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Tremfya (guselkumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Tremfya i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Tremfya i w jakim celu sie go stosuje

Tremfya jest lekiem stosowanym w leczeniu tuszczycy plackowatej (choroba powodujgca wystepowanie
czerwonych, tuszczacych sie plam na skérze) o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim, w przypadku gdy
leki stosowane na skdre nie sg odpowiednie.

Lek stosuje sie takze w leczeniu tuszczycowego zapalenia stawéw (tuszczace sie plamy na skérze z
zapaleniem stawOw) w monoterapii lub w skojarzeniu z innym lekiem o nazwie metotreksat. W
przypadku tuszczycowego zapalenia stawow lek Tremfya stosuje sie wéwczas, gdy leki podawane w
celu wyeliminowania wspotistniejgcego stanu zapalnego (leki modyfikujace przebieg choroby) nie
dziatajg dostatecznie dobrze lub gdy pacjent nie moze ich przyjmowac.

Substancja czynng zawartg w leku Tremfya jest guselkumab.

Jak stosowaé lek Tremfya

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinno odbywac sie pod nadzorem lekarza z doswiadczeniem w
rozpoznawaniu i leczeniu chordéb, w ktérych lek Tremfya jest stosowany.

Lek jest dostepny do wstrzykiwan, w amputko-strzykawkach lub wstrzykiwaczach. Lek jest
wstrzykiwany podskérnie na obszarze nieobjetym tuszczycq. Zalecana dawka wynosi 100 mg, nastepna
dawka podawana jest po uptywie 4 tygodni, a kolejne dawki 100 mg co 8 tygodni. W przypadku
pacjentéw z tuszczycowym zapaleniem stawéw, u ktérych wystepuje wysokie ryzyko uszkodzenia
stawoéw, lekarz moze zdecydowacd, aby podawac lek co 4 tygodnie. Lekarz moze podjac decyzje o
przerwaniu leczenia, jesli stan pacjenta nie poprawi sie po 16-24 tygodniach.

Po przeszkoleniu pacjenci mogg samodzielnie wykonywac¢ wstrzykniecia leku Tremfya, o ile lekarz uzna
to za stosowne.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Tremfya znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Tremfya

Substancja czynna leku Tremfya, guselkumab, jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzaj biatka),
ktére jest zaprojektowane w taki sposéb, aby przytaczato sie do interleukiny 23 i blokowato jej
dziatanie. Interleukina 23 jest substancja przekaznikowa, ktéra kontroluje wzrost i dojrzewanie
niektdrych typéw komarek T. Komoérki T, ktére stanowig cze$¢ uktadu odpornosciowego organizmu
(naturalne sity obronne organizmu), uczestnicza w wywotaniu stanu zapalnego zwigzanego z
powstawaniem tuszczycy plackowatej i tuszczycowego zapalenia stawéw. Blokujac dziatanie
interleukiny 23, guselkumab tagodzi stan zapalny i objawy zwigzane z choroba.

Korzysci ze stosowania leku Tremfya wykazane w badaniach
tuszczyca plackowata

W trzech badaniach gtéwnych z udziatem 2700 os6b dorostych stwierdzono, ze lek Tremfya skutecznie
leczy tuszczyce plackowatg o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim u pacjentéw, u ktérych leczenie
stosowane na skére nie dziatato wystarczajaco dobrze. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byto
zmniejszenie wskaznika PASI wynoszace co najmniej 90%. PASI jest miarg nasilenia choroby i obszaru
zmienionej chorobowo skory.

W pierwszych dwéch badaniach lek Tremfya poréwnywano z adalimumabem (inny lek stosowany w
leczeniu tuszczycy) i placebo (leczenie pozorowane). Po 16 tygodniach u okoto 71% (588 z 825)
pacjentéw otrzymujacych lek Tremfya nastapito zmniejszenie wskaznika PASI o co najmniej 90%, w
poréwnaniu z 48% (282 z 582) pacjentéw otrzymujgacych adalimumab i ponizej 3% (11 z 422)
pacjentéw otrzymujacych placebo. Ztagodzenie objawéw tuszczycy utrzymywato sie po uptywie 48
tygodni stosowania leku Tremfya.

W trzecim badaniu uczestniczyto 871 pacjentéw, ktérych leczono ustekinumabem (inny lek stosowany
w leczeniu tuszczycy). Pacjenci, u ktérych po 16 tygodniach nie nastgpito wystarczajace ztagodzenie
objawoéw tuszczycy, otrzymywali lek Tremfya lub kontynuowali leczenie ustekinumabem przez co
najmniej 24 tygodnie. Ztagodzenie objawéw tuszczycy w tym okresie nastgpito w wiekszym stopniu u
pacjentéw otrzymujacych lek Tremfya niz u oséb nadal stosujacych ustekinumab.

Ltuszczycowe zapalenie stawow

W badaniu obserwowano dziatanie leku Tremfya u 381 pacjentéw z tuszczycowym zapaleniem stawoéw,
u ktérych standardowe metody leczenia okazaty sie nieskuteczne. U okoto 52% pacjentéw
otrzymujacych lek Tremfya co 8 tygodni i u 59% pacjentéw przyjmujacych lek Tremfya co 4 tygodnie
po 24 tygodniach leczenia nastapita poprawa o 20% wyniku oceny objawéw (tzw. ACR20). Dla
poréwnania, u pacjentéw przyjmujacych placebo odsetek ten wynosit 22%.

W innym badaniu z udziatem 739 os6b u 64% pacjentéw otrzymujacych lek Tremfya co 8 tygodni lub
co 4 tygodnie, po 24 tygodniach nastapita poprawa wyniku oceny objawéw o 20%, natomiast u oséb
przyjmujacych placebo odsetek ten wyniost 33%.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Tremfya

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Tremfya (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to zakazenia nosa i gardta.

Leku Tremfya nie wolno podawac pacjentom, u ktérych lekarz stwierdzi istotne zakazenie.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Tremfya w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Tremfya w leczeniu
tuszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym i ciezkim przewyzszajg ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Agencja uznata, ze lek Tremfya jest skuteczny, a w badaniach diugoterminowych tuszczycy plackowatej
wykazano, ze jego skutecznos¢ utrzymuje sie przy dalszym stosowaniu. Poprawia on funkcjonowanie
fizyczne i jakos$¢ zycia pacjentow z tuszczycowym zapaleniem stawéw. Dane dotyczace bezpieczeristwa
dtugotrwatego stosowania leku wykazaty, ze istnieje niewiele dziatan niepozadanych. Prawdopodobne
jest, ze pacjenci beda kontynuowac¢ stosowanie leku Tremfya, poniewaz jest on wstrzykiwany raz na 8
tygodni (po pierwszych 4 tygodniach) i pacjenci mogg wstrzykiwa¢ go samodzielnie, przez co jest
wygodny w uzyciu.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Tremfya

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Tremfya w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Tremfya sq stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Tremfya sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Tremfya

Lek Tremfya otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 10 listopada
2017 r.

Dalsze informacje na temat leku Tremfya znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:.
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tremfya

Data ostatniej aktualizacji: 11.2020.
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