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Tremfya (guselkumabas)
Tremfya apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Tremfya ir kam jis vartojamas?

Tremfya - tai vaistas, kuriuo gydoma vidutinio sunkumo ar sunki ploksteliné psoriazé (liga, kuria
sergant ant odos formuojasi raudonos zvyneliais padengtos démés), kai netinka ant odos vartojami
vaistai.

Jis taip pat skiriamas vienas arba kartu su kitu vaistu - metotreksatu - psoriaziniam artritui (Zvyneliais
padengtoms démés ant odos su sgnariy uzdegimu) gydyti. Psoriaziniu artritu sergantiems pacientams
Tremfya skiriamas, kai pagrindiniam uzdegimui gydyti skirti vaistai (ligg modifikuojantys vaistai)
nepakankamai veiksmingi arba kai pacientas negali vartoti Siy vaistu.

Tremfya sudétyje yra veikliosios medZiagos guselkumabo.

Kaip vartoti Tremfya?
Siuo vaistu gydomy ligy diagnozavimo ir gydymo patirties.

Tremfya tiekiamas uzpildytuose Svirkstuose arba Svirkstikliuose, kurie naudojami injekcijoms. Jis
Svirksciamas po oda psoriazés nepazeistame plote. Rekomenduojama dozé yra 100 mg; po 4 savaiciy
suSvirksciama kita vaisto dozé ir véliau - 100 mg dozé kas 8 savaites. Gydytojas gali nuspresti, kad
psoriaziniu artritu sergantiems pacientams, kuriems kyla didelé sanariy pazeidimo rizika, vaistg galima
Svirksti kas 4 savaites. Jei po 16 ar 24 savaiciy biklé nepageréja, gydytojas gali nutraukti gydyma.

Gydytojui leidus, pacientai, iSmokyti tai daryti, gali patys susisvirksti Tremfya.
Daugiau informacijos apie Tremfya vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Tremfya?

Tremfya veiklioji medziaga guselkumabas yra monokloninis antiklinas (tam tikros risies baltymas),
kuris yra sumodeliuotas taip, kad jungtysi prie interleukino 23 ir jj slopinty. Interleukinas 23 yra
informacija perduodanti medziaga, kuri kontroliuoja kai kuriy rasiy T lasteliy augima ir brendima. Sios
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T Igstelés, kurios yra organizmo imuninés (nattralios apsaugos) sistemos dalis, dalyvauja sukeliant su
ploksteline psoriaze ir psoriaziniu artritu siejama uzdegima. Slopindamas interleuking 23,
guselkumabas malsina uzdegima ir kitus ligos simptomus.

Kokia Tremfya nauda nustatyta tyrimy metu?
Ploksteliné psoriazé

Atlikus tris pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 2 700 suaugusiyjy, nustatyta, kad Tremfya yra
veiksmingas gydant vidutinio sunkumo arba sunkig ploksteline psoriaze, kai ant odos vartojami vaistai
yra nepakankamai veiksmingi. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo ZPSI sumazeéjimas bent

90 proc. ZPSI - tai zvynelinés ploto ir sunkumo indeksas.

Atliekant pirmus du tyrimus, Tremfya buvo lyginamas su adalimumabu (kitu vaistu psoriazei gydyti) ir
placebu (preparatu be veikliosios medziagos). Po 16 savai¢iy bent 90 proc. ZPSI sumazéjimas
nustatytas mazdaug 71 proc. (588 iS 825) pacienty, kurie vartojo Tremfya, palyginti su 48 proc. (282
iS 582) vartojusiyjy adalimumaba grupéje ir maziau nei 3 proc. (11 i$ 422) vartojusiyjy placebg
grupégje. Vartojant Tremfya, simptomy palengvéjimas issilaiké ilgiau nei 48 savaites.

Treciame tyrime dalyvavo 871 pacientas; jie buvo gydomi ustekinumabu (kitu vaistu nuo psoriazés).
Pacientai, kuriems psoriazés simptomai per 16 savaiciy palengvéjo nepakankamai, vartojo Tremfya
arba tesé gydyma ustekinumabu bent 24 savaites. Siuo laikotarpiu Tremfya vartojusiems pacientams
psoriazés simptomai palengvejo labiau nei ustekinumaba toliau vartojusiems pacientams.

Psoriazinis artritas

Tremfya poveikis buvo tiriamas 381 psoriaziniu artritu sergan¢iam pacientui, kuriems standartiniai
vaistai buvo neveiksmingi. Po 24 savaiciy mazdaug 52 proc. Tremfya kas 8 savaites vartojusiy
pacienty ir 59 proc. kas 4 savaites Tremfya vartojusiy pacienty simptomy rodiklis (vadinamas ACR20)
sumazejo 20 proc. Placebg vartojusiy pacienty grupéje toks poveikis pasireiSské 22 proc. pacienty.

Kitame tyrime su 739 pacientais po 24 gydymo savaiciy simptomy rodiklis 20 proc. buvo sumazéjes
64 proc. pacienty, kurie kas 8 arba 4 savaites vartojo Tremfya, ir 33 proc. placebg vartojusiy pacienty.
Kokia rizika susijusi su Tremfya vartojimu?

Dazniausias Tremfya Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 zmogui iS 10) yra nosies ir
gerklés infekcijos.

Tremfya negalima vartoti pacientams, sergantiems infekcija, kuri, gydytojo nuomone, yra svarbi.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Tremfya buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentlira nusprendé, kad Tremfya nauda yra didesné uz jo keliama rizika gydant
vidutinio sunkumo ir sunkig ploksteline psoriaze ir psoriazinj artrita, ir jis gali bdti registruotas vartoti
ES.

Agentira laikési nuomonés, kad Tremfya yra veiksmingas ir kad ilgesnés trukmés plokstelinés
psoriazés tyrimais jrodyta, jog nuolat vartojamas Sis vaistas iSlieka veiksmingas. Jis pagerino
psoriaziniu artritu serganciy, pacienty savijautg ir gyvenimo kokybe. Remiantis ilgalaikiy saugumo
tyrimy duomenimis, Sis vaistas turi tik keletg Salutiniy reiskiniy. Manoma, jog pacientai veikiausiai tes
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gydyma Tremfya, nes Sis vaistas Svirks¢iamas kas 8 savaites (po pirmy 4 savaiciy) ir pacientai gali
patys ji susisvirksti, todél jj patogu vartoti.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Tremfya
vartojima?

I preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Tremfya
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Tremfya vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Tremfya Salutinis poveikis yra

kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Tremfya

Tremfya buvo registruotas visoje ES 2017 m. lapkricio 10 d.

Daugiau informacijos apie Tremfya rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tremfya.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2020-11.

Tremfya (guselkumabas)
EMA/644245/2022 Puslapis 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/tremfya

