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Dies ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentlichen Beurteilungsberichts (EPAR) fur
Tremfya. Hierin wird erlautert, wie die Agentur das Arzneimittel beurteilt hat, um zu ihren
Empfehlungen fur die Zulassung des Arzneimittels in der EU und die Anwendungsbedingungen zu
gelangen. Diese Zusammenfassung ist nicht als praktischer Rat zur Asnwendung von Tremfya zu
verstehen.

Wenn Sie als Patient praktische Informationen tber Tremfya benétigen, lesen Sie bitte die
Packungsbeilage oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Was ist Tremfya und woflur wird es angewendet?

Tremfya ist ein Arzneimittel, das auf das Immunsystem wirkt und zur Behandlung von Plaque-Psoriasis
(einer Erkrankung, die rote, schuppige Flecken auf der Haut verursacht) angewendet wird. Es wird bei
Erwachsenen mit mittelschwerer bis schwerer Erkrankung angewendet, fir die direkt auf die Haut
aufgetragene Behandlungen nicht geeignet sind.

Tremfya enthéalt den Wirkstoff Guselkumab.
Wie wird Tremfya angewendet?

Tremfya ist nur auf &rztliche Verschreibung erhéltlich. Es sollte unter Aufsicht eines in der Diagnose
und Behandlung von Plaque-Psoriasis erfahrenen Arztes angewendet werden.

Tremfya ist als Injektionslésung in Fertigspritzen erhaltlich. Es wird in einem Bereich, der frei von
Psoriasis ist, als Injektion unter die Haut gegeben. Die empfohlene Dosis betragt 100 mg als
Einzeldosis, gefolgt von einer weiteren Dosis nach 4 Wochen und dann 100 mg alle 8 Wochen. Der Arzt
kann die Behandlung abbrechen, wenn nach 16 Wochen keine Besserung der Erkrankung eintritt.
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Nachdem die Patienten entsprechend in die Anwendung eingewiesen wurden und sofern es der
behandelnde Arzt fir angebracht halt, kénnen sich die Patienten Tremfya auch selbst spritzen. Nahere
Informationen sind der Packungsbeilage zu entnehmen.

Wie wirkt Tremfya?

Der Wirkstoff in Tremfya, Guselkumab, ist ein monoklonaler Antikdrper (eine Art von Protein), der dazu
bestimmt ist, an Interleukin 23 zu binden und dessen Aktivitat zu blockieren. Interleukin 23 ist ein
Botenstoff, der das Wachstum und die Reifung bestimmter Arten von T-Zellen steuert. Diese T-Zellen
sind Teil des kdrpereigenen Immunsystems (der naturlichen Abwehr des Kérpers) und an der
Entstehung von Entziindungen beteiligt, die mit der Bildung von Plaque-Psoriasis in Verbindung stehen.
Indem die Wirkung von Interleukin 23 gehemmt wird, mindert Guselkumab die Entziindung und die
Symptome im Zusammenhang mit der Erkrankung.

Welchen Nutzen hat Tremfya in den Studien gezeigt?

Tremfya hat sich in drei Hauptstudien, an denen 2 700 Erwachsene teilnahmen, bei der Behandlung
von mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis bei Patienten, bei denen auf die Haut aufgetragene
Behandlungen nicht ausreichend wirksam waren, als wirksam erwiesen. Ein Hauptindikator fur die
Wirksamkeit war die Verringerung des PASI-Scores um mindestens 90 %. PASI ist ein MaR flir den
Schweregrad der Erkrankung sowie die betroffene Hautflache.

In den ersten beiden Studien wurde Tremfya mit Adalimumab (einem anderen Arzneimittel zur
Behandlung von Psoriasis) und einem Placebo (einer Scheinbehandlung) verglichen. Nach 16 Wochen
war der PASI-Score bei ungefahr 71 % (588 von 825) der Patienten, die Tremfya erhielten, um
mindestens 90 % verringert, verglichen mit 48 % (282 von 582) der Patienten, die Adalimumab
erhielten, und weniger als 3 % der Patienten (11 von 422), die Placebo erhielten. Die Verbesserung der
Psoriasissymptome unter Tremfya hielt Uber 48 Wochen hinaus an.

An der dritten Studie nahmen 871 Patienten teil, die mit Ustekinumab (einem anderen Arzneimittel zur
Behandlung von Psoriasis) behandelt wurden. Patienten, deren Psoriasis nach 16 Wochen keine
ausreichende Besserung zeigte, erhielten entweder Tremfya oder setzten die Behandlung mit
Ustekinumab mindestens 24 Wochen lang fort. Wahrend dieses Zeitraums wurde bei Patienten, die
Tremfya erhielten, eine starkere Verbesserung der Psoriasissymptome beobachtet als bei Patienten, die
die Behandlung mit Ustekinumab fortsetzten.

Welche Risiken sind mit Tremfya verbunden?

Sehr haufige Nebenwirkungen von Tremfya (die mehr als 1 von 10 Personen betreffen kdnnen) sind
Infektionen in der Nase und im Rachen. Die vollstandige Auflistung der im Zusammenhang mit
Tremfya berichteten Nebenwirkungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Tremfya darf nicht bei Patienten mit einer bestehenden Infektion angewendet werden, die der Arzt als
bedeutsam einschéatzt. Die vollstandige Auflistung der Einschréankungen ist der Packungsbeilage zu
entnehmen.

Warum wurde Tremfya zugelassen?

Die Européische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Tremfya bei der
Behandlung von mittelschwerer und schwerer Plaque-Psoriasis gegeniber den Risiken Uberwiegt, und
empfahl, es fur die Anwendung in der EU zuzulassen.
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Die Agentur war der Auffassung, dass Tremfya wirksam ist, und dass das Anhalten der Wirkung bei
fortgesetzter Anwendung in Langzeitstudien gezeigt wurde. Es hat wenige Nebenwirkungen. Es ist
wahrscheinlich, dass die Patienten die Behandlung mit Tremfya fortsetzen, da es alle 8 Wochen injiziert
wird (nach den ersten 4 Wochen), und die Patienten sich Tremfya selbst spritzen kénnen, wodurch
seine Anwendung vereinfacht wird.

Welche Mallnahmen werden zur Gewéahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Tremfya ergriffen?

Empfehlungen und Vorsichtsmallihahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Tremfya, die
von Angehdrigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden miissen, wurden in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Weitere Informationen Uber Tremfya

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR fur Tremfya finden Sie auf der Website der Agentur:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Wenn Sie
weitere Informationen zur Behandlung mit Tremfya benétigen, lesen Sie bitte die Packungsbeilage
(ebenfalls Teil des EPAR) oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004271/human_med_002183.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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