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Tremfya (guselkumab)
Sammanfattning av Tremfya och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Tremfya och vad anvands det for?

Tremfya &r ett lakemedel som anvéands fér att behandla mattlig till svar plackpsoriasis (en sjukdom
som orsakar réda, fjallande flackar pa huden) nér behandlingar som tillférs direkt pa huden inte &r
lampliga.

Det ges ocksa for att behandla psoriasisartrit (fjallande flackar pa huden med ledinflammation) ensamt
eller tillsammans med lakemedlet metotrexat. Vid psoriasisartrit anvdnds Tremfya nar ldkemedel for
att behandla den underliggande inflammationen (sjukdomsmodifierande Idkemedel) inte har fungerat
tillrackligt val eller nar patienten inte kan ta dessa ldkemedel.

Tremfya innehaller den aktiva substansen guselkumab.
Hur anvidnds Tremfya?

Tremfya ar receptbelagt och ska endast ges under éverinseende av en ldkare med erfarenhet av
diagnos och behandling av de sjukdomar som Tremfya anvands mot.

Tremfya finns som en injektionsvatska, 16sning i férfyllda sprutor eller injektionspennor. Det injiceras
under huden inom ett hudomrade som é&r fritt fran psoriasis. Den rekommenderade dosen &r 100 mg,
foljd av ytterligare en dos efter fyra veckor och sedan 100 mg var attonde vecka. Fér patienter med
psoriasisartrit som har hég risk for ledskada kan lakaren bedéma att Idkemedlet kan injiceras var
fjarde vecka. Lakaren kan avbryta behandlingen om ingen férbattring ses efter 16 eller 24 veckor.

Efter att ha instruerats kan patienterna sjalva injicera Tremfya om lakaren anser att det ar lampligt.
For mer information om hur du anvander Tremfya, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Tremfya?

Den aktiva substansen i Tremfya, guselkumab, ar en monoklonal antikropp (en typ av protein) som ar
utformad for att fasta vid interleukin 23 och blockera dess aktivitet. Interleukin 23 ar en
signalsubstans som kontrollerar tillvaxten av och mognaden hos vissa typer av T-celler. Dessa T-celler,
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som ar en del av immunsystemet (kroppens naturliga férsvar), medverkar i inflammationsférloppet
som ar kopplat till uppkomsten av plackpsoriasis och psoriasisartrit. Genom att blockera verkan av
interleukin 23 minskar guselkumab inflammationen och andra symtom p& sjukdomen.

Vilka fordelar med Tremfya har visats i studierna?
Plackpsoriasis

I tre huvudstudier pd 2 700 vuxna befanns Tremfya vara effektivt nar det géller att behandla mattlig
till svar plackpsoriasis hos patienter som inte fatt tillrackligt bra resultat av behandlingar som tillférs
direkt pd huden. Ett av huvudeffektmatten var sénkning av PASI-podngen pa minst 90 procent. PASI
ar ett matt pa sjukdomens svarighetsgrad och det paverkade hudomradet.

I de tva forsta studierna jamférdes Tremfya med adalimumab (ett annat ldkemedel som anvénds for
att behandla psoriasis) och placebo (overksam behandling). Omkring 71 procent av patienterna
(588 av 825) som fick Tremfya hade en minskning pa minst 90 procent av PASI-podngen efter

16 veckor, jamfért med 48 procent (282 av 582) av dem som fick adalimumab och mindre an

3 procent (11 av 422) av dem som fick placebo. Forbattringen av psoriasissymtomen upprattholls
langre an 48 veckor vid behandling med Tremfya.

I den tredje studien ingick 871 patienter som behandlades med ustekinumab (ett annat ldkemedel som
anvands for att behandla psoriasis). Patienter vars psoriasis inte forbattrades tillrackligt efter

16 veckor fick antingen Tremfya eller fortsatt behandling med ustekinumab under minst 24 veckor.
Under denna tid forbattrades psoriasissymtomen mer hos de patienter som fick Tremfya an hos dem
som stod kvar pa ustekinumab.

Psoriasisartrit

I en studie undersdktes effekten av Tremfya hos 381 patienter med psoriasisartrit for vilka
standardbehandlingarna inte fungerat. Hos omkring 52 procent av dem som behandlades med Tremfya
var attonde vecka och 59 procent av dem som behandlades med Tremfya var fjarde vecka hade
symtompoangen (kallas ACR20) forbattrats med 20 procent efter 24 veckor. Detta kan jamfoéras med
22 procent av patienterna som fick placebo.

I en annan studie, som omfattade 739 patienter, hade 64 procent av patienterna som fick Tremfya var
dttonde eller var fijdrde vecka en forbattring med 20 procent av symtompoéngen efter 24 veckor,
jamfort med 33 procent av dem som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Tremfya?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Tremfya (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar infektioner i ndsa och hals.

Tremfya far inte ges till patienter med en pégaende infektion som ldkaren bedémer som omfattande.

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner finns i bipacksedeln.
Varfor ar Tremfya godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Tremfya ar stérre an riskerna vid
behandling av mattlig och svar plackpsoriasis och psoriasisartrit och att Tremfya kan godkannas for
forsaljning i EU.

Tremfya (guselkumab)
EMA/644254/2022 Sida 2/3



EMA fann att Tremfya &r effektivt och I&ngtidsstudier av plackpsoriasis har visat att det forblir effektivt
vid fortsatt behandling. Tremfya forbattrade den fysiska funktionen och livskvaliteten hos patienter
med psoriasisartrit. Data om den Iangsiktiga sdkerheten har visat att lakemedlet har f& biverkningar.
Patienterna &r bendgna att fortsatta behandlingen med Tremfya eftersom det injiceras var dttonde
vecka (efter de forsta fyra veckorna) och eftersom patienterna kan injicera det sjalva, vilket gor det
lattanvant.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Tremfya?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som héalso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéndning av Tremfya har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Tremfya kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Tremfya utvdrderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Tremfya

Den 10 november 2017 beviljades Tremfya ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Tremfya finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tremfya.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2020.

Tremfya (guselkumab)
EMA/644254/2022 Sida 3/3


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

