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ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERÍSTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO

Tremfya 100 mg solução injetável em seringa pré-cheia
Tremfya 100 mg solução injetável em caneta pré-cheia

2. COMPOSIÇÃO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Tremfya 100 mg solução injetável em seringa pré-cheia.

Cada seringa pré-cheia contém 100 mg de guselcumab em 1 ml de solução.

Tremfya 100 mg solução injetável em caneta pré-cheia.

Cada caneta pré-cheia contém 100 mg de guselcumab em 1 ml de solução.

O guselcumab é um anticorpo monoclonal (mAc) de imunoglobulina G1 lambda (IgG1λ) totalmente 
humano produzido em células de Chinese Hamster Ovary (CHO) utilizando a tecnologia do ADN 
recombinante.

Lista completa de excipientes, ver secção 6.1.

3. FORMA FARMACÊUTICA

Solução injetável (injeção)

A solução é límpida e incolor a ligeiramente amarela.

4. INFORMAÇÕES CLÍNICAS

4.1 Indicações terapêuticas

Psoríase em placas

Tremfya é indicado para o tratamento da psoríase em placas, moderada a grave, em adultos que são 
candidatos a terapêutica sistémica.

Artrite psoriática

Tremfya, em monoterapia ou em combinação com metotrexato (MTX), está indicado no tratamento da 
artrite psoriática ativa em doentes adultos que tiveram uma reposta inadequada ou que demonstraram 
ser intolerantes a uma terapêutica prévia com medicamentos anti-reumáticos modificadores da doença 
(DMARD) (ver secção 5.1).

4.2 Posologia e modo de administração

Este medicamento deverá ser utilizado sob a orientação e supervisão de um médico com experiência 
no diagnóstico e tratamento das condições para as quais está indicado.

Posologia

Psoríase em placas
A dose recomendada é de 100 mg por injeção subcutânea nas semanas 0 e 4, seguida de uma dose de 
manutenção a cada 8 semanas (q8w).
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A descontinuação do tratamento deve ser considerada em doentes que não apresentem qualquer 
resposta após 16 semanas de tratamento.

Artrite psoriática
A dose recomendada é de 100 mg por injeção subcutânea nas semanas 0 e 4, seguida de uma dose de 
manutenção a cada 8 semanas. Para doentes com elevado risco de lesões articulares, de acordo com a 
avaliação clínica, pode ser considerada uma dose de 100 mg a cada 4 semanas (q4w) (ver secção 5.1).

A descontinuação do tratamento deve ser considerada em doentes que não apresentem resposta após 
24 semanas de tratamento.

Populações especiais

Idosos (≥ 65 anos)
Não é necessário ajuste posológico (ver secção 5.2).
A informação acerca de doentes com idade ≥ 65 anos é limitada e a informação acerca de doentes com 
idade ≥ 75 anos é muito limitada (ver secção 5.2).

Compromisso renal e hepático
Tremfya não foi estudado nestas populações de doentes. Não podem ser efetuadas quaisquer 
recomendações posológicas. Para mais informação sobre a eliminação do guselcumab, ver secção 5.2.

População pediátrica
A segurança e eficácia de Tremfya em crianças e adolescentes com idade inferior a 18 anos não foram 
estabelecidas. Não existem dados disponíveis.

Modo de administração

Via subcutânea. Se possível, devem ser evitadas as áreas da pele com psoríase como locais de injeção.

Após treino apropriado sobre a técnica de injeção subcutânea, os doentes podem injetar Tremfya se o 
médico considerar adequado. No entanto, o médico deve assegurar um seguimento clínico adequado 
dos doentes. Os doentes devem ser instruídos a injetar a quantidade total de solução de acordo com as 
“Instruções de Utilização” incluídas na embalagem.
Para instruções sobre o modo de preparação do medicamento antes da administração, ver secção 6.6.

4.3 Contraindicações

Hipersensibilidade grave à substância ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na 
secção 6.1.

Infeções ativas clinicamente relevantes (por exemplo, tuberculose ativa; ver secção 4.4).

4.4 Advertências e precauções especiais de utilização

Rastreabilidade

De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos biológicos, o nome e número de lote do 
medicamento administrado devem ser rigorosamente registados.

Infeções

Guselcumab pode aumentar o risco de infeção. O tratamento não deve ser iniciado em doentes com 
qualquer infeção ativa clinicamente relevante até resolução da infeção ou até que esteja devidamente 
tratada.

Os doentes tratados com guselcumab devem ser instruídos a procurar aconselhamento médico se 
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surgirem sinais ou sintomas de infeção aguda ou crónica clinicamente relevantes. Se um doente 
desenvolver uma infeção grave ou clinicamente relevante ou não esteja a responder à terapêutica 
convencional, o doente deve ser cuidadosamente monitorizado e o tratamento deve ser descontinuado 
até à resolução da infeção.

Avaliação pré-tratamento de tuberculose

Antes de iniciar o tratamento, os doentes devem ser avaliados quanto a infeção por tuberculose (TB). 
Os doentes que recebem guselcumab devem ser monitorizados quanto a sinais e sintomas de TB ativa 
durante e após o tratamento. A terapêutica antituberculosa deve ser considerada antes de iniciar o 
tratamento em doentes com história prévia de TB latente ou ativa, nos quais não é possível confirmar 
um curso terapêutico adequado.

Hipersensibilidade

Durante a experiência pós-comercialização, foram notificadas reações de hipersensibilidade graves, 
incluindo anafilaxia (ver secção 4.8). Algumas reações graves de hipersensibilidade ocorreram vários 
dias após o tratamento com guselcumab, incluindo casos com urticária e dispneia. Caso ocorra uma 
reação de hipersensibilidade grave, a administração de guselcumab deve ser descontinuada 
imediatamente e deve ser iniciada terapêutica apropriada.

Elevação das transaminases hepáticas

Em estudos clínicos de artrite psoriática, foi observado um aumento da incidência de elevação das 
enzimas hepáticas em doentes tratados com guselcumab a cada 4 semanas (q4w) em comparação com 
doentes tratados com guselcumab a cada 8 semanas (q8w) ou com placebo (ver secção 4.8).

Ao prescrever guselcumab q4w para tratamento da artrite psoriática, é recomendado avaliar as 
enzimas hepáticas na baseline e posteriormente, de acordo com a monitorização de rotina do doente. 
Se forem observados aumentos da alanina aminotransferase (ALT) ou da aspartato aminotransferase 
(AST) e caso se suspeite de lesão hepática induzida por fármaco, deve interromper-se 
temporariamente o tratamento até que este diagnóstico seja excluído.

Imunizações

Antes de iniciar a terapêutica, é necessário considerar a realização de todas as imunizações adequadas,
de acordo com as atuais recomendações de imunização. As vacinas vivas não devem ser utilizadas
concomitantemente em doentes tratados com guselcumab. Não existem dados disponíveis sobre a 
resposta a vacinas vivas ou inativas.

Antes da administração de vacinas virais vivas ou bacterianas vivas, o tratamento deve ser 
interrompido durante, pelo menos, 12 semanas após a última dose, podendo ser retomado, pelo menos, 
2 semanas após a vacinação. Os prescritores devem consultar os Resumos das Características do 
Medicamento da vacina específica para obter informação e orientação adicionais acerca da utilização 
concomitante de agentes imunossupressores pós-vacinação.

4.5 Interações medicamentosas e outras formas de interação

Interações com substratos CYP450

Num estudo de Fase 1 realizado em doentes com psoríase em placas, moderada a grave, as alterações 
nas exposições sistémicas (Cmax e AUCinf) de midazolam, S-varfarina, omeprazol, dextrometorfano e 
cafeína após uma dose única de guselcumab não foram clinicamente relevantes, indicando que as 
interações entre guselcumab e os substratos de várias enzimas CYP (CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19, 
CYP2D6 e CYP1A2) são improváveis. Não é necessário ajuste posológico na administração 
concomitante de guselcumab e substratos CYP450.
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Terapêutica imunossupressora ou fototerapia concomitante

Em estudos de psoríase, a segurança e eficácia de guselcumab em combinação com agentes
imunossupressores, incluindo medicamentos biológicos ou fototerapia, não foram avaliadas.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Mulheres com potencial para engravidar
As mulheres com potencial para engravidar têm de utilizar métodos contracetivos eficazes durante o 
tratamento e durante, pelo menos, 12 semanas após o tratamento.

Gravidez
A quantidade de dados sobre a utilização de guselcumab em mulheres grávidas é inexistente. Os 
estudos em animais não indicam efeitos nefastos diretos ou indiretos no que respeita à gravidez, ao 
desenvolvimento embrionário/fetal, parto ou ao desenvolvimento pós-natal (ver secção 5.3). Como 
medida de precaução, é preferível evitar a utilização de Tremfya durante a gravidez.

Amamentação
Desconhece-se se o guselcumab é excretado no leite humano. Sabe-se que as IgGs humanas são 
excretadas no leite materno durante os primeiros dias após o nascimento e que a sua concentração 
diminui logo depois; consequentemente, o risco para o lactente durante esse período não pode ser 
excluído. Tem que ser tomada uma decisão sobre a descontinuação da amamentação ou a abstenção da 
terapêutica com Tremfya, tendo em consideração o benefício da amamentação para a criança e o 
benefício da terapêutica para a mulher. Ver secção 5.3 para obter informação sobre a excreção de
guselcumab no leite animal (macaco cynomolgus).

Fertilidade
O efeito do guselcumab na fertilidade humana não foi avaliado. Estudos em animais não indicam 
efeitos nefastos diretos ou indiretos em relação à fertilidade (ver secção 5.3).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar máquinas

Os efeitos de Tremfya sobre a capacidade de conduzir e utilizar máquinas são nulos ou desprezáveis.

4.8 Efeitos indesejáveis

Resumo do perfil de segurança

As reações adversas mais frequentes foram as infeções do trato respiratório em aproximadamente 14% 
dos doentes nos estudos clínicos de psoríase e artrite psoriática.

Tabela de reações adversas

A tabela 1 apresenta a lista de reações adversas provenientes de estudos clínicos de psoríase e de 
artrite psoriática, bem como da experiência pós-comercialização. As reações adversas são classificadas 
por classes de sistemas de órgãos e frequência em conformidade com a terminologia MedDRA, 
utilizando a seguinte convenção: muito frequentes (≥ 1/10), frequentes (≥ 1/100 a < 1/10), pouco 
frequentes (≥ 1/1.000 a < 1/100), raros (≥ 1/10.000 a < 1/1.000), muito raros (< 1/10.000), 
desconhecido (não pode ser calculado a partir dos dados disponíveis).
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Tabela 1: Lista de reações adversas
Classes de sistemas de 
órgãos 

Frequência Reações adversas

Infeções e infestações Muito frequentes Infeções do trato respiratório 
Pouco frequentes Infeções por herpes simplex
Pouco frequentes Tinha
Pouco frequentes Gastroenterite

Doenças do sistema 
imunitário

Pouco frequentes Hipersensibilidade
Pouco frequentes Anafilaxia

Doenças do sistema 
nervoso

Frequentes Cefaleia

Doenças 
gastrointestinais

Frequentes Diarreia

Afecções dos tecidos 
cutâneos e subcutâneos

Pouco frequentes Urticária
Pouco frequentes Erupção cutânea

Afecções 
musculosqueléticas e 
dos tecidos conjuntivos

Frequentes Artralgia

Perturbações gerais e 
alterações no local de 
administração

Frequentes Reações no local de injeção

Exames 
complementares de 
diagnóstico

Frequentes Transaminases aumentadas
Pouco frequentes Número de neutrófilos diminuído

Descrição de reações adversas selecionadas

Transaminases aumentadas
Em dois estudos clínicos de artrite psoriática de Fase III, ao longo do período controlado com placebo, 
foram notificados mais frequentemente acontecimentos adversos de aumento das transaminases 
(incluindo ALT aumentada, AST aumentada, enzima hepática aumentada, transaminases aumentadas, 
prova da função hepática alterada, hipertransaminassemia) nos grupos tratados com guselcumab (8,6% 
no grupo q4w e 8,3% no grupo q8w) que no grupo de placebo (4,6%). Ao longo de 1 ano, os 
acontecimentos adversos de aumento das transaminases (como acima) foram relatados em 12,9% dos 
doentes no grupo q4w e em 11,7% dos doentes no grupo q8w.

Com base em análises laboratoriais, a maioria dos aumentos das transaminases (ALT e AST) foram
≤ 3 x o limite superior do normal (LSN). Os aumentos das transaminases > 3 a ≤ 5 x o LSN e > 5 x o 
LSN foram de baixa frequência, ocorrendo mais frequentemente no grupo guselcumab q4w em 
comparação com o grupo guselcumab q8w (Tabela 2). Foi observado um padrão de frequência 
semelhante, por gravidade e por grupo de tratamento, até ao final do estudo clínico de 2 anos de artrite 
psoriática de Fase III.

Tabela 2: Frequência de doentes com aumentos pós-basais das transaminases em dois 
estudos clínicos de artrite psoriática de Fase III

Até à semana 24a Até 1 anob

Placebo
N = 370c

guselcumab
100 mg q8w

N = 373c

guselcumab
100 mg q4w

N = 371c

guselcumab
100 mg q8w

N = 373c

guselcumab
100 mg q4w

N = 371c

ALT
> 1 to ≤ 3 x 
LSN

30,0% 28,2% 35,0% 33,5% 41,2%

> 3 to ≤ 5 x 
LSN

1,4% 1,1% 2,7% 1,6% 4,6%

> 5 x LSN 0,8% 0,8% 1,1% 1,1% 1,1%
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AST
> 1 to ≤ 3 x 
LSN

20,0% 18,8% 21,6% 22,8% 27,8%

> 3 to ≤ 5 x 
LSN

0,5% 1,6% 1,6% 2,9% 3,8%

> 5 x LSN 1,1% 0,5% 1,6% 0,5% 1,6%
a período controlado com placebo
b doentes inicialmente aleatorizados para o placebo e que passaram a receber guselcumab não estão incluídos
c número de doentes com, pelo menos, uma avaliação pós-basal para o teste laboratorial específico no mesmo período

Nos estudos clínicos de psoríase, ao longo de 1 ano, a frequência dos aumentos das transaminases 
(ALT e AST) para a dose de guselcumab q8w foi semelhante à observada na dose de guselcumab q8w 
nos estudos clínicos de artrite psoriática. Ao longo de 5 anos, a incidência de elevação das 
transaminases não aumentou por ano de tratamento com guselcumab. A maioria dos aumentos das 
transaminases foram ≤ 3 x LSN.

Na maioria dos casos, o aumento das transaminases foi transitório e não levou à descontinuação do 
tratamento.

Número de neutrófilos diminuído
Em dois estudos clínicos de artrite psoriática de Fase III, ao longo do período controlado com placebo,
o acontecimento adverso, número de neutrófilos diminuído, foi notificado mais frequentemente no 
grupo tratado com guselcumab (0,9%) que no grupo com placebo (0%). Ao longo de 1 ano, o 
acontecimento adverso, número de neutrófilos diminuído, foi reportado em 0,9% dos doentes tratados 
com guselcumab. Na maioria dos casos, a diminuição no número de neutrófilos no sangue foi ligeira,
transitória, não esteve associada a infeção e não levou à descontinuação do tratamento.

Gastroenterite
Em dois estudos clínicos de psoríase de Fase III, a gastroenterite ocorreu mais frequentemente no 
grupo tratado com guselcumab (1,1%) do que no grupo com placebo (0,7%), ao longo do período 
controlado com placebo. Até à semana 264, 5,8% de todos os doentes tratados com guselcumab
relataram gastroenterite.As reações adversas de gastroenterite não foram graves e não levaram à 
descontinuação de guselcumab até à Semana 264. As taxas de gastroenterite observadas em estudos 
clínicos de artrite psoriática durante o período controlado com placebo foram semelhantes às
observadas em estudos clínicos de psoríase.

Reações no local de injeção
Em dois estudos clínicos de psoríase de Fase III, 0,7% das injeções de guselcumab e 0,3% das injeções 
de placebo foram associadas a reações no local de injeção, até à Semana 48. Até à semana 264, 0,4% 
das injeções de guselcumab foram associadas a reações no local da injeção. As reações no local de 
injeção foram, geralmente, de intensidade ligeira a moderada, nenhuma foi grave e uma levou à
descontinuação de guselcumab.

Em dois estudos clínicos de artrite psoriática de Fase III, até à Semana 24, o número de indivíduos que 
notificou 1 ou mais reações no local de injeção foi baixo e ligeiramente superior nos grupos 
guselcumab que no grupo de placebo; 5 (1,3%) indivíduos no grupo guselcumab q8w, 4 (1,1%) 
indivíduos no grupo guselcumab q4w e 1 (0,3%) indivíduo no grupo de placebo. Um indivíduo
descontinuou guselcumab devido a uma reação no local de injeção durante o período controlado com 
placebo dos estudos clínicos de artrite psoriática. Ao longo de 1 ano, a proporção de indivíduos que 
notificaram 1 ou mais reações no local de injeção foi de 1,6% e 2,4% nos grupos guselcumab q8w e 
q4w, respetivamente. De uma forma geral, a taxa de injeções associadas a reações no local de injeção 
observada em estudos clínicos de artrite psoriática durante o período controlado com placebo foi 
semelhante às taxas observadas em estudos clínicos de psoríase.

Imunogenicidade
A imunogenicidade de guselcumab foi avaliada utilizando um imunoensaio sensível e tolerante a 
fármacos.
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Nas análises de Fase II e Fase III agrupadas em doentes com psoríase e artrite psoriática, 5% (n = 145)
dos doentes tratados com guselcumab desenvolveram anticorpos anti-fármaco até às 52 semanas de 
tratamento. Dos doentes que desenvolveram anticorpos anti-fármaco, aproximadamente 8% (n = 12) 
apresentaram anticorpos que foram classificados como neutralizantes, o que equivale a 0,4% de todos 
os doentes tratados com guselcumab. Nas análises combinadas da Fase III, em doentes com psoríase, 
aproximadamente 15% dos doentes tratados com guselcumab desenvolveram anticorpos anti-fármaco
até às 264 semanas de tratamento. Dos doentes que desenvolveram anticorpos anti-fármaco, 
aproximadamente 5% apresentaram anticorpos que foram classificados como neutralizantes, o que 
equivale a 0,76% de todos os doentes tratados com guselcumab. Os anticorpos anti-fármaco não foram 
associados a uma menor eficácia ou desenvolvimento de reações no local de injeção.

Notificação de suspeitas de reações adversas

A notificação de suspeitas de reações adversas após a autorização do medicamento é importante, uma 
vez que permite uma monitorização contínua da relação benefício-risco do medicamento. Pede-se aos 
profissionais de saúde que notifiquem quaisquer suspeitas de reações adversas através do sistema 
nacional de notificação mencionado no Apêndice V.

4.9 Sobredosagem

Foram administradas doses únicas intravenosas de guselcumab de até 987 mg (10 mg/kg) em 
voluntários saudáveis e foram administradas doses únicas subcutâneas de guselcumab de até 300 mg 
em doentes com psoríase em placas em estudos clínicos sem toxicidade limitante da dose. No caso de 
sobredosagem, o doente deve ser monitorizado em relação a quaisquer sinais ou sintomas de reações
adversas e deve ser administrado de imediato tratamento sintomático apropriado.

5. PROPRIEDADES FARMACOLÓGICAS

5.1 Propriedades farmacodinâmicas

Grupo farmacoterapêutico: Imunossupressores, inibidores da interleucina, código ATC: L04AC16.

Mecanismo de ação

O guselcumab é um anticorpo monoclonal (mAc) IgG1λ humano que se liga de forma seletiva à 
proteína interleucina 23 (IL-23) com elevada especificidade e afinidade. A IL-23 é uma citocina que 
está envolvida nas respostas imune e inflamatória. Bloqueando a IL-23 de se ligar ao seu recetor, o 
guselcumab inibe a sinalização celular e a libertação de citocinas pró-inflamatórias dependentes da IL-
23.

Os níveis de IL-23 presentes na pele dos doentes com psoríase em placas encontram-se elevados. Nos 
modelos in vitro, o guselcumab demonstrou inibir a bioatividade da IL-23, ao bloquear a sua interação 
com o recetor de superfície celular da IL-23, interrompendo a sinalização, a ativação e as cascatas de 
citocina mediadas pela IL-23. O guselcumab exerce efeitos clínicos na psoríase em placas e na artrite 
psoriática através do bloqueio da via da citocina IL-23.

Efeitos farmacodinâmicos

Num estudo de Fase I, o tratamento com guselcumab resultou na redução da expressão dos genes da 
via IL-23/Th17 e dos perfis de expressão dos genes associados à psoríase, conforme demonstrado 
pelas análises de ARNm obtidas a partir de biopsias de pele lesionada de doentes com psoríase em 
placas na Semana 12, em comparação com a avaliação basal. No mesmo estudo de Fase I, o 
tratamento com guselcumab resultou na melhoria das medidas histológicas da psoríase na Semana 12, 
incluindo reduções na espessura epidérmica e densidade das células T. Além disso, em estudos de 
Fase II e Fase III de psoríase em placas, foram observados níveis séricos reduzidos de IL-17A, IL-17F 
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e IL-22 em doentes tratados com guselcumab em comparação com placebo. Estes resultados são 
consistentes com o benefício clínico observado com o tratamento com guselcumab na psoríase em 
placas.

Em doentes com artrite psoriática, em estudos de Fase III, os níveis séricos basais das proteínas de 
fase aguda proteína C-reativa, amiloide A sérica e IL-6 e das citocinas efetoras Th17 IL-17A IL-17F e 
IL-22 encontravam-se elevados. Guselcumab diminuiu os níveis destas proteínas nas 4 semanas após o 
início do tratamento. Guselcumab reduziu adicionalmente os níveis destas proteínas até à Semana 24, 
em comparação com os níveis basais e também com o placebo.

Eficácia e segurança clínicas

Psoríase em placas
A eficácia e a segurança do guselcumab foram avaliadas em três estudos de Fase III aleatorizados, 
com dupla ocultação e controlados por ativo, realizados em doentes adultos com psoríase em placas
moderada a grave, que eram candidatos a fototerapia ou terapêutica sistémica.

VOYAGE 1 e VOYAGE 2
Dois estudos (VOYAGE 1 e VOYAGE 2) avaliaram a eficácia e segurança do guselcumab versus
placebo e adalimumab em 1.829 doentes adultos. Os doentes aleatorizados para guselcumab (N = 825) 
receberam 100 mg nas Semanas 0 e 4, e a cada 8 semanas (q8w) daí em diante até à Semana 48
(VOYAGE 1) e até à Semana 20 (VOYAGE 2). Os doentes aleatorizados para adalimumab (N = 582) 
receberam 80 mg na Semana 0 e 40 mg na Semana 1, seguidos de 40 mg em semanas alternadas (q2w) 
até à Semana 48 (VOYAGE 1) e à Semana 23 (VOYAGE 2). Em ambos os estudos, os doentes
aleatorizados para placebo (N = 422) receberam guselcumab 100 mg nas Semanas 16, 20 e q8w daí 
em diante. No VOYAGE 1, todos os doentes, incluindo os aleatorizados para o adalimumab na 
semana 0, começaram a receber guselcumab a cada 8 semanas na semana 52 sem ocultação. No
VOYAGE 2, os doentes aleatorizados para guselcumab na Semana 0, que foram respondedores ao 
Psoriasis Area and Severity Index (PASI) 90 na Semana 28, foram novamente aleatorizados para 
continuar o tratamento com guselcumab cada 8 semanas (tratamento de manutenção) ou para receber 
placebo (tratamento de descontinuação). Os doentes que descontinuaram o tratamento, reiniciaram o 
guselcumab (doseado no momento do novo tratamento, 4 semanas depois e a cada 8 semanas daí em 
diante), quando observada uma diminuição de pelo menos 50% da melhoria PASI, na semana 28. Os 
doentes aleatorizados para o adalimumab na semana 0, que não responderam PASI 90, receberam 
guselcumab nas semanas 28, 32 e a cada 8 semanas daí em diante. No VOYAGE 2, todos os doentes 
começaram a receber guselcumab a cada 8 semanas, sem ocultação, na semana 76.

As características basais da doença eram consistentes entre as populações estudadas no
VOYAGE 1 e 2, com uma mediana de Área de Superfície Corporal (ASC) de 22% e 24%, uma 
mediana basal do índice PASI de 19 em ambos os estudos, uma mediana basal do Índice 
Dermatológico de Qualidade de Vida (DLQI) de 14 e 14,5, uma pontuação basal de doença grave 
segundo a Avaliação Global do Investigador (IGA) em 25% e 23% dos doentes, e antecedentes de 
artrite psoriática em 19% e 18% dos doentes, respetivamente.

De todos os doentes incluídos no VOYAGE 1 e 2, 32% e 29% não tinha recebido previamente 
terapêutica sistémica convencional nem terapêutica biológica, 54% e 57% tinham recebido fototerapia 
prévia e 62% e 64% tinham recebido terapêutica sistémica convencional prévia, respetivamente. Em 
ambos os estudos, 21% tinham recebido terapêutica biológica prévia, incluindo 11% que tinham 
recebido pelo menos um agente anti-fator de necrose tumoral alfa (TNFα) e aproximadamente 10% 
que tinham recebido um agente anti-IL-12/IL-23.

A eficácia do guselcumab foi avaliada em relação à doença global da pele, doença local (couro 
cabeludo, mão e pé e unhas), qualidade de vida e resultados reportados pelos doentes. Os objetivos
co-primários no VOYAGE 1 e 2 foram a proporção de doentes que alcançaram uma pontuação IGA de 
eliminação da doença ou doença mínima (IGA 0/1) e uma resposta PASI 90 na Semana 16 versus
placebo (ver Tabela 3).
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Doença global da pele
O tratamento com guselcumab resultou em melhorias significativas nas medidas da atividade da 
doença, em comparação com o placebo e o adalimumab na Semana 16 e em comparação com o
adalimumab nas Semanas 24 e 48. Os principais resultados de eficácia para os objetivos primários e 
secundários major do estudo encontram-se apresentados na Tabela 3 abaixo.

Tabela 3: Resumo da respostas clínicas nos estudos VOYAGE 1 e VOYAGE 2
Número de doentes (%)

VOYAGE 1 VOYAGE 2
Placebo

(N = 174)
guselcumab
(N = 329)

adalimumab
(N = 334)

Placebo
(N = 248)

guselcumab
(N = 496)

adalimumab
(N = 248)

Semana 16
PASI 75 10 (5,7) 300 (91,2)a 244 (73,1)b 20 (8,1) 428 (86,3)a 170 (68,5)b

PASI 90 5 (2,9) 241 (73,3)c 166 (49,7)b 6 (2,4) 347 (70,0)c 116 (46,8)b

PASI 100 1 (0,6) 123 (37,4)a 57 (17,1)d 2 (0,8) 169 (34,1)a 51 (20,6)d

IGA 0/1 12 (6,9) 280 (85,1)c 220 (65,9)b 21 (8,5) 417 (84,1)c 168 (67,7)b

IGA 0 2 (1,1) 157 (47,7)a 88 (26,3)d 2 (0,8) 215 (43,3)a 71 (28,6)d

Semana 24
PASI 75 - 300 (91,2) 241 (72,2)e - 442 (89,1) 176 (71,0)e

PASI 90 - 264 (80,2) 177 (53,0)b - 373 (75,2) 136 (54,8)b

PASI 100 - 146 (44,4) 83 (24,9)e - 219 (44,2) 66 (26,6)e

IGA 0/1 - 277 (84,2) 206 (61,7)b - 414 (83,5) 161 (64,9)b

IGA 0 - 173 (52,6) 98 (29,3)b - 257 (51,8) 78 (31,5)b

Semana 48
PASI 75 - 289 (87,8) 209 (62,6)e - - -
PASI 90 - 251 (76,3) 160 (47,9)b - - -
PASI 100 - 156 (47,4) 78 (23,4)e - - -
IGA 0/1 - 265 (80,5) 185 (55,4)b - - -
IGA 0 - 166 (50,5) 86 (25,7)b - - -

a p < 0,001 para comparações entre guselcumab e o placebo.
b p < 0,001 para comparações entre guselcumab e adalimumab, para os objetivos secundários major.
c p < 0,001 para comparações entre guselcumab e o placebo, para os objetivos co-primários.
d Não foram efetuadas comparações entre guselcumab e adalimumab.
e p < 0,001 para comparações entre guselcumab e adalimumab.

Resposta ao longo do tempo
O guselcumab demonstrou um início rápido de eficácia, com uma melhoria percentual 
significativamente superior no PASI em comparação com o placebo logo na Semana 2 (p < 0,001). A 
percentagem de doentes que alcançaram uma resposta PASI 90 foi numericamente superior para o 
guselcumab em comparação com o adalimumab com início na Semana 8, sendo o máximo da 
diferença atingido aproximadamente na Semana 20 (VOYAGE 1 e 2) e mantido até à Semana 48
(VOYAGE 1). (ver Figura 1).
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Figura 1: Percentagem de doentes que alcançaram uma resposta PASI 90 até à semana 48 por 
visita (doentes aleatorizados na semana 0) no VOYAGE 1

No VOYAGE 1, os doentes a receber tratamento contínuo com guselcumab, mantiveram a resposta 
PASI 90 da semana 52 até à semana 252. Nos doentes aleatorizados tratados com adalimumab na 
semana 0 que passaram para o guselcumab na semana 52, a resposta PASI 90 aumentou desde a 
semana 52 até à semana 76 e foi mantida até à semana 252 (ver a Figura 2).

Figura 2: Percentagem de doentes que alcançaram uma resposta PASI 90 por visita na fase 
sem ocultação no estudo VOYAGE 1

A eficácia e a segurança do guselcumab foram demonstradas independentemente da idade, género, 
raça, peso corporal, localização das placas, intensidade basal do PASI, artrite psoriática concomitante
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e tratamento prévio com uma terapêutica biológica. O guselcumab foi eficaz em doentes que não 
tinham sido submetidos previamente a terapêutica convencional sistémica e a terapêutica biológica e 
em doentes previamente expostos a terapêutica biológica.

No VOYAGE 2, 88,6% dos doentes que receberam tratamento de manutenção com guselcumab foram 
respondedores PASI 90 na Semana 48, em comparação com 36,8% dos doentes que tinham 
descontinuado o tratamento na Semana 28 (p < 0,001). A perda de resposta PASI 90 foi observada 
logo nas 4 semanas após a descontinuação do tratamento com guselcumab, com uma mediana de
tempo para a perda de resposta PASI 90 de, aproximadamente, 15 semanas. Dos doentes que tinham 
descontinuado o tratamento e reiniciaram subsequentemente tratamento com o guselcumab, 80% 
recuperaram a resposta PASI 90, quando avaliada 20 semanas após o início do novo tratamento.

No VOYAGE 2, dos 112 doentes aleatorizados tratados com adalimumab que não alcançaram uma 
resposta PASI 90 na Semana 28, 66% e 76% alcançaram a resposta PASI 90 após 20 e 44 semanas de 
tratamento com guselcumab, respetivamente. Não foram observados novos resultados de segurança 
em doentes que transitaram de adalimumab para guselcumab. Adicionalmente, de entre os 95 doentes 
aleatorizados tratados com guselcumab que não alcançaram uma resposta PASI 90 na Semana 28, 
36% e 41% alcançaram a resposta PASI 90 após 20 e 44 semanas de tratamento continuo com 
guselcumab, respetivamente.

Doença local
No VOYAGE 1 e 2, foram observadas melhorias significativas na psoríase do couro cabeludo, das 
mãos e pés, e das unhas (conforme avaliado pelos Scalp-specific Investigator Global Assessment 
[ss-IGA], Physician’s Global Assessment of Hands and/or Feet [hf-PGA], Fingernail Physician’s 
Global Assessment [f-PGA] e Nail Psoriasis Severity Index [NAPSI], respetivamente) em doentes 
tratados com guselcumab, em comparação com doentes tratados com placebo na Semana 16 
(p < 0,001, Tabela 4). O guselcumab demonstrou superioridade em relação ao adalimumab na psoríase
do couro cabeludo e palmoplantar na Semana 24 (VOYAGE 1 e 2) e Semana 48 (VOYAGE 1) 
(p ≤ 0,001, exceto na psoríase palmoplantar na Semana 24 [VOYAGE 2] e na 
Semana 48 [VOYAGE 1], p < 0,05).

Tabela 4: Resumo das respostas da doença local nos estudos VOYAGE 1 e VOYAGE 2
VOYAGE 1 VOYAGE 2

Placebo guselcumab adalimumab Placebo guselcumab adalimumab
ss-IGA (N)a 145 277 286 202 408 194
ss-IGA 0/1b, n (%)

Semana 16 21 (14,5) 231 (83,4)c 201 (70,3)d 22 (10,9) 329 (80,6)c 130 (67,0)d

hf-PGA (N)a 43 90 95 63 114 56
hf-PGA 0/1b, n (%)

Semana 16 6 (14,0) 66 (73,3)e 53 (55,8)d 9 (14,3) 88 (77,2)e 40 (71,4)d

f-PGA (N)a 88 174 173 123 246 124
f-PGA 0/1, n (%)

Semana 16 14 (15,9) 68 (39,1)e 88 (50,9)d 18 (14,6) 128 (52,0)e 74 (59,7)d

NAPSI (N)a 99 194 191 140 280 140
Melhoria percentual, média (SD)

Semana 16 -0,9 (57,9) 34,4 (42,4)e 38,0 (53,9)d 1,8 (53,8) 39,6 (45,6)e 46,9 (48,1)d

a Inclui apenas doentes com pontuação ss-IGA, f-PGA, hf-PGA ≥ 2 na avaliação basal ou pontuação NAPSI basal > 0.
b Inclui apenas doentes que alcançaram uma melhoria na pontuação ≥ 2 relativamente à avaliação basal no ss-IGAe/ou

hf-PGA.
c p < 0,001 para comparações entre guselcumab e o placebo para os objetivos secundários major.
d Não foram efetuadas comparações entre guselcumab e adalimumab.
e p < 0,001 para comparações entre guselcumab e o placebo.

Qualidade de vida relacionada com a saúde / Resultados reportados pelos doentes
Nos estudos VOYAGE 1 e 2, foram observadas melhorias significativamente superiores na qualidade 
de vida relacionada com a saúde, conforme medida pelo Índice Dermatológico de Qualidade de Vida
(DLQI), e nos sintomas (prurido, dor, ardor, picada e tensão dermatológica) e sinais (secura, fissuras, 
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descamação, vermelhidão e sangramento da pele) de psoríase reportados pelo doente, conforme 
medido pelo Psoriasis Symptoms and Signs Diary (PSSD), em doentes tratados com guselcumab em 
comparação com doentes com placebo na Semana 16 (Tabela 5). Os sinais de melhoria nos resultados 
reportados pelos doentes foram mantidos até à Semana 24 (VOYAGE 1 e 2) e à Semana 48 
(VOYAGE 1). No VOYAGE 1, os doentes a receber tratamento contínuo com guselcumab, 
mantiveram estas melhorias, na fase sem ocultação, até à semana 252 (Tabela 6).

Tabela 5: Resumo dos resultados reportados pelos doentes na semana 16 nos estudos
VOYAGE 1 e VOYAGE 2

VOYAGE 1 VOYAGE 2
Placebo guselcumab adalimumab Placebo guselcumab adalimumab

DLQI, doentes 
com pontuação 
basal

170 322 328 248 495 247

Alteração face a avaliação basal, média (desvio padrão)
Semana 16 -0,6 (6,4) -11,2 (7,2)c -9,3 (7,8)b -2,6 (6,9) -11,3 (6,8)c -9,7 (6,8)b

Pontuação de 
sintomas PSSD, 
doentes com 
pontuação basal> 0

129 248 273 198 410 200

Pontuação de sintomas = 0, n (%)
Semana 16 1 (0,8) 67 (27,0)a 45 (16,5)b 0 112 (27,3)a 30 (15,0)b

Pontuação de 
sinais PSSD, 
doentes com 
pontuação basal> 0

129 248 274 198 411 201

Pontuação de sinais = 0, n (%)
Semana 16 0 50 (20,2)a 32 (11,7)b 0 86 (20,9)a 21 (10,4)b

a p < 0,001 para comparações entre guselcumab e placebo.
b Não foram efetuadas comparações entre guselcumab e adalimumab.
c p < 0,001 para comparações entre guselcumab e placebo para os objetivos secundários major.

Tabela 6: Resumo dos resultados reportados pelos doentes na fase sem ocultação no estudo 
VOYAGE 1

guselcumab adalimumab-guselcumab
Semana 76 Semana 156 Semana 252 Semana 76 Semana 156 Semana 252

DLQI doentes 
com pontuação 
basal > 1, n

445 420 374 264 255 235

doentes com 
DLQI 0/1

337 (75,7%) 308 (73,3%) 272 (72,7%) 198 (75,0%) 190 (74,5%) 174 (74,0%)

Pontuação de 
sintomas PSSD, 
doentes com 
pontuação 
basal> 0

347 327 297 227 218 200

Pontuação de 
sintomas = 0, n 
(%)

136 (39,2%) 130 (39,8%) 126 (42,4%) 99 (43,6%) 96 (44,0%) 96 (48,0%)

Pontuação de 
sinais PSSD, 
doentes com 
pontuação basal 
> 0

347 327 297 228 219 201

Pontuação de 
sinais = 0, n (%)

102 (29,4%) 94 (28,7%) 98 (33,0%) 71 (31,1%) 69 (31,5%) 76 (37,8%)
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No VOYAGE 2, os doentes em tratamento com guselcumab apresentaram uma melhoria 
significativamente superior face a avaliação basal, na qualidade de vida relacionada com a saúde, 
ansiedade e depressão, e nas medidas de limitação do trabalho, em comparação com o placebo, na 
Semana 16, conforme medido pelo questionário 36-item Short Form (SF-36) health survey, pela 
Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS) e pelo Work Limitations Questionnaire (WLQ), 
respetivamente. As melhorias no SF-36, HADS e WLQ foram mantidas até à Semana 48 e na fase sem 
ocultação até à Semana 252 entre os doentes aleatorizados para terapêutica de manutenção na 
Semana 28.

NAVIGATE
O estudo NAVIGATE analisou a eficácia de guselcumab em doentes com resposta inadequada (ou 
seja, que não alcançaram uma resposta de "eliminação da doença" ou "doença mínima" definida pelo 
IGA ≥ 2) ao ustecinumab na Semana 16. Todos os doentes (N = 871) receberam ustecinumab sem 
ocultação (45 mg ≤ 100 kg e 90 mg > 100 kg) nas Semanas 0 e 4. Na Semana 16, 268 doentes com 
pontuação IGA ≥ 2 foram aleatorizados para continuar o tratamento com ustecinumab (N = 133) 
q12w, ou para iniciar o tratamento com guselcumab (N = 135) nas Semanas 16, 20 e q8w daí em 
diante. As características basais dos doentes aleatorizados foram semelhantes às observadas nos 
VOYAGE 1 e 2.

Após aleatorização, o objetivo primário foi o número de visitas pós-aleatorização entre as Semanas 12 
e 24 nas quais os doentes alcançaram uma pontuação IGA 0/1 e apresentaram um grau de 
melhoria ≥ 2. Os doentes foram observados em intervalos de quatro semanas num total de quatro 
visitas. Nos doentes que responderam inadequadamente ao ustecinumab no momento da aleatorização, 
observou-se uma melhoria significativamente superior da eficácia nos doentes que transitaram para o 
tratamento com guselcumab, em comparação com os doentes que continuaram o tratamento com 
ustecinumab. Entre as 12 e 24 semanas após a aleatorização, os doentes em tratamento com
guselcumab alcançaram uma pontuação IGA 0/1 com grau de melhoria ≥ 2, numa frequência duas 
vezes superior à dos doentes em tratamento com ustecinumab (média de 1,5 vs. 0,7 visitas, 
respetivamente, p < 0,001). Adicionalmente, às 12 semanas após a aleatorização, uma maior proporção 
de doentes em tratamento com guselcumab, em comparação com doentes em tratamento com 
ustecinumab, alcançou uma pontuação IGA 0/1 e grau de melhoria ≥ 2 (31,1% vs. 14,3%, 
respetivamente, p = 0,001) e uma resposta PASI 90 (48% vs. 23%, respetivamente, p < 0,001). As 
diferenças nas taxas de resposta entre os doentes tratados com guselcumab e ustecinumab foram 
observadas logo após 4 semanas depois da aleatorização (11,1% e 9,0%, respetivamente) e alcançaram
o máximo 24 semanas após a aleatorização (ver Figura 3). Não foram observados novos resultados de 
segurança em doentes que transitaram de ustecinumab para guselcumab.
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Figura 3: Percentagem de doentes que alcançaram uma pontuação IGA de “Eliminação da 
doença” (0) ou “Doença mínima” (1) e, pelo menos, um grau de melhoria de 2 no 
IGA desde a semana 0 até à semana 24 por visita após aleatorização no NAVIGATE

ECLIPSE
A eficácia e segurança do guselcumab foram também avaliadas num estudo com dupla ocultação em 
comparação com secucinumab. Os doentes foram aleatorizados para receber guselcumab (N = 534; 
100 mg nas semanas 0, 4 e cada 8 semanas daí em diante), ou secucinumab (N = 514; 300 mg nas 
semanas 0, 1, 2, 3, 4, e cada 4 semanas daí em diante). A última dose foi na semana 44 para ambos os 
grupos em tratamento.

As características basais da doença foram consistentes com uma população de psoríase em placas 
moderada a grave, com uma mediana da ASC de 20%, uma mediana da pontuação PASI de 18 e uma 
pontuação de IGA grave para 24% dos doentes.

O guselcumab mostrou superioridade em relação ao secucinumab como aferido pelo objetivo primário 
da resposta PASI 90 na semana 48 (84,5% versus 70,0%, p < 0,001). As taxas comparativas de 
resposta PASI, encontram-se apresentadas na Tabela 7.

Tabela 7: Taxas de resposta PASI no ECLIPSE
Número de doentes (%)

guselcumab (N = 534) secucinumab (N = 514)
Objetivo Primário
Resposta PASI 90 na semana 48 451 (84,5%) a 360 (70,0%)
Objetivos Secundários Major
Resposta PASI 75 nas semanas 12 e 
48

452 (84,6%) b 412 (80,2%)

Resposta PASI 75 na semana 12 477 (89,3%) c 471 (91,6%)
Resposta PASI 90 na semana 12 369 (69,1%) c 391 (76,1%)
Resposta PASI 100 na semana 48 311 (58,2%) c 249 (48,4%)
a p < 0,001 para superioridade
b p < 0,001 para não inferioridade, p = 0,062 para superioridade
c não foi realizado teste estatístico formal

As taxas de resposta PASI 90 até à semana 48 do guselcumab e secucinumab encontram-se 
representadas na Figura 4.
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Figura 4: Percentagem de doentes que alcançaram uma resposta PASI 90 até à semana 48 por 
visita (doentes aleatorizados na semana 0) no ECLIPSE

Artrite psoriática (AP)
Foi demonstrado que guselcumab melhora os sinais e sintomas, a função física e a qualidade de vida 
relacionada com a saúde e reduz a taxa de progressão de lesões articulares periféricas em doentes 
adultos com AP ativa.

DISCOVER 1 e DISCOVER 2
Dois estudos de Fase III aleatorizados, de dupla ocultação, controlados com placebo (DISCOVER 1 e 
DISCOVER 2) avaliaram a eficácia e segurança de guselcumab versus placebo em doentes adultos 
com AP ativa (≥ 3 articulações tumefactas e ≥ 3 articulações dolorosas e níveis de proteína C-reativa 
(PCR) ≥ 0.3 mg/dl no DISCOVER 1 e ≥ 5 articulações tumefactas e ≥ 5 articulações dolorosas e níveis 
de PCR ≥ 0.6 mg/dl no DISCOVER 2), apesar da terapêutica com DMARD convencionais sintéticos 
(cs), apremilast ou medicamentos anti-inflamatórios não esteroides (AINEs). Os doentes nestes 
estudos tinham sido diagnosticados com AP com base nos Critérios de Classificação para a Artrite 
Psoriática (Classification Criteria for Psoriatic Arthritis [CASPAR]) com duração mediana de 4 anos. 
Foram recrutados doentes com diferentes subtipos de AP para ambos os estudos, incluindo artrite 
poliarticular sem evidência de nódulos reumatoides (40%), espondilite com artrite periférica (30%), 
artrite periférica assimétrica (23%) envolvimento interfalângico distal (7%) e artrite mutilante (1%). 
Mais de 65% e 42% dos doentes tinham entesite e dactilite basais, respetivamente, e mais de 75% dos 
doentes tinham psoríase com ASC (área de superfície corporal) ≥ 3%. DISCOVER 1 e DISCOVER 2
avaliaram 381 e 739 doentes, respetivamente, que receberam tratamento com guselcumab 100 mg 
administrado nas Semanas 0 e 4 e depois a cada 8 semanas (q8w) ou guselcumab 100 mg q4w, ou 
placebo. Na Semana 24, os indivíduos que tinham recebido placebo em ambos os estudos passaram a 
receber guselcumab 100 mg a cada 4 semanas. Aproximadamente 58% dos doentes em ambos os 
estudos continuaram a receber doses estáveis de MTX (≤ 25 mg/semana). Em ambos os estudos, mais 
de 90% dos doentes tinham sido tratados anteriormente com DMARDcs. No estudo DISCOVER 1, 
31% dos doentes tinham sido previamente tratados com anti-TNFα. No DISCOVER 2, nenhum doente 
recebeu tratamento prévio com terapêutica biológica.
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Sinais e sintomas
O tratamento com guselcumab resultou em melhorias significativas nas medidas de atividade da 
doença, em comparação com placebo, à Semana 24. O objetivo primário em ambos os estudos foi a 
percentagem de doentes que alcançaram uma resposta ACR (American College of Rheumatology) 20 à 
Semana 24. A tabela 8 mostra os resultados principais de eficácia.

Tabela 8: Respostas clínicas no DISCOVER 1 e DISCOVER 2
DISCOVER 1 DISCOVER 2

Placebo
(N = 126)

guselcumab
100 mg q8w

(N = 127)

guselcumab
100 mg q4w

(N = 128)

Placebo
(N = 246)

guselcumab
100 mg q8w

(N = 248)

guselcumab
100 mg q4w

(N = 245)
Resposta ACR 20
Semana 16 25,4% 52,0% b 60,2% b 33,7% 55,2% g 55,9% c

Diferença vs.
placebo 
(IC 95%)

-
26,7

(15,3; 38,1)
34,8

(23,5; 46,0)
-

21,5
(13,1; 30,0)

22,2
(13,7; 30,7)

Semana 24 22,2% 52,0% a 59,4% a 32,9% 64,1% a 63,7% a

Diferença vs.
placebo 
(IC 95%)

-
29,8

(18,6; 41,1)
37,1

(26,1; 48,2)
-

31,2
(22,9; 39,5)

30,8
(22,4; 39,1)

Resposta ACR 50
Semana 16 12,7% 22,8% d 26,6% c 9,3% 28,6% g 20,8% c

Diferença vs.
placebo 
(IC 95%)

-
10,2

(1,0; 19,3)
13.9

(4,4; 23,4)
-

19,3
(12,6; 25,9)

11,5
(5,2; 17,7)

Semana 24 8,7% 29,9% b 35,9% b 14,2% 31,5% g 33,1% c

Diferença vs.
placebo 
(IC 95%)

-
21,4

(12,1; 30,7)
27,2

(17,6; 36,8)
-

17,2
(10,0; 24,4)

18,8
(11,5; 26,1)

Resposta ACR 70
Semana 24 5,6% 11,8% d 20,3% b 4,1% 18,5% g 13,1% c

Diferença vs.
placebo 
(IC 95%)

-
6,4

(-0,3; 13,1)
14,8

(6,9; 22,7)
-

14,5
(9,1; 19,9)

9,0
(4,1; 13,8)

DAS 28 (PCR) alteração média MQi desde valor basal
Semana 24 c -0,70 -1,43 b -1,61 b -0,97 -1,59 b -1,62 b

Diferença vs.
placebo 
(IC 95%)

-
-0,73

(-0,98; -0,48)
-0,91

(-1,16; -0,66)
-

-0,61
(-0,80; -0,43)

-0,65
(-0,83; -0,47)

Atividade Mínima da Doença (AMD)
Semana 24 11,1% 22,8% f 30,5% e 6,1% 25,0% e 18,8% e

Diferença vs.
placebo 
(IC 95%)

-
11,9

(2,9; 20,9)
19,3

(9,7; 28,9)
-

18,9
(12,8; 25,0)

12,7
(7,0; 18,4)

Doentes com ASC ≥ 3% e IGA ≥ 2
n = 78 n = 82 n = 89 n = 183 n = 176 n = 184

Resposta IGA h

Semana 24 15,4% 57,3% b 75,3% b 19,1% 70,5% b 68,5% b

Diferença vs.
placebo 
(IC 95%)

-
42,0

(28,9; 55,1)
60,0

(48,3; 71,8)
-

50,9
(42,2; 59,7)

49,8
(41,2; 58,4)

Resposta PASI 90
Semana 16 10,3% 45,1% e 52,8% e 8,2% 55,1% e 53,8% e

Diferença vs.
placebo 
(IC 95%)

-
34,9

(22,2; 47,6)
42,6

(30,5; 54,8)
-

46,6
(38,4; 54,8)

45,6
(37,6; 53,6)

Semana 24 11,5% 50,0% e 62,9% e 9,8% 68,8% e 60,9% e
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Diferença vs.
placebo 
(IC 95%)

-
38,6

(25,8; 51,4)
51,7

(39,7; 63,7)
-

58,6
(50,6; 66,6)

51,3
(43,2; 59,3)

a p < 0,001 (objetivo primário)
b p < 0,001 (objetivo secundário major)
c p = 0,006 (objetivo secundário major)
d estatisticamente não significativo p = 0,086 (objetivo secundário major)
e p nominal < 0,001
f p nominal = 0,012
g não foi formalmente testado no procedimento de teste hierárquico, p nominal < 0,001 (objetivo secundário major)
h definido como uma resposta IGA de 0 (limpa) ou 1 (mínima) e redução de ≥ 2 níveis relativamente aos valores basais 

de IGA na psoríase
i Alteração média MQ = alteração média dos mínimos quadrados

A resposta clínica foi mantida até à Semana 52, conforme avaliado pelas taxas de resposta 
ACR 20/50/70, DAS 28 (PCR), AMD, IGA e PASI 90 no DISCOVER 1 e DISCOVER 2 (ver 
tabela 9).

Tabela 9: Respostas clínicas em DISCOVER 1 e DISCOVER 2 na semana 52ª 
DISCOVER 1 DISCOVER 2

guselcumab
100 mg q8w

guselcumab
100 mg q4w

guselcumab
100 mg q8w

guselcumab
100 mg q4w

ACR 20
Nb 112 124 234 228
% Resposta 67,9% 75,8% 79,1% 75,9%
ACR 50
Nb 113 124 234 228
% Resposta 43,4% 55,6% 51,3% 49,1%
ACR 70
Nb 114 124 234 228
% Resposta 28,9% 29,8% 29,5% 28,1%
DAS 28 (PCR) alteração desde valor basal
Nc 112 123 234 227
Média (DP) -2,03 (1,250) -1,99 (1,062) -2,08 (1,121) -2,11 (1,128)
AMD
Nb 112 124 234 228
% Resposta 33,9% 40,3% 32,9% 36,8%
Doentes com ASC ≥ 3% e IGA ≥ 2 no valor basal
Resposta IGA
Nb 75 88 170 173
% Resposta 69,3% 83,0% 77,1% 84,4%
PASI 90
Nb 75 88 170 173
% Resposta 66,7% 76,1% 77,1% 81,5%
a Não existiu braço de placebo a partir da Semana 24.
b Indivíduos avaliáveis com estado de resposta observável.
c Indivíduos para os quais foi observada uma alteração em relação ao valor basal.

A resposta clínica foi mantida até à Semana 100, conforme avaliado pelas taxas de resposta 
ACR 20/50/70, DAS 28 (PCR), AMD, IGA e PASI 90 no DISCOVER 2 (ver Tabela 10).

Tabela 10: Respostas clínicas no DISCOVER 2 na semana 100a

guselcumab
100 mg q8w

guselcumab
100 mg q4w

ACR 20
Nb 223 219
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% Resposta 82,1% 84,9%
ACR 50
Nb 224 220
% Resposta 60,7% 62,3%
ACR 70
Nb 224 220
% Resposta 39,3% 38,6%
DAS 28 (PCR) alteração desde valor basal
Nc 223 219
Média (DP) -2,37 (1,215) -2,36 (1,120)
AMD
Nb 224 220
% Resposta 44,6% 42,7%
Doentes com ASC ≥ 3% e IGA ≥ 2 no valor basal
Resposta IGA
Nb 165 170
% Resposta 76,4% 82,4%
PASI 90
Nb 164 170
% Resposta 75,0% 80,0%
a Não existiu braço de placebo a partir da Semana 24.
b Indivíduos avaliáveis com um estado de resposta observável.
c Indivíduos para os quais foi observada uma alteração em relação ao valor basal.

Resposta ao longo do tempo
No DISCOVER 2, foi observada uma resposta ACR 20 maior em ambos os grupos de guselcumab em 
comparação com placebo logo a partir da semana 4 e a diferença de tratamento entre os grupos
continuou a aumentar até à Semana 24 (Figura 5).

Figura 5: Resposta ACR 20 por visita até à semana 24 no DISCOVER 2

No DISCOVER 2, em indivíduos a receber tratamento contínuo com guselcumab na semana 24, a 
resposta ACR 20 foi mantida desde a Semana 24 até à Semana 52 (ver figura 6). Em indivíduos a 
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receber tratamento contínuo com guselcumab na Semana 52, a resposta ACR 20 foi mantida desde a 
Semana 52 até à Semana 100 (ver figura 7).

Figura 6: Resposta ACR 20 por visita 
desde a semana 24 até à semana 52 
no DISCOVER 2

Figura 7:Resposta ACR 20 por visita desde a 
semana 52 até à semana 100 no 
DISCOVER 2

As respostas observadas nos grupos de guselcumab foram semelhantes independentemente do uso 
concomitante de DMARDcs, incluindo MTX (DISCOVER 1 e 2). Adicionalmente, a análise da idade, 
do género, da raça, do peso corporal, da utilização prévia de DMARDcs (DISCOVER 1 e 2) e da
utilização prévia de anti-TNFα (DISCOVER 1) não identificou diferenças na resposta a guselcumab 
nestes subgrupos.

Nos DISCOVER 1 e 2, foram registadas melhorias em todos os componentes das pontuações ACR, 
incluindo a avaliação da dor pelo doente. À semana 24, em ambos os estudos, a proporção de doentes 
que alcançaram uma resposta nos critérios de resposta modificados para AP (PsARC),foi maior nos 
grupos de guselcumab em comparação com o placebo. As respostas PsARC mantiveram-se desde a 
Semana 24 à Semana 52 no DISCOVER 1 e à Semana 100 no DISCOVER 2.

A dactilite e a entesite foram avaliadas tendo por base dados agrupados do DISCOVER 1 e 2. Na
Semana 24, entre os doentes com dactilite basal, a proporção de indivíduos com resolução de dactilite 
foi maior no grupo de tratamento de guselcumab q8w (59,4%, p < 0,001 nominal) e no grupo q4w 
(63,5%, p = 0,006) comparado com placebo (42,2%). Na Semana 24, entre os doentes com entesite 
basal, a proporção de indivíduos com resolução de entesite foi maior no grupo de tratamento de 
guselcumab q8w (49,6%, p < 0,001 nominal) e no grupo q4w (44,9%, p = 0,006) comparado com o 
placebo (29,4%). À semana 52, as proporções de indivíduos com resolução de dactilite (81,2% no 
grupo q8w e 80,4% no grupo q4w) e resolução de entesite (62,7% no grupo q8w e 60,9% no grupo 
q4w) mantiveram-se. No DISCOVER 2, entre os indivíduos com dactilite e entesite basais, a 
proporção de doentes com resolução de dactilite (91,1% no grupo q8w e 82,9% no grupo q4w) e 
resolução de entesite (77,5% no grupo q8w e 67,7% no grupo q4w) manteve-se na Semana 100.

No DISCOVER 1 e 2, os doentes tratados com guselcumab que tinham como manifestação primária 
espondilite com artrite periférica apresentaram uma melhoria superior, desde a baseline, no Bath 
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index (BASDAI), comparado com placebo, à Semana 24. A 
melhoria no BASDAI manteve-se desde a Semana 24 à Semana 52 no DISCOVER 1 e à Semana 100 
no DISCOVER 2.

Resposta radiográfica
No DISCOVER 2, a inibição da progressão de dano estrutural foi avaliada radiograficamente e 
expressa como a variação média desde baseline na pontuação total da escala de van der Heijde-Sharp 
(vdH-S) modificada. Na Semana 24, o grupo de guselcumab q4w demonstrou uma menor progressão 
radiográfica estatisticamente significativa e o grupo de guselcumab q8w demonstrou uma progressão
numericamente inferior que placebo (Tabela 11). O benefício observado com o regime de tratamento 
guselcumab q4w na progressão radiográfica (isto é, uma variação média relativamente à baseline mais 
reduzida na pontuação total da escala vdH-S modificada no grupo q4w versus placebo) foi mais 
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pronunciado em doentes que apresentavam níveis elevados de proteína C-reativa e um elevado número 
de articulações com erosão na baseline.

Tabela 11: Variação desde a baseline na pontuação total da escala vdH-S modificada à
semana 24 no DISCOVER 2

N Alteração média LS c (95% ICd) desde a baseline na 
pontuação total da escala vdH-S modificada à Semana 24

Placebo 246 0,95 (0,61; 1,29)
guselcumab 100 mg q8w 248 0,52 a (0,18; 0,86)
guselcumab 100 mg q4w 245 0,29 b (-0,05; 0,63)
a estatisticamente não significativo p = 0,068 (objetivo secundário major)
b p = 0,006 (objetivo secundário major)
c Variação média LS = variação média dos quadrados mínimos
d IC = intervalo de confiança

Na Semana 52 e na Semana 100, a variação média desde a baseline na pontuação total da escala vdH-S 

modificada foi semelhante nos grupos de guselcumab q8w e q4w (Tabela 12).

Tabela 12: Variação desde a baseline na pontuação total da escala vdH-S modificada, à
semana 52 e à semana 100 no DISCOVER 2

Na Alteração média (DPb) desde a baseline na pontuação 
total da escala vdH-S modificada

Semana 52
guselcumab 100 mg 
q8w

235 0,97 (3,623)

guselcumab 100 mg 
q4w

229 1,07 (3,843)

Semana 100
guselcumab 100 mg 
q8w

216 1,50 (4,393)

guselcumab 100 mg 
q4w

211 1,68 (7,018)

a Indivíduos avaliáveis com alteração observada para o período especificado
b DP = desvio padrão
Nota: não existiu grupo placebo a partir da Semana 24

Função física e qualidade de vida relacionada com a saúde
No DISCOVER 1 e 2, os doentes tratados com guselcumab demonstraram uma melhoria significativa 
(p < 0,001) na função física em comparação com o placebo, conforme avaliado pelo Health 
Assessment Questionnaire-Disability Index (HAQ-DI) à Semana 24. As melhorias no HAQ-DI 
mantiveram-se desde a Semana 24 à Semana 52 no DISCOVER 1 e à Semana 100 no DISCOVER 2.

Foi observada uma melhoria significativamente maior desde a baseline na pontuação SF-36 Physical 
Component Summary (PCS) nos doentes tratados com guselcumab comparado com o placebo à
Semana 24 no DISCOVER 1 (p < 0,001 para ambos os grupos de guselcumab) e no DISCOVER 2
(p = 0,006 para o grupo q4w). À Semana 24, foi observado um maior aumento na pontuação 
Functional Assessment of Chronic Illness Therapy – Fatigue (FACIT-F) desde a baseline nos doentes 
tratados com guselcumab, comparativamente com placebo, em ambos os estudos. No DISCOVER 2, 
foram observadas melhorias ao nível da qualidade de vida relacionada com a saúde superiores, 
conforme avaliado pelo Índice de Qualidade de Vida em Dermatologia (Dermatology Life Quality 
Index, DLQI), nos doentes tratados com guselcumab comparativamente com placebo à Semana 24. As 
melhorias nas pontuações de SF-36 PCS, FACIT-F e DLQI mantiveram-se desde a Semana 24 à 
Semana 52 no DISCOVER 1 e à Semana 100 no DISCOVER 2.
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População pediátrica

A Agência Europeia de Medicamentos diferiu a obrigação de apresentação dos resultados dos estudos
com guselcumab em um ou mais subgrupos da população pediátrica na psoríase em placas e artrite 
psoriática (ver secção 4.2 para informação sobre utilização pediátrica).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorção

Após uma injeção única subcutânea de 100 mg em indivíduos saudáveis, o guselcumab atingiu uma 
média (± DP) de concentração sérica máxima (Cmax) de 8,09 ± 3,68 µg/ml em, aproximadamente,
5,5 dias após a administração.

As concentrações séricas de guselcumab no estado estacionário foram alcançadas até à Semana 20 
após administrações subcutâneas de 100 mg de guselcumab nas Semanas 0 e 4 e a cada 8 semanas daí 
em diante. A média (± DP) das concentrações séricas mínimas de guselcumab no estado estacionário 
obtidas em dois estudos de Fase III em doentes com psoríase em placas foi de 1,15 ± 0,73 µg/ml e de 
1,23 ± 0,84 µg/ml.

A farmacocinética de guselcumab em indivíduos com artrite psoriática foi semelhante à de indivíduos
com psoríase. Após administração subcutânea de 100 mg de guselcumab nas Semanas 0, 4 e a cada 
8 semanas a partir daí, a média das concentrações séricas mínimas de guselcumab no estado 
estacionário foi também, aproximadamente, 1,2 mcg/ml. Após administração subcutânea de 100 mg de 
guselcumab a cada 4 semanas, a média das concentrações séricas mínimas de guselcumab no estado 
estacionário foi aproximadamente 3,8 mcg/ml.

A biodisponibilidade absoluta de guselcumab após uma injeção única subcutânea de 100 mg foi 
estimada em, aproximadamente, 49% nos indivíduos saudáveis.

Distribuição

O volume médio de distribuição durante a fase terminal (Vz) após uma administração única 
intravenosa em indivíduos saudáveis variou entre, aproximadamente, 7 e 10 l em todos os estudos.

Biotransformação

A via exata através da qual o guselcumab é metabolizado não se encontra caracterizada. Sendo um 
mAc IgG humano, espera-se que o guselcumab seja degradado em pequenos péptidos e aminoácidos 
através de vias catabólicas de forma semelhante à da IgG endógena.

Eliminação

A média da depuração sistémica (CL) após uma administração única intravenosa em indivíduos 
saudáveis variou entre 0,288 e 0,479 l/dia em todos os estudos. A média do tempo de semivida (T1/2) 
do guselcumab foi de, aproximadamente, 17 dias em indivíduos saudáveis e de, aproximadamente,
15 a 18 dias em doentes com psoríase em placas, em todos os estudos.

As análises farmacocinéticas populacionais indicaram que o uso concomitante de AINEs, 
corticosteroides orais e DMARDcs como o metotrexato, não afetou a depuração de guselcumab.

Linearidade/não linearidade

A exposição sistémica de guselcumab (Cmax e AUC) aumentou de forma aproximadamente 
proporcional à dose, após uma injeção única subcutânea em doses que variaram entre 10 mg e 300 mg,
em indivíduos saudáveis ou doentes com psoríase em placas.
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Doentes idosos

Não foram realizados estudos específicos em doentes idosos. Dos 1.384 doentes com psoríase em 
placas expostos ao guselcumab em estudos clínicos de Fase III e incluídos na análise farmacocinética 
populacional, 70 doentes tinham idade igual ou superior a 65 anos, incluindo 4 doentes com idade 
igual ou superior a 75 anos. Dos 746 doentes com artrite psoriática expostos ao guselcumab em 
estudos clínicos de Fase III, um total de 38 doentes tinham idade igual ou superior a 65 anos e nenhum 
doente tinha idade igual ou superior a 75 anos.

As análises farmacocinéticas populacionais em doentes com psoríase em placas e artrite psoriática não 
indicaram alterações aparentes na CL/F estimada em doentes com idade ≥ 65 anos, em comparação 
com doentes com idade < 65 anos, o que sugere que não é necessário qualquer ajuste posológico nos
doentes idosos.

Doentes com compromisso renal ou hepático

Não foi realizado qualquer estudo específico para determinar o efeito do compromisso renal ou 
hepático na farmacocinética de guselcumab. É esperado que a eliminação renal de guselcumab na 
forma inalterada, sendo um mAc IgG, seja baixa e de importância menor; do mesmo modo, não é 
esperado que o compromisso hepático influencie a eliminação de guselcumab, dado que os mAcs IgG
são eliminados principalmente por catabolismo intracelular.

5.3 Dados de segurança pré-clínica

Os dados não clínicos não revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais 
de farmacologia de segurança, toxicidade de dose repetida, toxicidade reprodutiva e desenvolvimento 
pré- e pós-natal.

Nos estudos de toxicidade de dose repetida realizados em macacos cynomolgus, o guselcumab foi bem 
tolerado através das vias de administração intravenosa e subcutânea. Uma dose subcutânea semanal de 
50 mg/kg administrada em macacos deu origem a valores de exposição (AUC) e Cmax que foram, pelo 
menos, 49 vezes e > 200 vezes superiores, respetivamente, aos medidos no estudo de farmacocinética
clínica humana. Adicionalmente, não foi observada imunotoxicidade adversa nem efeitos
cardiovasculares de farmacologia de segurança durante a realização dos estudos de toxicidade de dose 
repetida ou dos estudos de farmacologia de segurança cardiovascular direcionados para macacos 
cynomolgus.

Não foram observadas alterações pré-neoplásicas nas avaliações histopatológicas de animais tratados 
durante um período de até 24 semanas, ou após o período de recuperação de 12 semanas durante o 
qual a substância ativa era detetável no soro.

Não foram realizados estudos de mutagenicidade e carcinogenicidade com guselcumab.

Não foi possível detetar o guselcumab no leite materno de macacos cynomolgus, numa medição pós-
natal ao dia 28.

6. INFORMAÇÕES FARMACÊUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Histidina
Monocloridrato de histidina mono-hidratado
Polissorbato 80
Sacarose
Água para preparações injetáveis
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6.2 Incompatibilidades

Na ausência de estudos de compatibilidade, este medicamento não deve ser misturado com outros 
medicamentos.

6.3 Prazo de validade

2 anos.

6.4 Precauções especiais de conservação

Conservar no frigorífico (2°C – 8°C). Não congelar.
Manter a seringa pré-cheia ou a caneta pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

6.5 Natureza e conteúdo do recipiente

Tremfya 100 mg solução injetável em seringa pré-cheia

Seringa de vidro pré-cheia com 1 ml de solução com uma agulha fixa e uma proteção de agulha, 
acoplados num protetor automático da agulha.
Tremfya encontra-se disponível em embalagens com 1 seringa pré-cheia e em embalagens múltiplas
contendo 2 (2 embalagens de 1) seringas pré-cheias.

É possível que não sejam comercializadas todas as apresentações.

Tremfya 100 mg solução injetável em caneta pré-cheia

Seringa de vidro pré-cheia com 1 ml de solução acoplada numa caneta pré-cheia com um protetor 
automático da agulha.
Tremfya encontra-se disponível em embalagens contendo 1 caneta pré-cheia e em embalagens 
múltiplas contendo 2 (2 embalagens de 1) canetas pré-cheias.

É possível que não sejam comercializadas todas as apresentações.

6.6 Precauções especiais de eliminação e manuseamento

Após retirar a seringa pré-cheia ou caneta pré-cheia do frigorífico, mantenha a seringa pré-cheia ou 
caneta pré-cheia dentro da embalagem e deixe atingir a temperatura ambiente aguardando 30 minutos 
antes de injetar Tremfya. A seringa pré-cheia ou caneta pré-cheia não deve ser agitada.

Antes da utilização, recomenda-se efetuar uma inspeção visual da seringa pré-cheia ou caneta pré-
cheia. A solução deve ser límpida, incolor a ligeiramente amarela e pode conter algumas pequenas 
partículas brancas ou translúcidas. Tremfya não deve ser utilizado se a solução se apresentar turva ou 
com alteração da coloração, ou se contiver partículas grandes.

Cada embalagem é fornecida com um folheto de “Instruções de Utilização”, que descreve 
detalhadamente o modo de preparação e administração da seringa pré-cheia ou caneta pré-cheia.

Qualquer medicamento não utilizado ou resíduos devem ser eliminados de acordo com as exigências 
locais.

7. TITULAR DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO MERCADO

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
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Bélgica

8. NÚMERO(S) DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO MERCADO

EU/1/17/1234/001 1 seringa pré-cheia
EU/1/17/1234/002 1 caneta pré-cheia
EU/1/17/1234/003 2 canetas pré-cheias
EU/1/17/1234/004 2 seringas pré-cheias

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAÇÃO/RENOVAÇÃO DA AUTORIZAÇÃO DE 
INTRODUÇÃO NO MERCADO

Data da primeira autorização: 10 de novembro de 2017
Data da última renovação:

10. DATA DA REVISÃO DO TEXTO

Está disponível informação pormenorizada sobre este medicamento no sítio da internet da Agência 
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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D. CONDIÇÕES OU RESTRIÇÕES RELATIVAS À 
UTILIZAÇÃO SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A. FABRICANTES DA SUBSTÂNCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLÓGICA E 
FABRICANTE RESPONSÁVEL PELA LIBERTAÇÃO DO LOTE

Nome e endereço dos fabricantes da substância ativa de origem biológica

Biogen Inc. (BIIB)
5000 Davis Drive
Research Triangle Park
NC27709
Estados Unidos da América

Janssen Sciences Ireland UC
Barnahely
Ringaskiddy
Co. Cork
Irlanda

Nome e endereço do fabricante responsável pela libertação do lote

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
2333CB Leiden
Holanda

B. CONDIÇÕES OU RESTRIÇÕES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZAÇÃO

Medicamento de receita médica restrita, de utilização reservada a certos meios especializados (ver 
anexo I: Resumo das Características do Medicamento, secção 4.2).

C. OUTRAS CONDIÇÕES E REQUISITOS DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO 
MERCADO

 Relatórios periódicos de segurança (RPS)

Os requisitos para a apresentação de RPS para este medicamento estão estabelecidos na lista Europeia 
de datas de referência (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.º 7 do artigo 107.º-C da 
Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualizações subsequentes publicadas no portal europeu de 
medicamentos.

O Titular da Autorização de Introdução no Mercado (AIM) deverá apresentar o primeiro RPS para 
este medicamento no prazo de 6 meses após a concessão da autorização.

D. CONDIÇÕES OU RESTRIÇÕES RELATIVAS À UTILIZAÇÃO SEGURA E EFICAZ 
DO MEDICAMENTO

 Plano de gestão do risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervenções de farmacovigilância requeridas e 
detalhadas no PGR apresentado no Módulo 1.8.2. da autorização de introdução no mercado, e 
quaisquer atualizações subsequentes do PGR que sejam acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:
 A pedido da Agência Europeia de Medicamentos
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Sempre que o sistema de gestão do risco for modificado, especialmente como resultado da receção de 
nova informação que possa levar a alterações significativas no perfil benefício-risco ou como 
resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilância ou minimização do risco).
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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICAÇÕES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDÁRIO

EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

Tremfya 100 mg solução injetável em seringa pré-cheia

guselcumab

2. DESCRIÇÃO DA(S) SUBSTÂNCIA(S) ATIVA(S)

Cada seringa pré-cheia contém 100 mg de guselcumab em 1 ml.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: sacarose, histidina, monocloridrato de histidina mono-hidratado, polissorbato 80, água 
para preparações injetáveis.

4. FORMA FARMACÊUTICA E CONTEÚDO

Solução injetável

1 seringa pré-cheia

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAÇÃO

Via subcutânea
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Não agitar.

6. ADVERTÊNCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO 
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANÇAS

Manter fora da vista e do alcance das crianças.

7. OUTRAS ADVERTÊNCIAS ESPECIAIS, SE NECESSÁRIO

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL

9. CONDIÇÕES ESPECIAIS DE CONSERVAÇÃO

Conservar no frigorífico.
Não congelar.
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Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO À ELIMINAÇÃO DO MEDICAMENTO NÃO 
UTILIZADO OU DOS RESÍDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE 
APLICÁVEL

11. NOME E ENDEREÇO DO TITULAR DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO 
MERCADO

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Bélgica

12. NÚMERO(S) DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO MERCADO

EU/1/17/1234/001

13. NÚMERO DO LOTE

Lote

14. CLASSIFICAÇÃO QUANTO À DISPENSA AO PÚBLICO

15. INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

16. INFORMAÇÃO EM BRAILLE

Tremfya 100 mg

17. IDENTIFICADOR ÚNICO – CÓDIGO DE BARRAS 2D

Código de barras 2D com identificador único incluído.

18. IDENTIFICADOR ÚNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICAÇÕES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDÁRIO

EMBALAGEM EXTERIOR PARA EMBALAGEM MÚLTIPLA (INCLUINDO BLUE BOX)

1. NOME DO MEDICAMENTO

Tremfya 100 mg solução injetável em seringa pré-cheia
guselcumab

2. DESCRIÇÃO DA(S) SUBSTÂNCIA(S) ATIVA(S)

Cada seringa pré-cheia contém 100 mg de guselcumab em 1 ml.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: sacarose, histidina, monocloridrato de histidina mono-hidratado, polissorbato 80, água 
para preparações injetáveis.

4. FORMA FARMACÊUTICA E CONTEÚDO

Solução injetável

Embalagem múltipla: 2 (2 embalagens de 1) seringas pré-cheias

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAÇÃO

Via subcutânea
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Não agitar.

6. ADVERTÊNCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO 
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANÇAS

Manter fora da vista e do alcance das crianças.

7. OUTRAS ADVERTÊNCIAS ESPECIAIS, SE NECESSÁRIO

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL

9. CONDIÇÕES ESPECIAIS DE CONSERVAÇÃO

Conservar no frigorífico.
Não congelar.

Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO À ELIMINAÇÃO DO MEDICAMENTO NÃO 
UTILIZADO OU DOS RESÍDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE 
APLICÁVEL

11. NOME E ENDEREÇO DO TITULAR DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO 
MERCADO

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Bélgica

12. NÚMERO(S) DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO MERCADO

EU/1/17/1234/004 (2 embalagens, cada contendo 1 seringa pré-cheia)

13. NÚMERO DO LOTE

Lote

14. CLASSIFICAÇÃO QUANTO À DISPENSA AO PÚBLICO

15. INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

16. INFORMAÇÃO EM BRAILLE

Tremfya 100 mg

17. IDENTIFICADOR ÚNICO – CÓDIGO DE BARRAS 2D

Código de barras 2D com identificador único incluído.

18. IDENTIFICADOR ÚNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICAÇÕES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDÁRIO

EMBALAGEM INTERMÉDIA DE EMBALAGEM MÚLTIPLA (SEM BLUE BOX)

1. NOME DO MEDICAMENTO

Tremfya 100 mg solução injetável em seringa pré-cheia
guselcumab

2. DESCRIÇÃO DA(S) SUBSTÂNCIA(S) ATIVA(S)

Cada seringa pré-cheia contém 100 mg de guselcumab em 1 ml.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: sacarose, histidina, monocloridrato de histidina mono-hidratado, polissorbato 80, água 
para preparações injetáveis.

4. FORMA FARMACÊUTICA E CONTEÚDO

Solução injetável

1 seringa pré-cheia
Elemento de embalagem múltipla, não pode ser vendido separado

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAÇÃO

Via subcutânea
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Não agitar.

6. ADVERTÊNCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO 
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANÇAS

Manter fora da vista e do alcance das crianças.

7. OUTRAS ADVERTÊNCIAS ESPECIAIS, SE NECESSÁRIO

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL

9. CONDIÇÕES ESPECIAIS DE CONSERVAÇÃO

Conservar no frigorífico.
Não congelar.
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Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO À ELIMINAÇÃO DO MEDICAMENTO NÃO 
UTILIZADO OU DOS RESÍDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE 
APLICÁVEL

11. NOME E ENDEREÇO DO TITULAR DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO 
MERCADO

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Bélgica

12. NÚMERO(S) DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO MERCADO

EU/1/17/1234/004

13. NÚMERO DO LOTE

Lote

14. CLASSIFICAÇÃO QUANTO À DISPENSA AO PÚBLICO

15. INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

16. INFORMAÇÃO EM BRAILLE

Tremfya 100 mg

17. IDENTIFICADOR ÚNICO – CÓDIGO DE BARRAS 2D

18. IDENTIFICADOR ÚNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICAÇÕES MÍNIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE 
ACONDICIONAMENTO PRIMÁRIO

RÓTULO DA SERINGA PRÉ-CHEIA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRAÇÃO

Tremfya 100 mg injeção
guselcumab
SC

2. MODO DE ADMINISTRAÇÃO

3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

4. NÚMERO DO LOTE

Lote

5. CONTEÚDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

1 ml

6. OUTROS
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INDICAÇÕES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDÁRIO

EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

Tremfya 100 mg solução injetável em caneta pré-cheia
guselcumab

2. DESCRIÇÃO DA(S) SUBSTÂNCIA(S) ATIVA(S)

Cada caneta pré-cheia contém 100 mg de guselcumab em 1 ml.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: sacarose, histidina, monocloridrato de histidina mono-hidratado, polissorbato 80, água 
para preparações injetáveis.

4. FORMA FARMACÊUTICA E CONTEÚDO

Solução injetável

1 caneta pré-cheia

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAÇÃO

Não agitar
Via subcutânea
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

Leia as Instruções de Utilização completas antes de utilizar.

6. ADVERTÊNCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO 
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANÇAS

Manter fora da vista e do alcance das crianças.

7. OUTRAS ADVERTÊNCIAS ESPECIAIS, SE NECESSÁRIO

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL

9. CONDIÇÕES ESPECIAIS DE CONSERVAÇÃO

Conservar no frigorífico.
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Não congelar.

Manter a caneta pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO À ELIMINAÇÃO DO MEDICAMENTO NÃO 
UTILIZADO OU DOS RESÍDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE 
APLICÁVEL

11. NOME E ENDEREÇO DO TITULAR DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO 
MERCADO

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Bélgica

12. NÚMERO(S) DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO MERCADO

EU/1/17/1234/002

13. NÚMERO DO LOTE

Lote

14. CLASSIFICAÇÃO QUANTO À DISPENSA AO PÚBLICO

15. INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

16. INFORMAÇÃO EM BRAILLE

Tremfya 100 mg

17. IDENTIFICADOR ÚNICO – CÓDIGO DE BARRAS 2D

Código de barras 2D com identificador único incluído.

18. IDENTIFICADOR ÚNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICAÇÕES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDÁRIO

EMBALAGEM INTERMÉDIA DE EMBALAGEM MÚLTIPLA (SEM BLUE BOX)

1. NOME DO MEDICAMENTO

Tremfya 100 mg solução injetável em caneta pré-cheia
guselcumab

2. DESCRIÇÃO DA(S) SUBSTÂNCIA(S) ATIVA(S)

Cada caneta pré-cheia contém 100 mg de guselcumab em 1 ml.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: sacarose, histidina, monocloridrato de histidina mono-hidratado, polissorbato 80, água 
para preparações injetáveis.

4. FORMA FARMACÊUTICA E CONTEÚDO

Solução injetável

1 caneta pré-cheia
Componente de uma embalagem múltipla, não pode ser vendido separadamente

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAÇÃO

Não agitar
Via subcutânea
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

Leia as Instruções de Utilização completas antes de utilizar.

6. ADVERTÊNCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO 
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANÇAS

Manter fora da vista e do alcance das crianças.

7. OUTRAS ADVERTÊNCIAS ESPECIAIS, SE NECESSÁRIO

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL
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9. CONDIÇÕES ESPECIAIS DE CONSERVAÇÃO

Conservar no frigorífico.
Não congelar.

Manter a caneta pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO À ELIMINAÇÃO DO MEDICAMENTO NÃO 
UTILIZADO OU DOS RESÍDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE 
APLICÁVEL

11. NOME E ENDEREÇO DO TITULAR DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO 
MERCADO

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Bélgica

12. NÚMERO(S) DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO MERCADO

EU/1/17/1234/003

13. NÚMERO DO LOTE

Lote

14. CLASSIFICAÇÃO QUANTO À DISPENSA AO PÚBLICO

15. INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

16. INFORMAÇÃO EM BRAILLE

Tremfya 100 mg

17. IDENTIFICADOR ÚNICO – CÓDIGO DE BARRAS 2D

18. IDENTIFICADOR ÚNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICAÇÕES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDÁRIO

EMBALAGEM EXTERIOR PARA EMBALAGEM MÚLTIPLA (INCLUINDO BLUE BOX)

1. NOME DO MEDICAMENTO

Tremfya 100 mg solução injetável em caneta pré-cheia
guselcumab

2. DESCRIÇÃO DA(S) SUBSTÂNCIA(S) ATIVA(S)

Cada caneta pré-cheia contém 100 mg de guselcumab em 1 ml.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: sacarose, histidina, monocloridrato de histidina mono-hidratado, polissorbato 80, água 
para preparações injetáveis.

4. FORMA FARMACÊUTICA E CONTEÚDO

Solução injetável

Embalagem múltipla: 2 (2 embalagens de 1) canetas pré-cheias

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAÇÃO

Não agitar
Via subcutânea
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTÊNCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO 
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANÇAS

Manter fora da vista e do alcance das crianças.

7. OUTRAS ADVERTÊNCIAS ESPECIAIS, SE NECESSÁRIO

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL

9. CONDIÇÕES ESPECIAIS DE CONSERVAÇÃO

Conservar no frigorífico.
Não congelar.
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Manter a caneta pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO À ELIMINAÇÃO DO MEDICAMENTO NÃO 
UTILIZADO OU DOS RESÍDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE 
APLICÁVEL

11. NOME E ENDEREÇO DO TITULAR DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO 
MERCADO

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Bélgica

12. NÚMERO(S) DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO MERCADO

EU/1/17/1234/003 (2 embalagens, cada uma contendo 1 caneta pré-cheia)

13. NÚMERO DO LOTE

Lote

14. CLASSIFICAÇÃO QUANTO À DISPENSA AO PÚBLICO

15. INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

16. INFORMAÇÃO EM BRAILLE

Tremfya 100 mg

17. IDENTIFICADOR ÚNICO – CÓDIGO DE BARRAS 2D

Código de barras 2D com identificador único incluído.

18. IDENTIFICADOR ÚNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICAÇÕES MÍNIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE 
ACONDICIONAMENTO PRIMÁRIO

RÓTULO DA CANETA PRÉ-CHEIA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRAÇÃO

Tremfya 100 mg injeção
guselcumab
SC

2. MODO DE ADMINISTRAÇÃO

3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

4. NÚMERO DO LOTE

Lote

5. CONTEÚDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

1 ml

6. OUTROS
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informação para o utilizador

Tremfya 100 mg solução injetável em seringa pré-cheia
guselcumab

Leia com atenção todo este folheto antes de começar a utilizar este medicamento, pois contém 
informação importante para si.
- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
- Caso ainda tenha dúvidas, fale com o seu médico, farmacêutico ou enfermeiro.
- Este medicamento foi receitado apenas para si. Não deve dá-lo a outros. O medicamento 

pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doença.
- Se tiver quaisquer efeitos indesejáveis, incluindo possíveis efeitos indesejáveis não indicados 

neste folheto, fale com o seu médico, farmacêutico ou enfermeiro. Ver secção 4.

O que contém este folheto:
1. O que é Tremfya e para que é utilizado
2. O que precisa de saber antes de utilizar Tremfya
3. Como utilizar Tremfya
4. Efeitos indesejáveis possíveis
5. Como conservar Tremfya
6. Conteúdo da embalagem e outras informações

1. O que é Tremfya e para que é utilizado

Tremfya contém a substância ativa guselcumab que é um tipo de proteína chamada anticorpo 
monoclonal.

Este medicamento funciona bloqueando a atividade de uma proteína chamada IL-23, que está presente 
em níveis aumentados em pessoas com psoríase e artrite psoriática.

Psoríase em placas
Tremfya é utilizado para tratar adultos com "psoríase em placas", moderada a grave, que é uma 
condição inflamatória que afeta a pele e as unhas.

Tremfya pode melhorar o estado da pele e o aspeto das unhas, e reduzir sintomas como exfoliação, 
descamação, comichão, dor e ardor.

Artrite psoriática
Tremfya é utilizado para tratar uma condição chamada “artrite psoriática”, uma doença inflamatória 
das articulações, muitas vezes acompanhada de psoríase em placas. Se tem artrite psoriática, irão ser-
lhe dados outros medicamentos primeiro. Se não responder suficientemente bem a esses 
medicamentos, ou em caso de intolerância, ser-lhe-á dado Tremfya para reduzir os sinais e os sintomas 
da doença. Tremfya pode ser utilizado individualmente ou em conjunto com outro medicamento 
chamado metotrexato.

A utilização de Tremfya na artrite psoriática irá trazer-lhe benefícios reduzindo os sinais e sintomas da 
doença, retardando o dano nas cartilagens e nos ossos das articulações e melhorando a função física 
(capacidade para realizar tarefas diárias habituais).
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Tremfya

Não utilize Tremfya
 se tem alergia ao guselcumab ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na 

secção 6). Se pensa que pode ser alérgico, peça aconselhamento ao seu médico antes de utilizar 
Tremfya.

 se tem uma infeção ativa, incluindo tuberculose ativa.

Advertências e precauções
Fale com o seu médico, farmacêutico ou enfermeiro antes de utilizar Tremfya:
 se estiver a ser tratado para uma infeção;
 se tem uma infeção que não passa ou que está constantemente a aparecer;
 se tem tuberculose ou se esteve em contacto direto com alguém com tuberculose;
 se pensa que tem uma infeção ou tem sintomas de uma infeção (ver abaixo “Atenção a infeções 

e reações alérgicas”);
 se foi recentemente vacinado ou se vai ser vacinado durante o tratamento com Tremfya.

Se não tem a certeza se alguma das situações acima referidas se aplica a si, fale com o seu médico, 
farmacêutico ou enfermeiro antes de utilizar Tremfya.

Pode necessitar de análises ao sangue antes de começar a tomar e enquanto estiver a tomar Tremfya, 
para verificar se tem níveis elevados das enzimas hepáticas, como indicado pelo seu médico. Podem 
ocorrer elevações das enzimas hepáticas mais frequentemente em doentes a receber Tremfya a cada 
4 semanas do que em doentes a receber Tremfya a cada 8 semanas (ver “Como utilizar Tremfya” na 
secção 3).

Atenção a infeções e reações alérgicas
Tremfya pode potencialmente causar efeitos indesejáveis graves, incluindo reações alérgicas e 
infeções. Deve estar atento aos sinais destas condições enquanto estiver a tomar Tremfya.

Os sinais de infeções podem incluir febre ou sintomas do tipo gripal; dor nos músculos; tosse; falta de 
ar; sensação de ardor ao urinar ou urinar com maior frequência do que é habitual; sangue na sua 
expetoração (muco); perda de peso; diarreia ou dor de estômago; pele quente, vermelha ou dolorosa ou 
feridas no seu corpo diferentes das da sua psoríase.

Reações alérgicas graves, que podem incluir os seguintes sintomas, inchaço da cara, lábios, boca, 
língua ou garganta, dificuldade em engolir ou respirar e urticária, ocorreram com Tremfya (ver 
“Efeitos indesejáveis graves” na secção 4).

Se detetar quaisquer sinais que indiquem uma possível reação alérgica grave ou uma infeção, pare de 
usar Tremfya e informe o seu médico ou procure imediatamente ajuda médica.

Crianças e adolescentes
Tremfya não é recomendado para crianças e adolescentes com idade inferior a 18 anos porque não foi 
estudado neste grupo etário.

Outros medicamentos e Tremfya
Informe o seu médico ou farmacêutico:
 se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente ou se vier a utilizar outros medicamentos.
 se foi recentemente vacinado ou vai ser vacinado. Não deve receber alguns tipos de vacinas 

(vacinas vivas) enquanto estiver a utilizar Tremfya.

Gravidez e amamentação
 Tremfya não deve ser utilizado durante a gravidez porque os efeitos deste medicamento nas 

mulheres grávidas não são conhecidos. Se é uma mulher com potencial para engravidar, é 
aconselhável evitar ficar grávida, devendo utilizar métodos contracetivos adequados enquanto 
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utiliza Tremfya e durante, pelo menos, 12 semanas após a última dose de Tremfya. Fale com o 
seu médico se está grávida, se pensa estar grávida ou planeia engravidar.

 Fale com o seu médico se está a amamentar ou se planeia amamentar. Você e o seu médico 
devem decidir se vai amamentar ou utilizar Tremfya.

Condução de veículos e utilização de máquinas
É pouco provável que a utilização de Tremfya influencie a sua capacidade de conduzir e de utilizar 
máquinas.

3. Como utilizar Tremfya

Utilize sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico 
ou farmacêutico se tiver dúvidas.

Qual a dose de Tremfya a administrar e durante quanto tempo
O seu médico irá decidir durante quanto tempo necessita de utilizar Tremfya.

Psoríase em placas
 A dose é de 100 mg (o conteúdo de 1 seringa pré-cheia) administrada na forma de uma injeção 

sob a pele (injeção subcutânea). Esta pode ser administrada pelo seu médico ou enfermeiro.
 Após a primeira dose, terá a próxima dose 4 semanas depois, e depois a cada 8 semanas.

Artrite psoriática
 A dose é de 100 mg (o conteúdo de 1 seringa pré-cheia) administrada na forma de uma injeção 

sob a pele (injeção subcutânea). Esta pode ser administrada pelo seu médico ou enfermeiro.
 Após a primeira dose, irá receber a dose seguinte 4 semanas depois e, a partir daí, a cada 

8 semanas. A alguns doentes, após a primeira dose, Tremfya pode ser administrado a cada 
4 semanas. O seu médico irá decidir com que frequência deve administrar Tremfya.

No início, o seu médico ou enfermeiro irá injetar Tremfya. No entanto, poderá decidir em conjunto 
com o seu médico injetar Tremfya a si próprio. Neste caso, irá receber o treino apropriado sobre como 
injetar Tremfya. Fale com o seu médico ou enfermeiro se tiver alguma dúvida sobre dar a injeção a si 
próprio. É importante não tentar fazer a injeção sozinho até ter recebido treino pelo seu médico ou 
enfermeiro.

Para obter instruções detalhadas sobre como utilizar Tremfya, leia cuidadosamente o folheto 
“Instruções de Utilização”, que está incluído na embalagem.

Se utilizar mais Tremfya do que deveria
Se tiver recebido mais Tremfya do que deveria ou se a dose foi administrada mais cedo do que lhe foi
prescrito, informe o seu médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Tremfya
Caso se tenha esquecido de injetar uma dose de Tremfya, informe o seu médico.

Se parar de utilizar Tremfya
Não deve parar de utilizar Tremfya sem antes falar com o seu médico. Se parar o tratamento, os seus 
sintomas podem voltar.

Caso ainda tenha dúvidas sobre a utilização deste medicamento, fale com o seu médico, farmacêutico 
ou enfermeiro.
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4. Efeitos indesejáveis possíveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejáveis, embora estes não 
se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejáveis graves
Informe o seu médico ou procure imediatamente ajuda médica se tiver algum dos seguintes efeitos 
indesejáveis:

Possível reação alérgica grave (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas) – os sinais podem incluir:
- dificuldade a respirar ou engolir
- inchaço da face, lábios, língua ou garganta
- comichão intensa na pele, com erupção vermelha ou altos

Outros efeitos indesejáveis
Os seguintes efeitos indesejáveis são todos ligeiros a moderados. Se algum destes efeitos indesejáveis
se tornar grave, informe o seu médico, farmacêutico ou enfermeiro imediatamente.

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas)
- infeções do trato respiratório

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
- dor de cabeça
- dor nas articulações (artralgia)
- diarreia
- vermelhidão, irritação ou dor no local de injeção
- aumento do nível de enzimas hepáticas no sangue

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
- reação alérgica
- erupção na pele
- número diminuído de um tipo de glóbulos brancos chamados neutrófilos
- infeções por herpes simplex
- infeção fúngica da pele, como por exemplo entre os dedos dos pés (por exemplo, pé de atleta)
- gastroenterite
- urticária

Comunicação de efeitos indesejáveis
Se tiver quaisquer efeitos indesejáveis, incluindo possíveis efeitos indesejáveis não indicados neste 
folheto, fale com o seu médico, farmacêutico ou enfermeiro. Também poderá comunicar efeitos 
indesejáveis diretamente através do sistema nacional de notificação mencionado no Apêndice V. Ao 
comunicar efeitos indesejáveis, estará a ajudar a fornecer mais informações sobre a segurança deste 
medicamento.

5. Como conservar Tremfya

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das crianças.

Não utilize este medicamento após o prazo de validade impresso no rótulo da seringa e na embalagem
exterior, após “VAL”. O prazo de validade corresponde ao último dia do mês indicado.

Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Conservar no frigorífico (2°C–8°C). Não congelar.

Não agitar.
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Não utilize este medicamento se verificar que o medicamento está turvo ou com alteração da cor, ou se 
contiver partículas grandes. Antes de utilizar, retire a embalagem do frigorífico mantendo a seringa 
pré-cheia dentro da mesma, e deixe que o medicamento atinja a temperatura ambiente aguardando 
30 minutos.

Este medicamento é de administração única. Não deite fora quaisquer medicamentos na canalização 
ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacêutico como deitar fora os medicamentos que já não 
utiliza. Estas medidas ajudarão a proteger o ambiente.

6. Conteúdo da embalagem e outras informações

Qual a composição de Tremfya
- A substância ativa é guselcumab. Cada seringa pré-cheia contém 100 mg de guselcumab em

1 ml de solução.
- Os outros componentes são a histidina, monocloridrato de histidina mono-hidratado, 

polissorbato 80, sacarose e água para preparações injetáveis.

Qual o aspeto de Tremfya e conteúdo da embalagem
Tremfya é uma solução injetável (injeção) límpida, incolor a ligeiramente amarela. Está disponível em 
embalagens contendo uma seringa pré-cheia e em embalagens múltiplas contendo 2 embalagens, cada 
contendo 1 seringa pré-cheia. É possível que não sejam comercializadas todas as apresentações.

Titular da Autorização de Introdução no Mercado
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Bélgica

Fabricante
Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
2333CB Leiden
Holanda

Para quaisquer informações sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorização de Introdução no Mercado:

België/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Lietuva
UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
lt@its.jnj.com

България
„Джонсън & Джонсън България” ЕООД
Тел.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV
Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Česká republika
Janssen-Cilag s.r.o.
Tel.: +420 227 012 227

Magyarország
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Danmark
Janssen-Cilag A/S
Tlf: +45 45 94 8282
jacdk@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD.
Tel: +356 2397 6000
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Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Eesti
UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
Tlf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Ελλάδα
Janssen-Cilag Φαρμακευτική Α.Ε.Β.Ε.
Tηλ: +30 210 80 90 000

Österreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

España
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.o.
Tel.: +48 22 237 60 00

France
Janssen-Cilag
Tél: +33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Portugal
Janssen-Cilag Farmacêutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Hrvatska
Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

România
Johnson & Johnson România SRL
Tel: +40 21 207 1800

Ireland
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +353 1 800 709 122

Slovenija
Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety_slo@its.jnj.com

Ísland
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.
Sími: +354 535 7000
janssen@vistor.is

Slovenská republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Italia
Janssen-Cilag SpA
Tel: 800.688.777/+39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy
Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Κύπρος
Βαρνάβας Χατζηπαναγής Λτδ
Τηλ: +357 22 207 700

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tel: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Latvija
UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiāle Latvijā
Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +44 1 494 567 444

Este folheto foi revisto pela última vez em

Está disponível informação pormenorizada sobre este medicamento no sítio da internet da Agência 
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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Instruções de Utilização
Tremfya

Seringa pré-cheia de 100 mg

Importante
Se o seu médico decidir que você ou um cuidador pode ser capaz de dar as injeções de Tremfya em 
casa, deve receber treino sobre a forma correta de preparar e injetar Tremfya utilizando a seringa 
pré-cheia antes de tentar injetar.
Leia estas Instruções de Utilização antes de utilizar a seringa pré-cheia de Tremfya e cada vez que 
receber uma nova embalagem. Pode conter novas informações. Este guia de instruções não substitui
uma conversa com o seu médico sobre a sua situação médica ou o seu tratamento. Leia também o 
Folheto Informativo cuidadosamente antes de iniciar a sua injeção e discuta quaisquer dúvidas que 
possa ter com o seu médico ou enfermeiro.
A seringa pré-cheia de Tremfya destina-se a uma injeção sob a pele, não no músculo ou na veia. Após
a injeção, a agulha recolhe para dentro do corpo do dispositivo, ficando aí bloqueada.

Informação sobre conservação
Conservar no frigorífico entre 2° e 8°C. Não congelar.

Manter Tremfya e todos os medicamentos fora do alcance das crianças.
Não agitar a seringa pré-cheia em nenhum momento.

UTILIZAÇÃO ÚNICA
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Visão Geral da Seringa pré-cheia

Antes da injeção

Corpo
Segure o corpo da seringa por baixo do rebordo da seringa.

Êmbolo
Não segure nem puxe o êmbolo em 
nenhum momento

Proteção de segurança

Rebordo da seringa

Janela de visualização

Proteção da agulha
Não remova até estar pronto para injetar Tremfya 
(Ver passo 2).
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Após a injeção

Vai precisar destes materiais:

• 1 Compressa embebida em álcool
• 1 Algodão ou gaze
• 1 Adesivo
• 1 Contentor para objetos cortantes
(Ver passo 3)

Êmbolo bloqueado

Proteção de segurança ativa

A agulha recolhe para 
dentro do corpo
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1. Prepare-se para a injeção

Verifique a embalagem
Retire a embalagem com a seringa pré-cheia do frigorífico.
Mantenha a seringa pré-cheia na embalagem e deixe repousar numa superfície plana à temperatura 
ambiente durante pelo menos 30 minutos antes da utilização.
Não aqueça de nenhuma outra forma.
Verifique o prazo de validade (“VAL”) na parte de trás da embalagem.
Não utilize se o prazo de validade já tiver sido ultrapassado.
Não injete se as perfurações da embalagem estiverem danificadas.
Contacte o seu médico ou farmacêutico para obter uma nova embalagem.

Escolha o local de injeção
Selecione uma das seguintes áreas para a sua injeção:
 Parte frontal das coxas (recomendado)
 Parte inferior do abdómen

Não use a área de 5 centímetros em redor do seu umbigo.
 Zona posterior da parte de cima dos braços (se for um cuidador a dar-lhe a injeção)
Não injete em áreas da pele que esteja fragilizada, com nódoas negras, vermelha, escamada ou 
endurecida.
Não injete em áreas com cicatrizes ou estrias.

30
MIN
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Limpe o local de injeção
Lave bem as suas mãos com sabão e água quente.
Limpe o local de injeção escolhido com uma compressa embebida em álcool e deixe secar.
Não toque, ventile ou sopre no local de injeção depois de o limpar.

Verifique o líquido
Retire a seringa pré-cheia da embalagem.
Verifique o líquido através da janela de visualização. Este deve ser incolor a ligeiramente amarelo e 
pode conter pequenas partículas brancas ou translúcidas. Pode também observar uma ou mais bolhas 
de ar.
Isto é normal.
Não injete se o líquido estiver turvo ou com a cor alterada, ou se tiver partículas grandes. Se tiver 
dúvidas, contacte o seu médico ou farmacêutico para obter uma nova embalagem.
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2. Injete Tremfya utilizando a seringa pré-cheia

Remova a proteção da agulha
Segure a seringa pelo corpo e puxe a proteção da agulha para a retirar.
É normal ver uma gota de líquido.
Injete num intervalo de 5 minutos após remover a proteção da agulha.
Não volte a colocar a proteção da agulha, pois pode danificar a agulha.
Não toque na agulha nem a deixe tocar em nenhuma superfície.
Não utilize a seringa pré-cheia de Tremfya se a deixar cair. Contacte o seu médico ou farmacêutico 
para obter uma nova embalagem.

Posicione os dedos e insira a agulha
Coloque o dedo polegar, indicador e médio logo abaixo do rebordo da seringa, conforme 
apresentado.
Não toque no êmbolo nem na área acima do rebordo da seringa, pois pode ativar o dispositivo de 
segurança da agulha.
Utilize a sua outra mão para apertar a pele no local de injeção.
Posicione a seringa de forma a fazer um ângulo de, aproximadamente, 45 graus em relação à pele.
É importante que aperte uma quantidade de pele suficiente de modo a injetar sob a pele e não no
músculo.
Insira a agulha num movimento rápido como se fosse lançar um dardo.
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Liberte a pele e reposicione a mão
Utilize a mão livre para agarrar o corpo da seringa.

Pressione o êmbolo
Coloque o polegar da mão oposta sobre o êmbolo e pressione o êmbolo completamente até parar.

Solte a pressão do êmbolo
A proteção de segurança irá cobrir a agulha e bloqueá-la, removendo a agulha da pele.
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3. Após a injeção

Elimine a seringa pré-cheia usada
Coloque a seringa pré-cheia usada num contentor para material cortante imediatamente após a 
utilização.

Certifique-se de que elimina o contentor conforme indicado pelo seu médico ou enfermeiro quando o 
mesmo estiver cheio.

Verifique o local de injeção
Pode haver uma pequena quantidade de sangue ou líquido no local de injeção. Mantenha a pressão 
sobre a pele com algodão ou gaze até parar o sangramento.
Não massaje o local de injeção.
Se necessário, cubra o local de injeção com um adesivo.
A injeção está agora concluída!

Precisa de ajuda?
Contacte o seu médico para falar sobre quaisquer dúvidas que possa ter. Para obter assistência 
adicional ou partilhar os seus comentários, consulte o Folheto Informativo para obter as informações 
de contacto do representante local.
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Folheto informativo: Informação para o utilizador

Tremfya 100 mg solução injetável em caneta pré-cheia
guselcumab

Leia com atenção todo este folheto antes de começar a utilizar este medicamento, pois contém 
informação importante para si.
- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
- Caso ainda tenha dúvidas, fale com o seu médico, farmacêutico ou enfermeiro.
- Este medicamento foi receitado apenas para si. Não deve dá-lo a outros. O medicamento 

pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doença.
- Se tiver quaisquer efeitos indesejáveis, incluindo possíveis efeitos indesejáveis não indicados 

neste folheto, fale com o seu médico, farmacêutico ou enfermeiro. Ver secção 4.

O que contém este folheto:
1. O que é Tremfya e para que é utilizado
2. O que precisa de saber antes de utilizar Tremfya
3. Como utilizar Tremfya
4. Efeitos indesejáveis possíveis
5. Como conservar Tremfya
6. Conteúdo da embalagem e outras informações

1. O que é Tremfya e para que é utilizado

Tremfya contém a substância ativa guselcumab que é um tipo de proteína chamada anticorpo 
monoclonal.

Este medicamento funciona bloqueando a atividade de uma proteína chamada IL-23, que está presente 
em níveis aumentados em pessoas com psoríase e artrite psoriática.

Psoríase em placas
Tremfya é utilizado para tratar adultos com "psoríase em placas", moderada a grave, que é uma 
condição inflamatória que afeta a pele e as unhas.

Tremfya pode melhorar o estado da pele e o aspeto das unhas, e reduzir sintomas como exfoliação, 
descamação, comichão, dor e ardor.

Artrite psoriática
Tremfya é utilizado para tratar uma condição chamada “artrite psoriática”, uma doença inflamatória 
das articulações, muitas vezes acompanhada de psoríase em placas. Se tem artrite psoriática, irão ser-
lhe dados outros medicamentos primeiro. Se não responder suficientemente bem a esses 
medicamentos, ou em caso de intolerância, ser-lhe-á dado Tremfya para reduzir os sinais e os sintomas 
da doença. Tremfya pode ser utilizado individualmente ou em conjunto com outro medicamento 
chamado metotrexato.

A utilização de Tremfya na artrite psoriática irá trazer-lhe benefícios reduzindo os sinais e sintomas da 
doença, retardando o dano nas cartilagens e nos ossos das articulações e melhorando a função física 
(capacidade para realizar tarefas diárias habituais).
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Tremfya

Não utilize Tremfya
 se tem alergia ao guselcumab ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na 

secção 6). Se pensa que pode ser alérgico, peça aconselhamento ao seu médico antes de utilizar 
Tremfya.

 se tem uma infeção ativa, incluindo tuberculose ativa.

Advertências e precauções
Fale com o seu médico, farmacêutico ou enfermeiro antes de utilizar Tremfya:
 se estiver a ser tratado para uma infeção;
 se tem uma infeção que não passa ou que está constantemente a aparecer;
 se tem tuberculose ou se esteve em contacto direto com alguém com tuberculose;
 se pensa que tem uma infeção ou tem sintomas de uma infeção (ver abaixo “Atenção a infeções 

e reações alérgicas”);
 se foi recentemente vacinado ou se vai ser vacinado durante o tratamento com Tremfya.

Se não tem a certeza se alguma das situações acima referidas se aplica a si, fale com o seu médico, 
farmacêutico ou enfermeiro antes de utilizar Tremfya.

Pode necessitar de análises ao sangue antes de começar a tomar e enquanto estiver a tomar Tremfya, 
para verificar se tem níveis elevados das enzimas hepáticas, como indicado pelo seu médico. Podem 
ocorrer elevações das enzimas hepáticas mais frequentemente em doentes a receber Tremfya a cada 
4 semanas do que em doentes a receber Tremfya a cada 8 semanas (ver “Como utilizar Tremfya” na 
secção 3).

Atenção a infeções e reações alérgicas
Tremfya pode potencialmente causar efeitos indesejáveis graves, incluindo reações alérgicas e 
infeções. Deve estar atento aos sinais destas condições enquanto estiver a tomar Tremfya.

Os sinais de infeções podem incluir febre ou sintomas do tipo gripal; dor nos músculos; tosse; falta de 
ar; sensação de ardor ao urinar ou urinar com maior frequência do que é habitual; sangue na sua 
expetoração (muco); perda de peso; diarreia ou dor de estômago; pele quente, vermelha ou dolorosa ou 
feridas no seu corpo diferentes das da sua psoríase.

Reações alérgicas graves, que podem incluir os seguintes sintomas, inchaço da cara, lábios, boca, 
língua ou garganta, dificuldade em engolir ou respirar e urticária, ocorreram com Tremfya (ver 
“Efeitos indesejáveis graves” na secção 4).

Se detetar quaisquer sinais que indiquem uma possível reação alérgica grave ou uma infeção, pare de 
usar Tremfya e informe o seu médico ou procure imediatamente ajuda médica.

Crianças e adolescentes
Tremfya não é recomendado para crianças e adolescentes com idade inferior a 18 anos porque não foi 
estudado neste grupo etário.

Outros medicamentos e Tremfya
Informe o seu médico ou farmacêutico:
 se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente ou se vier a utilizar outros medicamentos.
 se foi recentemente vacinado ou vai ser vacinado. Não deve receber alguns tipos de vacinas 

(vacinas vivas) enquanto estiver a utilizar Tremfya.

Gravidez e amamentação
 Tremfya não deve ser utilizado durante a gravidez porque os efeitos deste medicamento nas 

mulheres grávidas não são conhecidos. Se é uma mulher com potencial para engravidar, é 
aconselhável evitar ficar grávida, devendo utilizar métodos contracetivos adequados enquanto 
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utiliza Tremfya e durante, pelo menos, 12 semanas após a última dose de Tremfya. Fale com o 
seu médico se está grávida, se pensa estar grávida ou planeia engravidar.

 Fale com o seu médico se está a amamentar ou se planeia amamentar. Você e o seu médico 
devem decidir se vai amamentar ou utilizar Tremfya.

Condução de veículos e utilização de máquinas
É pouco provável que a utilização de Tremfya influencie a sua capacidade de conduzir e de utilizar 
máquinas.

3. Como utilizar Tremfya

Utilize sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico 
ou farmacêutico se tiver dúvidas.

Qual a dose de Tremfya a administrar e durante quanto tempo
O seu médico irá decidir durante quanto tempo necessita de utilizar Tremfya.

Psoríase em placas
 A dose é de 100 mg (o conteúdo de 1 caneta pré-cheia) administrada na forma de uma injeção 

sob a pele (injeção subcutânea). Esta pode ser administrada pelo seu médico ou enfermeiro.
 Após a primeira dose, terá a próxima dose 4 semanas depois, e depois a cada 8 semanas.

Artrite psoriática
 A dose é de 100 mg (o conteúdo de 1 seringa pré-cheia) administrada na forma de uma injeção 

sob a pele (injeção subcutânea). Esta pode ser administrada pelo seu médico ou enfermeiro.
 Após a primeira dose, irá receber a dose seguinte 4 semanas depois e, a partir daí, a cada 

8 semanas. A alguns doentes, após a primeira dose, Tremfya pode ser administrado a cada 
4 semanas. O seu médico irá decidir com que frequência deve administrar Tremfya.

No início, o seu médico ou enfermeiro irá injetar Tremfya. No entanto, poderá decidir em conjunto 
com o seu médico injetar Tremfya a si próprio. Neste caso, irá receber o treino apropriado sobre como 
injetar Tremfya. Fale com o seu médico ou enfermeiro se tiver alguma dúvida sobre dar a injeção a si 
próprio. É importante não tentar fazer a injeção sozinho até ter recebido treino pelo seu médico ou 
enfermeiro.

Para obter instruções detalhadas sobre como utilizar Tremfya, leia cuidadosamente o folheto 
“Instruções de Utilização”, que está incluído na embalagem.

Se utilizar mais Tremfya do que deveria
Se tiver recebido mais Tremfya do que deveria ou se a dose foi administrada mais cedo do que lhe foi 
prescrito, informe o seu médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Tremfya
Caso se tenha esquecido de injetar uma dose de Tremfya, informe o seu médico.

Se parar de utilizar Tremfya
Não deve parar de utilizar Tremfya sem antes falar com o seu médico. Se parar o tratamento, os seus 
sintomas podem voltar.

Caso ainda tenha dúvidas sobre a utilização deste medicamento, fale com o seu médico, farmacêutico 
ou enfermeiro.
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4. Efeitos indesejáveis possíveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejáveis, embora estes não 
se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejáveis graves
Informe o seu médico ou procure imediatamente ajuda médica se tiver algum dos seguintes efeitos 
indesejáveis:

Possível reação alérgica grave (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas) – os sinais podem incluir:
- dificuldade a respirar ou engolir
- inchaço da face, lábios, língua ou garganta
- comichão intensa da pele, com erupção vermelha ou altos

Outros efeitos indesejáveis
Os seguintes efeitos indesejáveis são todos ligeiros a moderados. Se algum destes efeitos indesejáveis
se tornar grave, informe o seu médico, farmacêutico ou enfermeiro imediatamente.

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas)
- infeções do trato respiratório

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
- dor de cabeça
- dor nas articulações (artralgia)
- diarreia
- vermelhidão, irritação ou dor no local de injeção
- aumento do nível de enzimas hepáticas no sangue

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
- reação alérgica
- erupção na pele
- número diminuído de um tipo de glóbulos brancos chamados neutrófilos
- infeções por herpes simplex
- infeção fúngica da pele, como por exemplo entre os dedos dos pés (por exemplo, pé de atleta)
- gastroenterite
- urticária

Comunicação de efeitos indesejáveis
Se tiver quaisquer efeitos indesejáveis, incluindo possíveis efeitos indesejáveis não indicados neste 
folheto, fale com o seu médico, farmacêutico ou enfermeiro. Também poderá comunicar efeitos 
indesejáveis diretamente através do sistema nacional de notificação mencionado no Apêndice V. Ao 
comunicar efeitos indesejáveis, estará a ajudar a fornecer mais informações sobre a segurança deste 
medicamento.

5. Como conservar Tremfya

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das crianças.

Não utilize este medicamento após o prazo de validade impresso no rótulo da caneta pré-cheia e na 
embalagem exterior, após “VAL”. O prazo de validade corresponde ao último dia do mês indicado.

Manter a caneta pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Conservar no frigorífico (2°C – 8 °C). Não congelar.

Não agitar.
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Não utilize este medicamento se verificar que o medicamento está turvo ou com alteração da cor, ou se 
contiver partículas grandes. Antes de utilizar, retire a embalagem do frigorífico mantendo a caneta pré-
cheia dentro da mesma, e deixe que o medicamento atinja a temperatura ambiente aguardando 
30 minutos.

Este medicamento é de administração única. Não deite fora quaisquer medicamentos na canalização 
ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacêutico como deitar fora os medicamentos que já não 
utiliza. Estas medidas ajudarão a proteger o ambiente.

6. Conteúdo da embalagem e outras informações

Qual a composição de Tremfya
- A substância ativa é guselcumab. Cada caneta pré-cheia contém 100 mg de guselcumab em 1 ml 

de solução.
- Os outros componentes são a histidina, monocloridrato de histidina mono-hidratado, 

polissorbato 80, sacarose e água para preparações injetáveis.

Qual o aspeto de Tremfya e conteúdo da embalagem
Tremfya é uma solução injetável (injeção) límpida, incolor a ligeiramente amarela. Está disponível em
embalagens contendo uma caneta pré-cheia e em embalagens múltiplas contendo 2 embalagens, cada 
contendo 1 caneta pré-cheia. É possível que não sejam comercializadas todas as apresentações.

Titular da Autorização de Introdução no Mercado
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Bélgica

Fabricante
Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
2333CB Leiden
Holanda

Para quaisquer informações sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular 
da Autorização de Introdução no Mercado:

België/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11 janssen@jacbe.jnj.com

Lietuva
UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
lt@its.jnj.com

България
„Джонсън & Джонсън България” ЕООД
Тел.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV
Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Česká republika
Janssen-Cilag s.r.o.
Tel.: +420 227 012 227

Magyarország
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Danmark
Janssen-Cilag A/S
Tlf: +45 45 94 8282
jacdk@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD.
Tel: +356 2397 6000
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Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Eesti
UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
Tlf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Ελλάδα
Janssen-Cilag Φαρμακευτική Α.Ε.Β.Ε.
Tηλ: +30 210 80 90 000

Österreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

España
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.o.
Tel.: +48 22 237 60 00

France
Janssen-Cilag
Tél: +33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Portugal
Janssen-Cilag Farmacêutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Hrvatska
Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Oreškovićeva 6h
10010 Zagreb
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

România
Johnson & Johnson România SRL
Tel: +40 21 207 1800

Ireland
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +353 1 800 709 122

Slovenija
Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety_slo@its.jnj.com

Ísland
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.
Sími: +354 535 7000
janssen@vistor.is

Slovenská republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Italia
Janssen-Cilag SpA
Tel: 800.688.777/+39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy
Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Κύπρος
Βαρνάβας Χατζηπαναγής Λτδ
Τηλ: +357 22 207 700

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tel: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Latvija
UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiāle Latvijā
Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +44 1 494 567 444

Este folheto foi revisto pela última vez em

Está disponível informação pormenorizada sobre este medicamento no sítio da internet da Agência 
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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Instruções de Utilização
Tremfya

Caneta pré-cheia de 100 mg

Importante
Se o seu médico decidir que você ou um cuidador pode ser capaz de dar as injeções de Tremfya em 
casa, deve receber treino sobre a forma correta de preparar e injetar Tremfya utilizando a caneta
pré-cheia.
Leia estas Instruções de Utilização antes de utilizar a caneta pré-cheia de Tremfya e cada vez que 
receber uma nova caneta pré-cheia. Pode conter novas informações. Este guia de instruções não 
substitui uma conversa com o seu médico sobre a sua situação médica ou o seu tratamento.
Leia também o Folheto Informativo cuidadosamente antes de iniciar a sua injeção e discuta quaisquer 
dúvidas que possa ter com o seu médico ou enfermeiro.

Durante a injeção, empurre o puxador totalmente para baixo, até o corpo verde deixar de ser 
visível, para injetar a dose completa.

NÃO LEVANTE A CANETA PRÉ-CHEIA durante a injeção. Se o fizer, a caneta pré-cheia será 
bloqueada, e a dose não será completamente administrada.

Informação sobre conservação
Conservar no frigorífico entre 2° e 8°C.
Não congelar.
Não agitar a sua caneta pré-cheia em nenhum momento.
Manter Tremfya e todos os medicamentos fora do alcance das crianças.

Precisa de ajuda?
Contacte o seu médico para falar sobre quaisquer dúvidas que possa ter. Para obter assistência 
adicional ou partilhar os seus comentários, consulte o Folheto Informativo para obter as informações 
de contacto do representante local.

DISPOSITIVO DE DOSE ÚNICA
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Visão Geral da Caneta pré-cheia

Antes da utilização Depois da utilização

Puxador

Corpo Verde

Visor

Proteção da Agulha

O puxador está 
totalmente 
empurrado para 
baixo.

O corpo 
verde não 
está visível.

Vai precisar destes materiais:

• 1 Compressa embebida em álcool
• 1 Algodão ou gaze
• 1 Adesivo
• 1 Contentor para objetos cortantes (Ver passo 3)

Após levantar a 
caneta pré-cheia, a 
proteção da agulha 
bloqueia e a banda 
amarela fica visível.
Não levante a caneta 
pré-cheia durante a 
injeção.

Cápsula de Fecho Inferior
Retire a cápsula de fecho 
quando estiver pronto para 
injetar (ver Passo 2).
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1. Prepare-se para a injeção

Verifique a embalagem e deixe que Tremfya atinja a temperatura ambiente
Retire a embalagem com a caneta pré-cheia do frigorífico.
Mantenha a caneta pré-cheia na embalagem e deixe repousar numa superfície plana à temperatura 
ambiente durante cerca de 30 minutos antes da utilização.
Não aqueça de nenhuma outra forma.

Verifique o prazo de validade (“VAL”) na embalagem.
Não utilize se o prazo de validade já tiver sido ultrapassado.
Não injete se o selo da embalagem estiver danificado.
Contacte o seu médico ou farmacêutico para obter uma nova caneta pré-cheia.

Escolha o local de injeção
Selecione uma das seguintes áreas para a sua injeção:
 Parte frontal das coxas (recomendado)
 Parte inferior do abdómen

Não use a área de 5 centímetros em redor do seu umbigo.
 Zona posterior da parte de cima dos braços (se for um cuidador a dar-lhe a injeção)

ESPERE

30
MIN

VAL
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Não injete em áreas da pele que esteja fragilizada, com nódoas negras, vermelha, escamada, 
endurecida ou com cicatrizes ou estrias.

Lave as mãos
Lave bem as suas mãos com sabão e água quente.

Limpe o local de injeção
Limpe o local de injeção escolhido com uma compressa embebida em álcool e deixe secar.
Não toque, ventile ou sopre no local de injeção depois de o limpar.

Verifique o líquido no visor
Retire a caneta pré-cheia da embalagem.
Verifique o líquido através do visor. Este deve ser incolor a ligeiramente amarelo e pode conter 
pequenas partículas brancas ou translúcidas. Pode também observar uma ou mais bolhas de ar.
Isto é normal.
Não injete se o líquido:
 estiver turvo, ou
 com a cor alterada, ou
 se tiver partículas grandes.
Se tiver dúvidas, contacte o seu médico ou farmacêutico para obter uma nova caneta pré-cheia.
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2. Injete Tremfya utilizando a caneta pré-cheia

Remova a cápsula de fecho inferior quando estiver pronto para injetar
Mantenha as mãos afastadas da proteção da agulha após a cápsula de fecho ser removida. É normal ver 
algumas gotas de líquido.
Injete num intervalo de 5 minutos após remover a cápsula de fecho.
Não volte a colocar a cápsula de fecho. Isto pode danificar a agulha.
Não utilize a caneta pré-cheia se a deixar cair após remover a cápsula de fecho. Contacte o seu médico 
ou farmacêutico para obter uma nova caneta pré-cheia.

Posicione diretamente sobre a pele

Empurre o puxador totalmente para baixo até o corpo verde deixar de ser visível

NÃO LEVANTE A CANETA PRÉ-CHEIA DURANTE A INJEÇÃO!
Se o fizer, a proteção da agulha será bloqueada, surgindo uma banda amarela, e a dose não será 
completamente administrada.

Poderá ouvir um clique quando a injeção tiver início. Continue a empurrar.
Se sentir resistência, continue a empurrar. Isto é normal.

A medicação é injetada enquanto empurra. Faça isto a uma velocidade que seja confortável para si.
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Confirme que a injeção está concluída
A injeção está concluída quando:
 o corpo verde deixa de ser visível
 não consegue empurrar mais o puxador para baixo
 poderá ouvir um clique

Levante
A banda amarela indica que a proteção da agulha está bloqueada.

clique
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3. Após a injeção

Elimine a caneta pré-cheia usada
Coloque a caneta pré-cheia usada num contentor para material cortante imediatamente após a 
utilização.
Certifique-se de que elimina o contentor conforme indicado pelo seu médico ou enfermeiro quando o 
mesmo estiver cheio.
Não deite fora (elimine) a sua caneta pré-cheia no lixo doméstico.
Não recicle o seu contentor para material cortante usado.

Verifique o local de injeção
Pode haver uma pequena quantidade de sangue ou líquido no local de injeção. Mantenha a pressão 
sobre a pele com algodão ou gaze até parar o sangramento.
Não massaje o local de injeção.
Se necessário, cubra o local de injeção com um adesivo.
A injeção está agora concluída!
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