisién clinica 16 sem.inas después del ajuste de la dosis.

Los pacientes que no mostraron re .puesta clinica a la induccitén con ustekinumab en 1a semana 8 de
los estudios de induccién UNITI-1 y UNITI-2 (476 pacientes) pasaron a la parte no aleatorizada del
estudio de mantenimiento (IM-UNITI) y recibieron una inyeccién subcutinea de 90 mg de
ustekinumab en ese momento. Och ) semanas después, el 50,5 % de los pacientes Jogrd una respuesta
clinica y siguid recibiendo la dosis de mantenimiento cada 8 semanas; de estos pacientes que
continuaron con las dosis de mante nimiento, la mayoria mantuvo la respuesta (68,1 %) y alcanzé la

MAF revision: SM
QC: YK
AR_USTE_solINJ_PI_EUPI Nov-18_V2.0+D_es
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cemisién (50,2 %) en la semana - 4, en proporciones similares a las de los pacientes que respondieron
inicialmente a la induccidn con 1 stekinumab.

De los 131 pacientes que respon:lieron a la induccion con ustekinumab y que fueron,aleatorizados al
grupo de placebo al inicio del es udio de mantenimiento, 51 perdieron la respucsta posteriormente y
recibieron 90 mg de ustekinumat por via subcutdnea cada 8 semanas. La mayoria de los pacientes que
perdieron la respuesta y reanucaron el tratamiento con ustekinsmab lo hizo en las 24 semanas
siguientes a la perfusién de induc cién. De estos 51 pacientes, €l 70.6 % logré la respuesta clinica y el
39,2 % alcanz6 la remisién clinic 1 16 semanas después de recibir la primera dosis de ustekinumab por
via subcuténea. '

Endoscopia

En un subestudio se realizaron :valuaciones endoscépicas de la mucosa en 252 pacientes cuyos
resultados endoscopicos basales cumplian los requisitos en cuanto a la actividad de la enfermedad. El
criterio de valoracién principal fu 2 la variacién con respecto al valor basal del Indice Simplificado de
Gravedad Endoscépica para la E ifermedad de Crohn (SES-CD), una puntuacién combinada para 5
segmentos tleocol6nicos de la pr:sencia/tamaiio de las Glceras, la proporcion de superficie mucosa
cubierta por diceras, la proporci6s de superficie mucosa afectada por otras lesiones y fa presencia/tipo
de estrechamientos/estenosis. En a semana 8, después de una tinica dosis intravenosa de induccion,
la vanacién del indice SES-C1) era mayor en el grupo de ustekinumab (n =155, vanacion
media = -2,8) que ¢n el grupo de j:lacebo (n = 97, variacién media = -0,7, p = 0,012).

Respuesta en cuanto a las fistulas

En un subgrupo de pacientes cor fistulas supurantes en el momento basal (8.8 %; n = 26), 12/15
(80 %) de los pacientes tratados « on ustekinnmab mostraron respuesta en cuanto a las fistulas a lo
largo de 44 semanas (definida cor 10 una disminucidn > 50 % del nimero de tistulas supurantes con
respecto al momento basal del estiidio de induccidén) en comparacién con 5/11 (45,5 %) expuestos al
placebo.

Culidad de vida relacionada con | 1 salud .
La calidad de vida relacionada co la salud se evalué mediante los cuesticnarios 1BDQ y SF-36. En
la semana 8, los pacientes tratadc s con ustekinumab mosiraron mejorfas de importancia clinica y
estadisticamente mds significativa: en la puntuacién total del IBDQ y en la Puntuacién Resumida del
Componente Mental del SF-36 tar to en UNITI-1 como UNITI-2, y en la Puntuacién Resumida del
Componente Fisico SF-36 en UNI(I-2, en comparacién con el placebo. En general, estas mejoras se
mantuvieron mejor en los pacienes tratados con ustekinumab en el estudio IM-UNITI hasta la
semaina 44 que en los que recibier n el plac\:ebo.

!
Inmunogenicidad
Los anticuerpos contra ustekinum: b pueden desarrollarse durante el tratamiento con vstekinumab y
lz2 mayoria son neutralizantes. La ‘ormacién de anticuerpos anti-ustekinumab estd asociada con un
aumento del aclaramiento y una re Juccién de la eficacia de ustekinumab, excepto en pacientes con
enfermedad de Crohn donde no se Gyservé reduccién de la eficacia. No existe una correlacién aparente
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entre la presencia de "anticuerpcs anti-ustekinumab v la ocurrencia de reacciones en el sitio de
myeccidn.

Propiedades farmacocinéticas

Absorcién .

La mediana de tiempo hasta alcan »ar la concentracién sérica maxima (tna) fue de 8,5 dfas después de
una sola administracion subcutdn :a de 90 mg a sujetos sanos. La mediana de los valores del tmax de
ustekinumab tras la administracid 1 subcntdnea de una dosis tinica de 45 mg o 90 mg a pacientes con
psoriasis fue semejante a la obser: ada en los sujetos sanos.

Se calculd que la biodisponibilicad absoluta de ustekinumab después de una sola administracién
subcutinea era del 57,2 % en los | acientes con psoriasis,

Distribucion
La mediana del volumen de distri yacién durante 1a Tase terminal (Vz) tras una dnica administracién
intravenosa a pacientes con psoriais fue de 57 a 83 mbkg.

Biotransfotrmacion .
No se conoce exactamente cudl es i1a via metabdlica de ustekinumab.

Eliminacién

La mediana del aclaramiento (C .) sistémico después de una sola administracién intravenosa a
pacientes con psoriasis oscilé enire 1,99 y 2 34 ml/dia/kg. La mediana de la vida media (ti2} de
ustekinumab fue aproximadament : de 3 semanas en los pacientes con psoriasis, artritis psoridsica o
enfermedad de Crohn, con un int rvalo de 15 4 32 dfas en todos los ensayos de psoriasis y artritis
psoridsica. En un andlisis farmaco inético poblacional, el aclaramiento aparente (CL/F) y el volumen
de distribucién aparente (V/F) fue 'on de 0,465 l/dia y 15,7 1, respectivamente, en los pacientes con
psoriasis. El sexo no influyé en ¢ CL/F del ustekinumab. El andlisis farmacocinético poblacional
mostré una tendencia hacta un aamento del aclaramiento de ustekinumab en los pacientes con
anticuerpos positivos frente a uste} inumab.

Linealidad entre dosis '

La exposicion sistémica a ustek numab (Cpu ¥ AUC) aumenté de mancra aproximadamente
proporcional a la dosis después de una sola administracién intravenosa de dosis de entre 0,09 mg/kg
y 4,5 mg/kg, o después de una sola administracion subcutdnea de dosis de aproximadamente 24 mg a
24() mg a pacientes con psoriasis.

Dosis finica frente a dosis miiltiple: :

Los perfiles de concentracién séric: -tiempo de ustekinumab resultaron en general predecibles después
de la administracién subcutinea de dosis Gnicas o multiples. En pacientes con psoriasis, las
concentraciones séricas en estado e stacionario de ustekinumab se alcanzaron hacia la Semana 28 tras
la administracién inicial de dosi: subcutdneas en las Semanas 0y 4. seguidas de dosis cada
12 semanas. La mediana de la co centracion minima en estado estacionario fie de 0,21 pg/ml a
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0,26 pg/ml (45 mg) y de 0.47 pug ml a 0,49 pg/ml (90 mg) en pacientes con psoriasis. No se observé
acumulacion aparente en la conce ntracién sérica de ustekinumab con el tiempo tras su administracién
subcutdnea cada 12 semanas.

En pacientes con enfermedad de - “rohn, después de una dosis intravenosa de ~6 mg/kg, a partir de la
semana 8, se administré una dosi; subcutdnea de mantenimiento de 90 mg de ustekinumab cada 8 o
12 sernanas. La concentracion e1 estado estacionario de ustekinumab se alcanzé al inicio de la
segunda dosis de mantenimiento. La mediana de 12 concentracién minima en estado estacionario fue
de 1,97 pg/ml a 2,24 pg/ml y de (.61 pg/ml a (3,76 pg/ml para 90 mg de ustekinumab cada 8 semanas
o cada 12 semanas, respectivariente. Las concentraciones minimas en estado estacionario de
ustekinumab resultantes de la adiinistracién de 90 mg de ustekinumab cada 8 semanas se asociaron
con tasas de remisién cHnica mis altas que las concentraciones minimas en estado estacionario
después de ta administracién de 9) mg cada 12 semanas.

Efectos de} peso en la farmacocin itica

En un andlisis farmacocinético po Macional utilizando los datos de pacientes con psoriasis, se observé

que el peso corporal era la covarii ble més significativa que afectaba al aclaramiento de ustekinumab.

La mediana del CL/F en los pacitntes con peso > 100 kg fue aproximadamente un 55 % mayor que
entre los pacientes con peso £ 10) kg. La mediana del V/F de los pacientes con peso > 100 kg fue
aproximadamente un 37 % mayo - que la de los enfermos con peso < 100 kg. Las medianas de las
concentraciones séricas de ustekin imab en los pacientes de- mayor peso (> 100 kg) del grupo de 90 mg
fueron similares a las de los pacier tes de menor peso (< 100 kg) del grupo de 45 mg. Se han oblenido  «
resultados similares en el an4lisi farmacocinético poblacional confirmatorio utitizando datos de
pacientes con artritis psoridsica.

Poblaciones especiales
No se dispone de datos farmacocii éticos referentes a pacientes con insuficiencia renal o hepdtica.

No se han realizado ensayos espec ficos en pacientes de edad avanzada.

Al
La farmacocinética de ustekinuma > en general, fue similar entre los pacientes con psoriasis asidticos
¥ No asiiticos.

En pacientes con enfermedad de “rohn, la variabilidad en el aclaramiento de ustekinumab se vio
afectada por el peso corporal, el nir el de albdmina en suero, PCR, 1a situacién de fracaso 2 antagonista
de los TNF, el sexo, la raza (asi lico comparado a no-asidticos), y la situacién de anticuerpos a
ustekinumab mientras que el peso corporal fuc la principal covariable afectada por el volumen de
distribucién. El uso concomitante de inmunomoduladores no tuvo un impacto significativo en la
disposicién de ustekinumab. El iripacto de estas covanantes clinicamente significativas sobre los
parimetros farmacocinéticos estab: dentro del + 20% cuando se evalu6 a lo largo de un intervalo
r'gapresentativo de valores de covar ante o categorias en los datos que estaban dentro la variabilidad
global observada en la farmacocine tica de ustekinumab.

En el an4lisis farmacocinético pobl acional no hubo indicios de que el tabaco o el alcohol afectaran a
1a farmacocinética de ustekinumab.

Specialist: CPB MAF revision: SM
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Producto: STELARA® “am.
Nro de registro: 55.459

Regulacidn de las enzimas CYP4 30
Los efectos de 1L-12 6 IL-23 en la regulacién de las enzimas de CYP450 fueron evaluados en un

ensayo in viiro en el que se usaion hepatocitos humanos y en el cual se observé gue a niveles de
10 ng/ml de IL-12 y/o TL-23, no se alteraban las actividades de las enzimas humanas del CYP450
(CYP1A2, 2B6, 2C9, 2C19, 2D6. o 3A4; ver “Interaccién con otros medicamentos y otras formas de
interaccion’™).

Datos preclinicos sobre segurid:d

Los datos de los estudios no clinic »s no muestran riesgos especiales {por ejempio, toxicidad orginica)
para los ‘seres humanos segiin lc s estudios de toxicidad a dosis repetidas y de toxicidad para el
desarrollo y la reproduccién, inchiidas evaluaciones farmacolégicas de Ja seguridad. En los estudios
'de toxicidad para el desarrollo y la reproduccion realizados en macacos no se observaron efectos
adverSos sobre los indices de fert lidad masculina, ni defectos congénitos o efectos téxicos sobre €l
desarrollo. No se advirtieron efec :os adversos sobre los indices de fertilidad femenina mediante un
anticuerpo anélogo frente a la IL- 2/23 en ratones.

Las dosis empleadas en los estudi s con animales llegaron a ser hasta'unas 45 veces mayores que la
dosis méaxima equivalente destin: da a administrarse a pacientes con psoriasis y produjeron en los
monos concentraciones séricas m iximas mas de 100 veces mayores que las observadas en el ser
humano.

No se realizaron estudios de car:inogenia con ustekinumab a causa de la ausencia de modclos
apropiados para un anticuerpo sin eactividad cruzada con la p40 de la IL-12/23 de Jos roedores.
POSOLOGHA Y FORMA DE A YMINISTRACION

STELARA® ha de utilizarse bajo 1 1 direccidn v ta supervisién de médicos que tengan experiencia en
el diagnéstico y el tratamiento de | s afeccianes para las que estd indicado STELARA®.

Posologia

Psoriasis en placas
La posologia recomendada de STI.LARA® consiste en una dosis inicial de 45 mg administrada por

via subcutdnea, seguida de otra dos s de 45 mg 4 semanas después y posteriormente cada 12 semanas.

Se debe considerar la suspensién d @} tratamiento a los pacientes que no hayan respondido al cabo de
28 semanas de tratamiento,

Specialist: CPB MAF revision: SM
: Qc: YK
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Pacientes con un peso corporal > 100 kg

En pacientes con un peso corpal > 100 kg la dosis inicial es de 90 mg administrada por via

subcutinea, seguida de una dosis de 90 mg 4 semanas después y posteriormente cada 12 semanas. En

cstos pacientes, la dosis de 45 n g también ha demostrado ser eficaz. Sin embargo, la eficacia fue
-mayor con la dosis de 90 mg (ver “Propiedades farmacodindmicas”, Tabla 5).

Artritis psoridsica (PsA)

La posologia recomendada de S1ELARA® consiste en una dosis inicial de 45 mg administrada por
via subcutdnea, seguida de otra dc¢ sis de 45 mg 4 semanas después y posteriormente cada 12 semanas.
Como alternafiva, se puede utilizar una dosis de 90 mg en los pacientes con un peso superior a
100 kilogramos.

Se debe considerar la suspensién el tratamiento a los pacientes que no hayan respondido al cabo de
28 semanas de tratamiento.

Pacientes de edad avanzada (> 6! aiios)
En pacientes de edad avanzada nc es necesario un ajuste de dosis (ver “Advertencias y precauciones
especiales de empleo™).

Insuficiencia renal y hepdtica
STELARA® no se ha estudialo en estas poblaciones de pacientes. No pueden hacerse
recomendaciones posoi6gicas.

Poblacidn pedidrrica
No se ha establecido todavia la se; uridad y eficacia de STELARA® en nifios.

Enfermedad de Crohn

La pauta terapéutica establece que la primera dosis de STELARA® se administre por via intravenosa.
Para la posologia del tratamient» intravenoso, ver “Posologia y forma de administrucién” del
prospecto de STELARA® 130 mg -oncentrado para solucién para perfusion.

La primera dosis subcuténea de 90 mg de STELARA® se debe administrar en la semana 8 después de
la dosis intravenosa. Después de e: (0, se recomienda administrar una dosis cada 12 semanas. .

Los pacientes que no muestran \ na respuesta adecuada 8 semanas después de la primera dosis
subcutinea, pueden recibir una egunda dosis subcutdnea en ese momento (ver “Propiedades
farmacodindmicas™).

Los pacientes que pierdan respuest i con la pauta de 12 semanas, pueden beneficiarse de un aumento
en la frecuencia de administracién -ada 8 semanas {ver “Propiedades farmacodindmicas™).

Los pacientes pueden después continuar con la pauta cada 8 semanas o cada 12 semanas de acuerdo
con el criterio clinico (ver “Propiec ades farmacodindamicas™),

Specialist: CPB MAF revision: S
QC: YK
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Se debe considerar la suspensién del tratamiento en pacientes que no muestren indicios de beneficio
terapéutico cn la semana [6 o de: pués de 16 semanas de cambiar a la pauta de cada 8 semanas.

Durante el tratamiento con STEL ARA® se podra mantener la administracién de inmunomoduladores
y/o corticosteroides. En paciente . que hayan respondido al tratamiento con STELARA®, se podran
reducir o suspender los corticoste “oides de conformidad con las précticas asistenciales habituales.

St se interrumpe el tratamiento es seguro y eficaz reanndarlo con una dosis subcutinea cada
8 semanas.

Pucienies de edad avanzada (> 6. anos)
No es necesario ajustar la dosis :'n pacientes de edad avanzada (ver “Advertencias y precauciones
especiales de empleo”).

Insuficiencia renul v hepdtica
No se ha estudiado STELARA® en estas poblaciones de pacientes. No se pueden realizar
recornendaciones posolégicas.

Poblacidn pedidtrica
No se ha establecido todavia la se wridad y eficacia de STELARA® en el iratamiento de la
enfermedad de Crohn en nifios me nores de 18 afos. No se dispone de datos.

Forma de administracidn
STELARA® 45mg o 90 mg en viales o en jeringas prellenadas es para inyeccién subcutdnea
exclusivamente. En la medidade I poslble se evitarin como lugares de inyeccidn las zonas de 1a piel
que inanifiesten psoriasis.

Después de haber aprendido corre tamente la técnica de la inyeccidn subcuténes, los pacientes o sus
cuidadores podrin inyectar STEL/ .RA® si el médico lo considera apropiado. Sin embargo, €} médico
se debe asegurar de realizar un ad -cuado seguimiento de los pacientes. Se indicard a los pacientes o
sus cuidadores que inyecten todi la cantidad de STELARA® conforme a las instrucciones del
prospecto. Las instrucciones comp etas de administracion pueden consultarse en el prospecto.

Para mds recomendaciones sobre la preparacién y las precauciones especiales de manejo, ver
“Precauciones especiales de elimir acién y otras manipulaciones™,
CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio act vo o a alguno de los excipientes incluidos en “Composicion
cualitativa y cuantitativa”.

Infecciones aciivas clinicamente irportantes {(por cjemplo, tuberculosis activa; ver “Advertencias y
precauciones especiales de empleo’ ).

Specialist: CPB MAF revision: SM
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ADVERTENCIAS Y PRECAL CIONES ESPECIALES DE EMPLEO -

Infecciones :

Ustekinumab puede aumentar e) riesgo de infecciones y reactivar las infecciones latentes. En los
ensayos clinicos se han observacio infecciones bacterianas, fingicas y viricas graves en pacientes
tratados con STELARA® (ver "R :acciones adversas™).

Se actuard con precauctdn cuandc se valore la administracién de STELARA® a pacientes con alguna
infeccién crénica o antecedentes (e infecciones recurrentes (ver “Contraindicaciones™).

Antes de iniciar ¢l tratamiento cc n STELARA®, se comprobari si el paciente padece tuberculosis.
STELARA® no debe ser administ: ado a pacientes con tuberculosis activa (ver “Contraindicaciones™).
Se iniciar4 el tratamiento de la tub :rculosis latente antes de administrar STELARA®. También se debe
considerar instaurat un tratamien o anti-tuberculoso antes de administrar STELARA® en pacientes
‘con antecedenies de tuberculosis atente o activa cuando no se pueda confirmar que han rectbido un
ciclo suficiente de tratamiento. En los pacientes tratados con STELARA® se debe controlar
atentamente la presencia de signos y sintomas de tuberculosis activa durante y después del tratamiento.

Se pedird a los pacientes que acud in al médico si presentan signos o sinfornas indicativos de
infeccién. Siun paciente contrae ( na infeccién grave, deberd ser vigilado atentamente y no se
administrard STELARA® hasta quz la infeccién haya sido resuelta.

Tumores malignos

Los inmunosupresores como uste <inumab pueden aumentar el riesgo de sufrir tumores malignos.
Algunos de los pacientes tratados « on STELARA® en ensayos clinicos presentaron tumores malignos
cutdneos y no cuidneos (ver “Reac :iones adversas”).

No se han realizado ensayos en lo: que participaran pacientes con antecedentes de cdncer, ni en los
que se siguiera tralando a pacientes que presentaran un tumor maligno mientras recibian STELARA®,
Por tanto, hay que tener precaucié! si se piensa administrar STELARA® a estos pacientes.

Todos los pacientes deben ser vigilados. y en particular aquellos mayores de 60 afios, pacicntes con
historial médico de (tratamiento inmunosupresor prolongado o aquellos con antecedentes de
tratamiento PUVA, por la aparicié 1 de cdncer de piel no melanoma {ver “Reacciones adversas™).
Reacciones de hipersensibilidad si: témicas y respiratorias

Sistémicas

Se han notificado reacciones de hi »ersensibilidad graves en la experiencia postcomercializacién, en
algunos casos varios dias después d = tratamiento. Aparecieron anafilaxia y angioederna. Si se produce
una reaccion anafilictica o algun:. otra reaccién de hipersensibilidad grave, se debe instaurar el
tratamiento adecuado y suspender 1 1 administracién de STELARA® (ver “Reacciones adversas”).

Specialist: CPB _ MAF revision: SM
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Respiratorias

Se han notificado casos de alvec litis alérgica y neumonia eosinofilica durante el uso posterior a la
aprobacidn de ustekinumab. Los sintomas clinicos incluian tos, disnea e infiltrados intersiiciales tras
la administracidn de una a tres Josis. Las consecuencias graves han incluido fallo respiratorio y
hospitalizacién prolongada. Se nc:ificé vna mejoria tras fa discontinuacién de ustekinumab y también,
en algunos casos, tras la admintstracidn de corticosteroides. Si la infeccidn ha sido descartada vy el
diagnéstico es confirmado, intzrrumpa ustekinumab e inicie el tratamiento adecuado (Ver
“Reacciones adversas”),

Sensibilidad al ldtex
La tapa de la aguja de la jeringa rrellenada de STELARA® se fabrica a partir de goma natural seca
{(un derivado del i§tex), que pued: originar reaccioncs alérgicas en personas sensibles al litex.

Vacunas

Se recomienda no administrar vicunas de virus vivos o bacterias vivas (como la del Bacilo de
Calmette y Guérin (BCG)) al mis1 10 tiempo que STELARA®. No se han realizado ensayos concretos
con pacientes que hubieran recibi-lo recientemente vacunas de virus vivos o bacterias vivas. No hay
datos disponibles sobre 1a transm sién secundaria de la infeccién por vacunas de microorganismos
vivos en pacientes que recibieror STELARA®. Antes de administrar una vacuna de virus vivos o
baclerias vivas, se interrumpird e! ratamiento con STELARA® durante al menos 15 semanas después
de Ja iltima dosis y podrd ser re: nudado como minimo 2 semanas después de la vacunacién. Para
mayor informacién y orientacién : obre el uso concomitante de inmunosupresores tras la vacunacidn,
los médicos encargados de la prescripcion deben consultar 1a ficha técnica de cada vacuna en cuestion.

Los pacientes tratados con STEL.ARA® pueden recibir al mismo tiempo vacunas inactivadas o sin
microorganismos vivos.

El tratamiento a largo plazo con ;TELARA® no reduce la respuesta humoral inmune a la vacuna
antineumocdeica de polisacdridos 1 a la vacuna del tétanos (ver “Propiedades farmacodiniamicas”).

Traltamiento inMUNOSUPTESOT CORC WRitante
En los estudios de psoriasis, no se ha evaluado la seguridad ni Ja eficacia de STELARA® en

combinacién con inmunosupresor: s, incluidos los bioldgicos, o con fototerapia. En los estudios de
artritis psoridsica, ¢l uso concom tante de MTX no parecié influir en la scguridad o eficacia de
STELARA®. En estudios de la er fermedad de Crohn, no se observé que el uso concomitante de
inmunosupresores o corticosteroid: s afectara a la seguridad o cficacia de STELARA®. Se extremara
la precaucién cuando se considerc el uso simultdneo de otros inmunosupresores y STELARA® o
durante la transicidn tras ja admin stracién de otros inmunosupresores biolégicos (ver “Interaccion
con otros medicamentos y otras for mas de interaccion’™).

Inmunoterapia
No s¢ ha evaluado STELARA® en pacientes que han recibido inmunoterapia alérgica. Se desconoce

si STELARA® puedc afectar a la ir munoterapia alérgica.

Specialist; CPB MAF revision: SM
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Reacciones cutdneas graves
En pacientes con psoriasis, s¢ han notificado casos de dermatitis exfoliativa tras e! tratamiento con

ustekinumab (ver “Reacciones ac versas™). Los pacientes con psoriasis en placas pueden desarrollar
psoriasis eritrodérmica, presentaido sintomas que pueden no ser distinguidos clinicamente de la
dermatitis exfoliativa, como parte del curso natural de su enfermedad. Como parte del seguimiento de
la psoriasis del paciente, los médi :os deben prestar atencidn a los sintomas de psoriasis ¢ritrodérmica
o dermatitis exfoliativa. Si se pre: entan estos sintomas, se debe instaurar el tratamiento adecuado. Se
debe interrumpir el tratamiento ¢ n STELARAZ® si se sospecha de una reaccién al firmaco.

Poblacignes especiales

Pactentes de edad avanzada (> 6. aros)

No se detectaron diferencias gend rales de eficacia o seguridad en los pacientes de 65 o més afos de
edad tratados con STELARA® er comparacién con pacientes més jévenes, sin embargo, el nimero
de pacientes tratados de 65 o més i fios de edad no ¢s suficiente para determinar si tienen una respuesta
diferente a la de los pacienles j6venes. Se debe tener precaucidn al tratar a los pacienles en edad
avanzada debido a que, en genéra., existe una elevada incidencia de infecciones en esta poblacion.

" Interaccién con otros medicame atos y otras formas de interaccion

No se deben administrar vacun.s de microorganismos vivos atenvados al mismo tiempo que
STELARA® (ver “Advertencias y precauciones especiales de empleo”).

No se han realizado estudios di- interacciones en humanos. En el andlisis de farmacocinética
poblacional de los ensayos en fase Il se investigé el efecto de los medicamentos concomitantes mas
utilizados en los pacientes con p: oriasis (inctuidos paracetamol, ibuprofeno, 4cido acetilsalicilico,
metformina, atorvastatina, levotirc xina) sobre Ja farmacocinética de ustekinumab. No hubo indicios
de interacciones con estos medica nentos administrados concomitantemente. En ¢l analisis s¢ partid
de la base de que al menos 100 racientes (> 5% de la poblacidn estudiada) recibfan tratamiento
concomitantementc con estos med icamentos durante al menos ¢l 90 % del perfodo de estudio. En
pacientes con artritis psoridsica o ¢ nfermedad de Crohn, la farmacocinética de ustekinumah no se vi6
impactada por el uso concomitante de MTX, AINEs, 6-mercaptopurina, azatioprina y corticosteroides
orales, o por una exposicién previ: a agentes anti-TNFa.

Los resultados de un ensayo in vi ro no sugieren la necesidad de ajustar la dosis en pacientes que
reciben de fonna concomitante los sustratos de CYP450 (ver *Propiedades farmacocinéticas™).

En los estudios de psoriasis, no se ha evaluado la seguridad ni la eficacia de STELARA® en
combinacién con inmunosupreson s, incluidos los biolégicos, o con fototerapia. En los estudios de
arritis psorissica, el uso concomit: nte de MTX no parecié influenciar en la seguridad ni eficacia de
STELARA®. En estudios de la er fermedad de Crohn. no se observé que el uso concomitante de
immunosupresores o corticosleroi Jes afectara a la seguridad o eficacia de STELARA® (ver
“Advertencias y precauciones espe :iales de empleo™).

Specialist: CPB MAF revision: S
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Fertilidad, embarazo y lactancia

Mujeres en edad fértil . .
Las mujeres en edad fértil deber. utilizar métodos anticonceptivos eficaces durante el tratamiento y
durante al menos 15 semanas des »ués del tratamiento. '

Embarazo .

No existen datos suficientes sobre la utilizacién de ustekinumab en mujeres embarazadas. Los estudios
en animales no muestran efect »s dafiinos directos o indirectos sobre el embarazo, desarrollo
embrional/fetal, parto o desarrollc postnatal (ver “Datos preclinicos sobre segunidad™). Como medida
de precaucidn, es preferible evita: la utilizacién de STELARA® en el embarazo.

Lactancia
Se desconoce si ustekinumab se excreta en la leche matema humana. Estudios con animales han
mostrado excrecién de ustekinun ab en concentraciones bajas ¢n la leche materna. Se desconoce si
ustekinumab se absorbe sistémic imente tras su ingestién. Dado el potencial de ustekinumab para
producir reacciones adversas en lcs lactantes, la decisién de interrumpir la lactancia materna durante
el tratamiento y hasta 15 semanas iespués del tratamiento o suspender el tratamiento con STELARA®
_debe adoptarse teniendo en cuent: los efectos beneficidsos de la lactancia matera para el nifio y los
beneficios del tratamiento con ST :LARA® para ta mujer.

Fertilidad
No se ha evaluado el ¢fecto de u:lekinumab sobre la fertilidad en hurmanes (ver “Datos preclinicos
sobre segundad”).

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de STELARA® scbre la capacidad para conducir y ulilizar mdquinas es nula o
insignificante.

REACCIONES ADVERSAS

Resumen del perfil de seguridad ~
Las reacciones adversas mds frecu 2ntes (> 3%) en los perfodos controlados de los estudios clinicos

con ustekinumab de psoriasis e adultos, artritis psoridsica y enfermedad de Crohn fuercn
nasofaringitis y cefalea. La mayor:a fueron consideradas como leves y no fue necesario interrumpir
el tratamiento de estudio. La reacc 6n adversa mas grave que ha sido notificada con STELARA® es
la reaccién de hipersensibilidad ;:rave incluida la anafilaxis (ver “Advertencias y precauciones
especiales de empleo™). El perfil ¢z seguridad global fue similar en pacientes con psoriasis, artritis
psoridsica y enfermedad de Crohn.
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Tabla de reacciones adversas

Los datos de seguridad que s: describen a continuacién reflejan la exposicidn en adultos a
ustekinumab cn 5.884 pacientes (4.135 con psoriasis y/o artritis psorifsica y 1.749 con enfermedad
de Crohn) de 12 ensayos de fase 2 y fase 3. Esto incluye 12 exposicién a STELARA® en los periodos
controlados y no controlados de | s estudios clinicos durante al menos 6 meses o [ afio (4.105 y 2.846
pacientes, respectivamente, con j$onasis, artritis psoridsica o enfermedad de Crohn) y la exposicidn
durante al menos 4 o 5 aftos (1.4¢.2 y 838 pacientes con psoriasis, respectivamente).

La Tabla 6 contiene un listado «le las reacciones adversas observadas en 1os ensayos clinicos de
pacientes adultos con psoriasis, .utritis psoridsica y enfermedad de Crohn, asi como las reacciones
adversas notificadas en la exyp:riencia postcomercializacidén. Las reacciones adversas se han
clasificado por Sistema de clasific acién de érganos y por orden de frecuencia, empleando la siguiente
convencion: Muy frecuentes (= /10), Frecuentes (= 1/100 a < 1/10), Poco frecuentes > 1/1.000a
< 1/100), Raras (= 1/10.000 a < 1'1.000), Muy raras (< 1/10.000), frecuencia no conocida (no puede
estimarse a partir de los datos disy onibles), Las reacciones adversas se enumeran en orden decrecmnte
de gravedad dentro de cada inter alo de frecuencia. ™

Tabla 6: Tabla de reacciones ad versas
Sistema de dasificacién de  Frecuencia: Reaccion adversa

Orpanos .

Infecciones ¢ infestaciones “recuentes: Infeccion de las vias respiratarias altas, nasofaringitis
Yoco frecuentes: Celulitis, infecciones dentales, herpes zoster,
nfeccion de las vias respiratorias bajas, infeccion virica de vias
cspiralorias altas, infeccién micética vulvovaginat

Trastornos del sisterna *oco frecuentes: Reacciones de hipersensibilidad (incluyendo
inmunolégico + xaniema, urticaria)
taras: Reacciones de hipersensibilidad graves (incluyendo
: nafilaxia, angioedema)

Trastornos psiquidtricos 1'oco frecuentes: Depresidn
Trastornos del sistema ! recuentes: Mareo, celalea
Nervioso 1 oca frecuentes: Pardlisis facial

. Trastornos respiratories, 1 recuentes: Dolor crofaringeo
wrdcicos y mediastinicos I oco frecuentes: Congestidn nasal

} aras: Alveolitis alérgica, ncumonia easinofilica

’—Traswrnos gastrointestinales  Frecuenles: Diarrea, nduscas, vomitos

Trastornos de la picl y del F ecuentes: Prurito
tejido subcuténeo P xo frecuentes: Psoriasis pustular, exfoliacion de la picl.-acné

R aras: Dermatitis exfoliativa
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r Trasiornos Frecuentes: Dolor de espalda, mialgias. artralgia
musculoesqueléiicos y del
tejido conjunlivo

Trastornos generales v Frecuentes: Cansancio, entema en cl lugar de inyeccidn, dolor en ¢!
alteraciones en ¢l lugar de ugar de inyeccién ‘
administracion Poco frecuentes: Reacciones en ¢l lugar de inyeccidn (incluyendo

“emorragia, hematoma, induracidn, umefaccién y prurilo), astenia

Descripcidn de las reacciones ady :rsas seleccionadas
Infeccignes

En los ensayos controlados con placebo de pacientes con psoriasis, artritis psoridsica y enfermedad
de Crohn, las tasas de infccciones 1 de infeccioncs graves fueron similares entre los pacientes tratados
con ustekinumab v los tratados co 1 placebo. En la fase controlada con placebo de los cnsayos clinicos
de pacientes con psoriasis, pacien ¢s con artritis psoridsica y pacientes con enfermedad de Crohn, la
tasa de inlecciones fue de 1,38 po: paciente-afio de seguimiernto en los tratados con ustekinumab y de
1.35 en los tratados con placebo. ¢ e produjeron infecciones graves con una tasa de 0,03 por paciente-
afno de seguimiento en los enfermc s tratados con ustekinumab (27 infecciones graves en 829 paciente-
afios de seguimiento) y de 0.03 er los tratados con placebo (11 infecciones graves en 385 paciente-
anos de seguimiento) (ver “Adver encias y precauciones cspeciales de empleo™).

En los periodos controlados y no controlados de los ensayos clinicos de pacientes con psoriasis, artritis
psoridsica y enfermedad de C'rohn, representando 10.953 paciente-afio de exposicidn, en
5.884 pacientcs, 14 mediana de sej uimiento fue de 0,99 afios; 3,2 afios pura los ensayos de psoriasis,
1,0 afio para los ensayos de artriti . psoridsica y 0,6 afios para los ensayos de enfermedad de Crohn.
La tasa de infecciones fue de 0,91 »or paciente-afio de seguimiento y [a tasa de infecciones graves fue
de 002 por pacicnte-afio de eguimiento entre los enfcrmos ftratados con ustekinumab
(178 infecciones graves cn 10.953 paciente-anos de seguimiento) y las infecciones graves notificadas
consisticron en absceso anal, celul tis, ncumonia, diventiculitis, gastroenteritis e infcceiones viricas.

En los ensayos clinicos, los pacier tes con tuberculosis latente que se trataron al mismo tiempo con
isoniazida no presentaron tubercul sis.

Tumores malignos -

En la fase controlada con placebo ¢ 2 los ensayos clinicos de psoriasts, artritis psoridsica y enfermedad
de Crohn, la incidencia de tumores malignos, excluido el cdncer de piel no-melanoma, fue de 0,12 por
100 paciente-afios de seguimientc entre los pacientes tratados con ustekinumab (1 paciente en
829 pacicnte-afios de seguimientc) frente a 0,26 en los que recibieron placebo (1 paciente en
385 paciente-afios de seguimiento,. La incidencia del cdncer de picl no-melanoma fue de 0,48 por
100 paciente-afos de seguimiento ¢n Jos tratados con ustckinumab (4 pacientes en 829 paciente-afios
de seguimiento) frente a 0,52 en los tratados con placebo (2 pacientes en 385 paciente-afios de
seguimiento).

En los periodos controlados y no co itrolados de los ensayos clinicos de pacientes con psoriasis, artritis
psoridsica y enfermedad de Ciohn, representando 10.535 paciente-afios dc exposicién, en
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5.884 pacientes, 1a mediana de s¢ gunimiento fue de 1,0 afios: 3,2 ahos para los ensayos de psoriasis,
1,0 afio para los ensayos de artriti: psoridsica y 0,6 afos para los ensayos de enfermedad de Crohn. Se
notificaron tumores malignos e :cluyendo el cidncer de piel no-melanoma en 58 pacientes de
10.935 paciente-aiios de seguimic nto (incidencia de 0,53 por 100 paciente-aios de scguimiento para
los pacientes tratados con ustek numab). La incidencia de tumores malignos notificados en los
pacientes tratados con ustekinum: b fue comparable a la incidencia esperada en la poblacién general
{indice de incidencia normalizadc = 0,87 [intervalo de confianza del 95 %: 0,66, 1,14}, ajustado por
edad, sexo y raza). Los tumores n alignos mas frecuentemente observados, distintos al cdncer de piel
no melanoma, fueron cancer de p dstala, melanoma, colorrectal y mama. La incidencia de céncer de
piel no-melanoma era 0,49 por cac a 100 paciente-afios de seguimiento para los pacientes tratados con
ustekinumab (53 pacientes en 10.¢ 19 paciente-afios de seguimiento). El ratio de pacientes con cdncer
de piel de células escamosas freni : al basal (4:1) es comparable con el ratio esperado en la poblacién
general (ver “Advertencias y prec: uciones especiales de empleo™).

Reacciones de hipersensjbilidad
Durante los periodos controlados « e los ensayos clinicos de ustekinumah de pacientes con psoriasis y

artritis psoridsica, se observaron exantemas y urticaria en < 1% de los pacientes cada uno {ver
“Advertencias y precauciones esp: ciales de empleo™).

Notificacién de sospechas de react iones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento lrzts su autorizacién. Ello

permite una supervisién continuac a de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacién.

SOBREDOSIFICACION

En los ensayos clinicos se han adm nistrado por via intravenosa dosis Gnicas de hasta 6 mg/kg sin que
haya aparecido toxicidad limitante le la dosis. En caso de sobredosts, se recomienda vigilar al paciente
en busca de signos o sintomas de re acciones adversas e instaurar el tratarmento sintomatico apropiado

inmediatamente.

Ante la eventualidad de una sobrex osificacién, concurrir al hospital mds cercano o comunicarse con
. los Centros de Toxicologia de:

Hospital de Pediatria Dr. Ricar Jo Gutiérrez - Tel: (011) 4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas — Tel: (011) 4654-6648 y 4658-7777

CONDICIONES DE CONSERV ACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar en heladera (2°C-8°C). Yo cémgc!ar.

Specialist; CPB MAF revision: SM
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Conservar ¢} vial o la jeringa prel enada en el embalaje exterior para protegerlo de 1a luz.

PRESENTACION

STELARA® 45 mg solucién inye :table
Solucién de 0,5 ml en un vial d vidrio de tipo T de 2 ml cerrado con un tap6n de caucho butilo

recubterto.

STELARA® 90 mg solucién inye table
Solucién de 1 mi en un vial de vidrio de tipo 1 de 2 ml cerrado con un tapdn de caucho batilo

recubierto.

STELARA® 45 mg solucién inye: table en jeringa prellenada

Solucidn de 0.5 ml en una jeringa de vidrio de tipo I dc | ml con una aguja de acero inoxidable fij _|a y
una tapa de la aguja que contiene roma natural seca (un denivado del 14tex). La jeringa estd equipada
con un dispositivo de seguridad.

STELARA® 90 mg solucién inyex table en jcringa prellenada

Solucidén de 1 ml en una jeringa d: vidrio de tipo I de | ml con una aguja de acero inoxidable fijay
una tapa de la aguija que contiene :oma natural seca (un derivado del latex). La jeringa estd equipada
con un dispositivo de seguridad.

STELARA® se presenta en un ens ase de | vial o un envase de | jeringa prellenada.

INCOMPATIBILIDADES

En ausencia de estudios de cornpatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros
medicamentos.

PRECAUCIONES ESPECIALE 3 DE ELIMINACION Y OTRAS MANIPULACIONES

La solucién del vial o la jeringa prellenada de STELARA® no debe agitarse. Antes de su
administracién subcutdnca, la solu:i6n debe examinarse en busca de particulas o cambios de color.
La solucién es transparente o ligeramente opalescente, entre incolora y de color amarillo claro, y
puede contener unas pocas particul s de proteina pequeiias, translicidas o blancas. No es raro que las
soluciones proteindceas tengan este aspecto. El medicamento no debe utilizarse si la solucién presenta
cambio de color o aspecto turbio, ¢ si se observan particulas extrafias. Antes de la administractén, se
debe dejar que STELARA® alcai ce temperatura ambiente (media hora, aproximadamente). Las
instrucciones detalladas de uso se 11dican en el prospecto.
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STELARA® no contiene consen antes; por lo tanto, no se debe utilizar el resto de) medicamento que
quede sin usar en el vial o la jer nga, STELARA® se suministra en un vial o una jeringa prellenada
estéril, de un solo uso. La jering.,, la aguja y el vial nunca deben ser reutilizados, La eliminacién del
medicamento no utilizado y de t-»dos los materiales que hayan estado en contacto con €l se realizard
de acuerdo con fa normativa loc .

MANTENE R FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Fabricado por Cilag AG, Hochsti asse 201, Schaffhausen, SUIZA

Importado por JANSSEN CILAC FARMACEUTICA S.A.

Mendoza 1259 - C1428DIG - Civ dad Auténoma de Buenos Aires - Argentina
Especialidad medicinal autorizad.. por ef Ministerio de Salud.

Venta bajo receta archivada.

Certificado N? 55459

Director Técnico: Georgina Rodr: guez, Farmacéutica-Bioquimica

Centro de Atencién al Cliente
Por correo electrénico: infojuns: :n@janar.jnj.com
Por teléfono: 0800 122 0233

® Marca Registrada

Fecha de altima revision:
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