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Tremfya (guszelkumab)
A Tremfya-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban val6é engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyoégyszer a Tremfya és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Tremfya-t kézepesen sulyos és sulyos plakkos pikkelysémor (a b6ron voros, pikkelyesen hamlo
foltokat okoz6 betegség) kezelésére alkalmazzak, amennyiben a beteg szamara a b6rén alkalmazott
kezelések nem megfelelGek.

izuleti gyulladassal jaré pikkelysomor (izuleti gyulladassal jaré pikkelyesen hamlé foltok a béron)
kezelésére is alkalmazzak nmagaban, vagy a metotrexat nev(i gyogyszerrel kombinaciéban. Izileti
gyulladassal jar6 pikkelysomor esetén a Tremfya-t akkor alkalmazzak, ha a hattérben huzédo
gyulladas kezelésére szolgald (Gan. betegségmadositd) gydgyszerekkel végzett kezelés nem volt kelléen
hatasos, vagy a beteg szervezete nem toleralta ezeket a gyodgyszereket.

A Tremfya hatéanyaga a guszelkumab.
Hogyan kell alkalmazni a Tremfya-t?

A Tremfya csak receptre kaphato, és csak olyan szakorvos felligyelete mellett alkalmazhat6, aki
tapasztalt azon betegségek diagnosztizalasdban és kezelésében, amelyekre a Tremfya-t alkalmazzak.

A Tremfya injekcié formajaban, el6ret6ltott fecskenddkben vagy injekcios tollakban kaphatd. A bor ala
kell beadni egy olyan terlleten, amelyet nem érint a pikkelysémor. Az ajanlott adag 100 mg, amelyet
egy tovabbi adag kévet 4 hét elteltével, majd 100 mg 8 hetente. lziileti gyulladassal jaro
pikkelysomorben szenved6 olyan betegek esetében, akiknél nagy az izilleti karosodas kockazata, a
kezelGorvos donthet az injekcio 4 hetente torténd beadasa mellett is. El6fordulhat, hogy a kezel6orvos
ledllitja a kezelést, ha a beteg allapota 16 vagy 24 hét elteltével sem javul.

Betanitast kdvet6en a betegek maguknak is beadhatjak a Tremfya-t, ha a kezelGorvos ezt
megfelelének talalja.

A Tremfya alkalmazéaséaval kapcsolatban tovabbi informéaciéért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Tremfya?

A Tremfya hatéanyaga, a guszelkumab egy monoklondlis antitest (egy fehérjetipus), amelyet ugy
alkottak meg, hogy kotédjon az interleukin-23-hoz, és gatolja annak m(ikodését. Az interleukin-23 egy
hirvivé anyag, amely a T-sejtek egyes tipusainak névekedését és érését szabalyozza. Ezek, az
immunrendszer (a szervezet természetes védekezérendszere) részét alkotd T-sejtek szerepet
jatszanak a plakkos pikkelysomorre és az izuleti gyulladassal jaro pikkelysomorre jellemz6 gyulladas
kivaltasaban. Az interleukin-23 hatasanak gatlasaval a guszelkumab csokkenti a gyulladast és a
betegség egyéb tlneteit.

Milyen el6ényei voltak a Tremfya alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Plakkos pikkelysomaor

Harom, 2700 felnGtt részvételével végzett f6 vizsgalatban azt talaltak, hogy a Tremfya hatéasos a
kozepesen sulyos vagy sulyos plakkos pikkelysomor kezelésében olyan betegeknél, akiknél a b6ron
alkalmazott kezelések nem voltak kelléen hatasosak. A hatasossag f6 mutatdja a PASI-pontszam
legalabb 90%-0s cstkkenése volt. A PASI a betegség sullyossagat és az érintett bérteriilet méretét
jellemz6 mutato.

Az els6 két vizsgalatban a Tremfya-t adalimumabbal (a pikkelysomor kezelésére szolgalé masik
gyogyszer), illetve placebdval (hatbanyag nélkili kezelés) hasonlitottak 6ssze. 16 hét elteltével a
Tremfya-val kezelt betegek korilbelul 71%-anal (825-bdl 588) cstkkent a PASI-pontszam legalabb
90%-kal, mig az adalimumab esetében ez az arany 48% (582-bdl 282), a placebo esetében pedig 3%
alatti (422-bdl 11) volt. A pikkelysomor tiuneteinek javulasa a Tremfya-kezelés esetében tébb mint 48
hétig fennalit.

A harmadik vizsgalatban 871 beteg vett részt, akiket usztekinumabbal (a pikkelysomor kezelésére
szolgalé masik gydgyszer) kezeltek. Azok a betegek, akiknél a pikkelysomor nem javult kellg
meértékben 16 hét alatt, Tremfya-t kaptak vagy folytattak az usztekinumab-kezelést legalabb 24 hétig.
Ezen id6szak alatt a pikkelysomor tiinetei nagyobb mértékben javultak a Tremfya-t kapé betegeknél,
mint az usztekinumabbal kezelt betegeknél.

Izuleti gyulladassal jaro pikkelysomor

Egy vizsgalatban a Tremfya hatasat 381 olyan, izileti gyulladassal jar6 pikkelysémorben szenvedd
beteg bevonasaval tanulmanyoztak, akiknél a standard kezelések nem voltak hatasosak. 24 hét
elteltével a 8 hetente Tremfya-val kezelt betegek 52%-anal, a 4 hetente Tremfya-val kezelt
betegeknek pedig 59%-anal javult 20%-kal egy tiineti pontérték (az un. ACR20). A placebdval kezelt
betegeknél ez az ardny 22% volt.

Egy masik, 739 beteg részvételével végzett vizsgalatban a 8 vagy 4 hetente Tremfya-t kap6 betegek
64%-anal kdvetkezett be 20%-0s javulas a tuneti pontértékben 24 hét elteltével, mig a placebot
kapéknal ez az arany 33% volt.

Milyen kockazatokkal jar a Tremfya alkalmazasa®?

A Tremfya leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koézil tébb mint 1-nél jelentkezhet) az orr és a torok
fert6zései.

A Tremfya nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akiknél a kezelGorvos altal jelentésnek itélt, aktiv
fert6zés all fenn.
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A mellékhatasok és korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Tremfya forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerigynokség megallapitotta, hogy a kdzepesen sulyos vagy sulyos plakkos
pikkelysomor és az izlleti gyulladassal jaro pikkelysomor kezelése tekintetében a Tremfya
alkalmazasanak el6ényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyégyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Az Ugynokség uagy vélte, hogy a Tremfya hatésos, és a plakkos pikkelysomor esetében végzett hosszu
tavu vizsgalatok igazoltak, hogy folyamatos alkalmazas mellett is hatasos marad. A gyogyszer javitotta
az izuleti gyulladassal jaro pikkelysomorben szenvedé betegek fizikalis funkcidit és életminéségét. A
hosszu tavu biztonsagossagi adatok igazoltak, hogy kevés mellékhatasa van. Valoszin(i, hogy a
betegek folytatjak a Tremfya-kezelést, mivel azt (az els6 4 hét utan) 8 hetente kell beadni, és a
betegek maguknak is befecskendezhetik, ami kényelmessé teszi az alkalmazast.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Tremfya biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Tremfya biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdoban.

A Tremfya alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. A Tremfya alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Tremfya-val kapcsolatos egyéb informacio
2017. november 10-én a Tremfya az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Tremfya-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tremfya.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 11-2020.
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