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Tremfya (guselkumab)
Prehlad o lieku Tremfya a preco bol povoleny v EU

Co je liek Tremfya a na ¢o sa pouziva?

Tremfya je liek, ktory sa pouziva na lieCbu stredne zavaznej az zavaznej loziskovej psoridzy (ochorenia
spOsobujlceho Cervené Supinaté skvrny na kozi), ak lieCby aplikované na koZu nie st vhodné.

PouZiva sa aj na lie¢bu psoriatickej artritidy (Supinaté $kvrny na kozi a zépal kibov), a to samostatne
alebo s inym liekom nazyvanym metotrexat. Pokial ide o psoriaticku artritidu, liek Tremfya sa pouziva
vtedy, ak lieky na lieCbu zakladného zapalu (lieky modifikujlce ochorenie) dostato¢ne dobre
neutcinkovali alebo ak pacient nemdze tieto lieky pouzivat.

Liek Tremfya obsahuje lieCivo guselkumab.
Ako sa liek Tremfya pouziva?

Vydaj lieku Tremfya je viazany na lekdrsky predpis a lie¢ba sa mé podavat pod dohladom lekara, ktory
ma skusenosti s diagnostikou a lieCbou ochoreni, na ktoré sa liek Tremfya pouziva.

Liek Tremfya je dostupny vo forme injekcie v naplnenych injekénych striekackach alebo perach.
Podava sa injekéne pod kozu do oblasti, ktora nie je postihnutd psoridzou. Odporucana davka je
100 mg, po ktorej po Styroch tyzdnoch nasleduje dalsia davka, a potom davka 100 mg podavana
kazdych osem tyzdnov. V pripade pacientov so psoriatickou artritidou, ktorym hrozi vysoké riziko
poskodenia kibov, lekdr mdze rozhodnut, Ze sa liek bude podavat kazdé Styri tyzdne. Ak sa stav
nezlepsi po 16 az 24 tyzdrioch, lekdr mdzZe rozhodnut o zastaveni liecby.

Ak to lekdr povaZuje za vhodné, pacienti si po zaskoleni mézu liek Tremfya vpichovat sami.
Viac informacii o pouzivani lieku Tremfya si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Tremfya Gcinkuje?

Liecivo lieku Tremfya, guselkumab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora je vytvorena tak,
aby sa naviazala na interleukin 23 a zablokovala jeho aktivitu. Interleukin 23 je latka prendsajlca
informécie, ktora riadi rast a dozrievanie niektorych druhov T buniek. Tieto T bunky, ktoré si suéastou
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imunitného systému tela (prirodzenej obrany tela), sa podielaji na vyvolani zapalu, a ten slvisi
so vznikom loZiskovej psoridzy a psoriatickej artritidy. Zablokovanim Gcinku interleukinu 23
guselkumab zmierfiuje zapal a iné priznaky ochorenia.

Aké prinosy lieku Tremfya boli preukazané v stadiach?
Loziskova psoriaza

V troch hlavnych studiach zahfiajucich 2 s700 dospelych sa zistilo, ze liek Tremfya je Ucinny pri liecbe
stredne zavaznej az zavaznej loziskovej psoridazy u pacientov, v pripade ktorych formy lieCby
aplikované na kozu neboli dostatocne Ucinné. Hlavnym meradlom Ucinnosti bolo zniZzenie skére PASI
aspon o 90 %. PASI je meradlo zdvaznosti ochorenia a postihnutej oblasti koze.

V prvych dvoch stadiach sa liek Tremfya porovnaval s adalimumabom (dalSim liekom pouzivanym

na liecbu psoriazy) a placebom (zdanlivym liekom). Po 16 tyzdnoch sa skére PASI zniZilo aspon o 90 %
u priblizne 71 % pacientov (588 z 825) pouzivajlcich liek Tremfya v porovnani so 48 % (282 z 582)
pacientov, ktori dostavali adalimumab menej nez 3 % (11 zo 422), ktori dostavali placebo. Zlepsenie
priznakov psoriazy pri lie¢be liekom Tremfya sa zachovalo viac nez 48 tyzdnov.

Na tretej studii sa zUcastnilo 871 pacientov, ktori boli lieceni ustekinumabom (dalsim liekom
pouzivanym na lieCbu psoriazy). Pacienti, u ktorych sa psoridza dostatoCne nezlepsila po 16 tyzdnoch,
pouzivali bud’ liek Tremfya, alebo pokracovali v lieCbe ustekinumabom aspon 24 tyZzdrnov. Pocas tohto
obdobia sa priznaky psoriazy zlepsili vo vac¢sej miere u pacientov pouzivajucich liek Tremfya nez

u pacientov, ktori pokracovali v lieCbe ustekinumabom.

Psoriaticka artritida

V sStudii sa pozoroval ucinok lieku Tremfya u 381 pacientov so psoriatickou artritidou, u ktorych
Standardna lieCba nelcinkovala. U priblizne 52 % pacientov lieCenych liekom Tremfya kazdych osem
tyzdnov a u 59 % pacientov lieCenych tymto liekom kazdé Styri tyZzdne sa po 24 tyzdnoch zaznamenalo
20 % zlepSenie v skére priznakov (nazyvaného ACR20), a to v porovnani s 22 % pacientov, ktorym sa
podavalo placebo.

V inej Studii so 739 pacientmi sa u 64 % pacientov lie¢enych liekom Tremfya kazdych osem tyzdrov
alebo kazdé Styri tyZzdne po 24 tyzdnoch zaznamenalo 20 % zlepSenie v skére priznakov, a to
v porovnani s 33 % pacientov, ktorym sa podavalo placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Tremfya?
Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Tremfya (ktoré mdzu postihndt viac ako 1 osobu z 10) su infekcie
v nose a hrdle.

Liek Tremfya sa nesmie pouzivat u pacientov s prebiehajlcou infekciou, ktord lekdr povazuje
za zavaznu.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a zoznam vsSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatela.

Preco bol liek Tremfya povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Tremfya pri lie¢be stredne zavaznej a zavaznej
loziskovej psoridzy a psoriatickej artritidy su vacsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a ze liek
moze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Agentura usudila, ze liek Tremfya je ucinny a v dlhodobejsSich Studiach loziskovej psoridzy sa
preukazalo, ze pri pokracujlicom pouzivani ostava nadalej ucinny. U pacientov so psoriatickou
artritidou liek zlepsil fyzickl funkciu a kvalitu Zivota. DIhodobé bezpecnostné Udaje ukazali, Ze sa pri
jeho pouzivani vyskytlo malo vedlajsich tcinkov. Pacienti budl pravdepodobne pokradovat v liecbe
liekom Tremfya, pretoze injekcia lieku sa podava kazdych osem tyzdnov (po prvych Styroch tyZdnoch),
pri¢om pacienti si injekciu lieku mdzu vpichovat sami. Preto je jeho pouZivanie pohodIné.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Tremfya?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Tremfya boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Tremfya sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Tremfya sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Tremfya

Lieku Tremfya bolo 10. novembra 2017 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Tremfya sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tremfya.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 11-2020
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