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Tremfya (guselkumab)

Prezentare generala a Tremfya si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Tremfya si pentru ce se utilizeaza?

Tremfya este un medicament utilizat in tratamentul psoriazisului in placi moderat pana la sever (boala
care cauzeaza aparitia de placi rosii scuamoase pe piele), cand tratamentele aplicate pe piele nu sunt
adecvate.

Se utilizeaza, de asemenea, in tratamentul artritei psoriazice (placi scuamoase cu inflamarea
articulatiilor) in monoterapie sau in asociere cu alt medicament, numit metotrexat. Tn artrita
psoriazica, Tremfya se utilizeaza cand medicamentele pentru tratamentul inflamatiei de fond
(medicamente care modifica evolutia bolii) nu au dat rezultate satisfacatoare sau cand pacientul nu
poate lua aceste medicamente.

Tremfya contine substanta activa guselkumab.

Cum se utilizeaza Tremfya?

Tremfya se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si se administreaza sub supravegherea
unui medic cu experienta in diagnosticul si tratamentul afectiunilor pentru care se utilizeaza Tremfya.

Tremfya este disponibil ca injectie Tn seringi sau stilouri injectoare preumplute. Se injecteaza
subcutanat Tntr-o zona a pielii neafectata de psoriazis. Doza recomandata este de 100 mg, urmata de
alta doza dupa 4 saptamani si, apoi, de cate 100 mg o data la 8 saptamani. La pacienti cu artrita
psoriazica cu risc mare de leziuni articulare, medicul poate hotari ca administrarea sa aiba loc o data la
4 saptamani. Daca starea pacientului nu se imbunatateste dupa 16 sau 24 de saptamani, medicul
poate opri tratamentul.

Dupa ce sunt instruiti, pacientii isi pot administra singuri injectia cu Tremfya, daca medicul considera
potrivit acest lucru.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Tremfya, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Tremfya?

Substanta activa din Tremfya, guselkumabul, este un anticorp monoclonal (un tip de proteina) care a
fost conceput sa se lege de interleukina 23 si sa-i blocheze activitatea. Interleukina 23 este o
substanta mesager care controleaza cresterea si maturarea unor tipuri de celule T. Aceste celule T,
care fac parte din sistemul imunitar (mecanismul natural de aparare) al organismului, sunt implicate Tn
aparitia inflamatiei asociate cu formarea psoriazisului in placi si a artritei psoriazice. Blocand actiunea
interleukinei 23, guselkumabul reduce inflamatia si alte simptome ale bolii.

Ce beneficii a prezentat Tremfya pe parcursul studiilor?
Psoriazis Tn placi

Trei studii principale, care au cuprins 2 700 de adulti, au constatat ca Tremfya este eficace in tratarea
psoriazisului Tn placi moderat pana la sever la pacienti la care tratamentele aplicate pe piele nu dadeau
rezultate satisfacatoare. O masura principala a eficacitatii a fost reducerea cu cel putin 90 % a
scorurilor PASI. PASI este un criteriu de masurare a gravitatii bolii si a suprafetei de piele afectate.

Primele doua studii au comparat Tremfya cu adalimumab (alt medicament utilizat pentru tratarea
psoriazisului) si cu placebo (un preparat inactiv). Dupa 16 saptamani, aproximativ 71 % (588 din 825)
din pacientii care au primit Tremfya au avut o reducere de cel putin 90 % a scorurilor PASI, fata de

48 % (282 din 582) din cei care au primit adalimumab si sub 3 % (11 din 422) din pacientii care au
primit placebo. Ameliorarea simptomelor psoriazisului s-a mentinut si dupa 48 de saptamani de
tratament cu Tremfya.

Al treilea studiu a cuprins 871 de pacienti care au fost tratati cu ustekinumab (alt medicament utilizat
pentru tratarea psoriazisului). Pacientii la care psoriazisul nu s-a ameliorat suficient dupa 16 saptamani
fie au primit Tremfya, fie au continuat tratamentul cu ustekinumab cel putin 24 de saptdmani. Tn
aceasta perioada, simptomele psoriazisului s-au imbunatatit intr-o masura mai mare la pacientii care
au primit Tremfya decéat la cei care au continuat tratamentul cu ustekinumab.

Artrita psoriazica

Un studiu a urmarit efectul Tremfya la 381 de pacienti cu artrita psoriazica la care tratamentele
standard nu dadeau rezultate. Aproximativ 52 % din pacientii tratati cu Tremfya o data la 8 saptamani
si 59 % din cei tratati cu Tremfya o datd la 4 saptédméni au avut o imbunatatire de 20 % a scorului
simptomatic (numit ACR20) dupa 24 de saptamani. Aceste rezultate au fost comparate cu procentul de
22 % obtinut la pacientii care au primit placebo.

Tn alt studiu, care a cuprins 739 de pacienti, 64 % din pacientii care au primit Tremfya o dat3 la 8 sau
la 4 saptamani au avut o imbunatatire de 20 % a scorului simptomatic dupa 24 saptamani, fata de
33 % din cei care au primit placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Tremfya?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Tremfya (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt infectii ale nasului si gatului.

Tremfya este contraindicat la pacientii care au o infectie pe care medicul o considera importanta.

Pentru lista completa de reactii adverse si restrictii, cititi prospectul.

Tremfya (guselkumab)
EMA/644251/2022 Pagina 2/3



De ce a fost autorizat Tremfya Tn UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Tremfya sunt mai mari decat riscurile
asociate in tratamentul psoriazisului Tn placi moderat si sever si al artritei psoriazice si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Agentia a considerat ca Tremfya este eficace, iar studiile pe termen mai lung pentru psoriazisul in placi
au demonstrat ca medicamentul ramane eficace daca se continud tratamentul. La pacientii cu artrita
psoriazicd a imbunatatit functia fizica si calitatea vietii. Datele de siguranta pe termen lung au
demonstrat ca are putine efecte secundare. Deoarece Tremfya se poate administra o data la

8 saptamani (dupa primele 4 saptamani), iar pacientii isi pot administra singuri injectia, ceea ce 1l face
usor de utilizat, este probabil ca pacientii sa continue tratamentul.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Tremfya?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Tremfya, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Tremfya sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Tremfya sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Tremfya

Tremfya a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul UE, la 10 noiembrie 2017.

Informatii suplimentare cu privire la Tremfya sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tremfya.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 11-2020.
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