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Tremfya (guselkumabs)
Tremfya parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Tremfya un kapeéec tas lieto?

Tremfya ir zales, ko lieto, lai arstétu vid€ji smagu vai smagu perék|veida psoriazi (slimibu, kas izraisa
sarkanus, zvinainus adas plankumus), kad uz adas aplicEjami arstésanas lidzekli nav pieméroti.

Tremfya tiek lietotas ari, lai arstétu psoriatisku artritu (zvinainus adas plankumus ar locitavu
iekaisumu) atseviski vai ar citam zalém, ko sauc par metotreksatu. Psoriatiska artrita gadijuma lieto
Tremfya, kad zales pamata esosa iekaisuma arstéSanai (slimibu modificEjosas zales) nav iedarbojusas
pietiekami labi vai kad pacients nevar lietot Sis zales.

Tremfya satur aktivo vielu guselkumabu.
Ka lieto Tremfya?

Tremfya var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir javeic arsta uzraudziba, kuram ir pieredze
tadu slimibu diagnostika un arstésana, kuru arstéSanai lieto Tremfya.

Tremfya ir pieejamas ka skidums injekcijam pilnslircés vai pildspalvinjektoros. Tas tiek injicétas zem
adas apgabala, kuru nav skarusi psoriaze. Ieteicama deva ir 100 mg, kam seko nakama deva péc

4 nedélam un péc tam pa 100 mg ik péc 8 nedélam. Pacientiem ar psoriatisku artritu, kuriem ir augsts
locitavu bojajumu risks, arsts var izlemt, ka tas var injicét ik péc 4 nedélam. Ja stavoklis neuzlabojas
péc 16 vai 24 nedélam, arsts var partraukt arstésanu.

Pé&c apmacibas pacienti var pasi injicét Tremfya, ja arsts to uzskata par piemérotu.
Papildu informaciju par Tremfya lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai

farmaceitam.

Ka Tremfyadarbojas?

Tremfya aktiva viela guselkumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai
piesaistitos interleikinam 23 un bloké&tu ta aktivitati. Interleikins 23 ir signalviela, kas kontrolé dazu
veidu T $Unu aug3anu un nobrie3anu. SisT sinas, kas ir daja no organisma iminsistémas (organisma
dabiskas aizsargsistémas), ir iesaistitas iekaisuma izraisiSana, kas saistits ar peréklveida psoriazi un
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psoriatisku artritu. Bloké&jot interleikina 23 darbibu, guselkumabs samazina iekaisumu un citus ar
slimibu saistitos simptomus.

KadI Tremfya ieguvumi atklati petijumos?
Pereklveida psoriaze

Trijos pamatpétijumos, kuros piedalijas 2700 pieaugusie, konstatéja, ka Tremfya efektivi arsté vid&ji
smagu lidz smagu pereklveida psoriazi pacientiem, kuriem uz adas aplicejami arstéSanas lidzekli nebija
iedarbojusies pietiekami labi. Galvenais efektivitates kritérijs bija PASI raditaja samazinasanas par
vismaz 90 %. Ar PASI skalu méra slimibas smaguma pakapi un skarto adas apgabalu.

Pirmajos divos pétijumos salidzinaja Tremfya ar adalimumabu (citam zalém psoriazes arstésanai) un ar
placebo (zalu imitaciju). PEc 16 nedé&lam PASI raditajs par vismaz 90 % bija samazinajies gandriz

71 % pacientu (588 pacientiem no 825), kuri sanéma Tremfya, salidzinot ar 48 % (282 pacientiem no
582), kuri sanéma adalimumabu, un mazak neka 3 % (11 pacientiem no 422), kuri sanéma placebo.
Lietojot Tremfya, psioriazes simptomu uzlabojums saglabajas ilgak neka 48 ned€las.

TreSaja pétijuma piedalijas 871 pacients, kurus arstéja ar ustekinumabu (citdam zalém psoriazes
arsté&sanai). Pacienti, kuru psoriazes stavoklis péc 16 nedélam nebija pietiekami uzlabojies, péc tam vai
nu sanéma Tremfya, vai ari turpinaja arstésanu ar ustekinumabu vismaz 24 nedélas. Saja laika
pacientiem, kuri sanéma Tremfya, psoriazes simptomi uzlabojas lielaka méra neka pacientiem, kuri
turpinaja lietot ustekinumabu.

Psoriatisks artrits

Petijuma Tremfya iedarbibu novéroja 381 pacientam ar psoriatisku artritu, kuriem standarta terapija
nebija iedarbojusies. Aptuveni 52 % pacientu, kurus arstéja ar Tremfya ik péc 8 ned€lam, un 59 %
pacientu, kurus arstéja ar Tremfya ik péc 4 nedelam, simptomu skala (ko déveé par ACR20) péc

24 nedélam novéroja uzlabojumu par 20 %. Sie dati ir salidzinami ar 22 % pacientu, kuri sanéma
placebo.

Cita pétijuma, iesaistot 739 pacientus, 64 % pacientu, kuri sanéma Tremfya ik péc 8 vai 4 nedé€lam,
péc 24 nedélam novéroja simptomu samazinasanos par 20 %, salidzinot ar 33 % placebo sanémuso
pacientu grupa.

Kads risks pastav, lietojot Tremfya?

Visbiezakas Tremfya blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir deguna un
rikles infekcijas.

Tremfya nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir aktiva infekcija, ko arsts uzskata par svarigu.

Pilnu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Tremfya ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Tremfya vidé&ji smagas lidz smagas peréklveida
psoriazes un psoriatiska artrita arstésana, parsniedz 3o zalu radito risku un tas var redistrét lietosanai
ES.

Adgentilira uzskatija, ka Tremfya ir efektivas, un ilgtermina pétijumos ir pieradits, ka to efektivitate
saglabajas pastavigas lietoSanas gadijuma. Tremfya uzlaboja psoriatiska artrita pacientu fizisko
funkciju un dzives kvalitati. Ilgtermina droSuma dati liecina, ka Tremfya ir maz blakusparadibu. Pastav
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liela iesp&jamiba, ka pacienti turpinas arstésanos ar Tremfya, jo Sis zales var tikt injicétas ik péc
8 nedélam (péc pirmajam 4 ned€lam) un pacienti var tas injicét sev pasi, tapéc lietoSana ir érta.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Tremfya lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Tremfya lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Tremfya lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Tremfya
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek rapigi izvertétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Tremfya

2017. gada 10. novembri Tremfya sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Tremfya ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tremfya.

Sis kopsavilkums p&dg&jo reizi atjauninats 2020. gada novembri.
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