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NTremfya C@GHNOVA CHOROBA

(quselkumab) R _ -'ﬁié‘JE TREMFYA® HRAZENA

INDIKACE

Dospéli pacienti se stfedné az tézce aktivni Crohnovou chorobou (CD) u dospélych, ktefi méli nedostatecnou
odpovéd, ztratili odpovéd nebo byli intolerantni vici konvenéni &i biologické lé&bé!

MECHANISMUS UCINKU

Guselkumab je plné lidsk& monoklondini protilatka, kterd selektivné vaze IL-23 tim, Ze cili na jeho podjednotku p19,
blokuje navdazani IL-23 na receptor a brdni uvolfiovdni prozanétlivych cytokind. In vitro guselkumab blokuje IL-23
a vaze se na CD6é4 (receptor exprimovany na myeloidnich burikéch produkujicich IL-23), coz naznaduje,

e guselkumab je schopen neutralizovat IL-23 u buné&&ného zdroje zanétu.'

DAVKOVANIi U CROHNOVY CHOROBY'

INDUKCNI LECBA:
400 mg poddvanych subkutdnni injekci v tydnu O, &4 a 8.

0. &.
TYDEN TYDEN

(poddavanych jako dvé po sobé jdouci 200mg injekce)

UDRZOVACI LECBA:

Zacinajici v 16. tydnu 100 mg poddvand Alternativné Ize udrzovaci ddvku 200mg
subkutdnni injekci kazdych 8 tydnu. poddvanou subkutdnni injekci pocinaje
12. tydnem a poté kazdé & tydny pouzit
16. 24. 32. 40. pro pacienty s nedostate¢nou terapeutickou
TYDEN TYDEN TYDEN TYDEN odpovédi na indukeéni lécbu

® o —0 0>

12 16. 20. 26.
TYDEN TYDEN TYDEN TYDEN

@ o —0 0>

U pacientd, u kterych se po 24 tydnech lécby
neprokdzal terapeuticky prinos, se md zvazit
ukon&eni lécby.’

LEKOVE FORMY'

Tremfya” 100 mg injekéni roztok, pero, 1x1 ml
Tremfya® 200 mg injek&ni roztok, pero, 1x2 ml

BEZPECNOST'

Celkovy vyskyt nezadoucich Ucinkl je podobny u pacientt s psoridizou, psoriatickou artritidou a Crohnovou chorobou.
NEZADOUCI UCINKY
Velmi ¢asté Infekce dychacich cest

Casté Bolest hlavy, prljem, vyrdzka, artralgie, zvyseni transamindz

Méné casté Infekce virem Herpes simplex, infekce tinea, gastroenteritida, koprivka, reakce v misté injekce,
sniZzeni poc¢tu neutrofild

Vzacné Hypersenzitivita a anafylaxe

Johnson&dJohnson
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nﬂl“(q UCINNOST - KLINICKE STUDIE GALAXI A GRAVITI**

Klicové vysledky béhem Klicové vysledky béhem

Studie Populace Davkovani indukce ve 12. tydnu udrzovaci lé¢by ve 48. tydnu

GALAXI 1021 Selhani Indukce — 200 mg Klinicka remise — Klinické remise -
2&3 na BL - 52,3% IV- 0,4, 8tyden 471% GUS, 189% PBO 70,3% GUS 200 mgQ4W
Udrzovaci — SC Endoskopickd odpovéd - 65,4% GUS 100 mgQ8W
. 100 mg Q8W 369% GUS, 12,2% PBO Endoskopicka odpovéd' —
a 200mg QLW 52,7% GUS 200 mgQ4W
479% GUS 100 mgQ8W
= 371% UST

GUS prokazal statisticky
vyznamné zlepseni oproti UST
(endoskopické ukazatele)

GRAVITI 347 Selhani Indukce — 400 mg Klinickda remise — Klinicka remise —
naBL-464%  SC-0,4 8tyden 56,1% GUS, 21,4% PBO 66,1% GUS 200 mgQ4W
&\ Udrzovaci — SC Endoskopickd odpovéd - 60% GUS 100 mgQ8W
100 mg Qi 41,3% GUS, 21,4% PBO R |
200mg Q4W Endoskopickda odpovéd' -
51,3% GUS 200 mgQ4W
44,3% GUS 100 mgQ8W
6,8% PBO
Y UHRADA CROHNOVY CHOROBY OD 1. 1. 2026*
@ P: Guselkumab je hrazen v indikaci tézka aktivni Crohnova choroba u pacientl, ktefi pres plnou a adekvatni

lé¢bu antagonistou tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNF-alfa) na tuto lé¢bu neodpovidaiji nebo ktefi ji
netoleruji. U pacientd, u kterych neni pozorovdn zadny terapeuticky prinos po 24 tydnech od zahdjeni léCby,
je lé¢ba ukoncena.

0286388 — Tremfya® 100 mg injek&ni roztok, pero, 1x1 ml

0286214 — Tremfya® 200 mg injek&ni roztok, pero, 1x2 ml

s we

Pfi objednavani lé¢ivého pfipravku pro Iéébu Crohnovy choroby
je dilezité vidy uvést spravny SUKL kéd.

Ikracend informace o [6ivém pripravku e Nazev pripravku a Igkové formy: Tremfya 100 mg injekeni roztok v predpinéné injekéni stikacce. Tremfya 100 mg OnePress injekéni roztok v predpingném peru. Tremfya 100 mg PushPen injekéni roztok v pedpinéném peru.
Tremfya 200 mg injekcni roztok v predpInéné injekcni stfikacce. Tremfya 200 mg injekéni roztok v predpinéném peru. Tremfya 200 mg koncentrét pro infuzni roztok. Tremfya 45 mg injekéni roztok v predpinéném peru. LEGiva latka; Guselkumab 100 mgv 1 ml roztoku,
resp. quselkumah 0,45 mgv 0,45 mlroztoku a guselkumab 200 mgve 2 miroztoku v predplnénd injekéni stfkatice nebov predplnéném peru. Jedna injekénilahvicka obsahuje 200 mg guselkumabu ve 20 mlinfuzniho roztoku (10 mg/ml). Indikace: L6Sba stfedné té7ké a7
t87ke plakové psoridzy u dospélych, ktefi jsou kandidaty na systémovou I6cbu. *Létba stredné tézké a7 t7ke plakove psoridzy u déti a dospivajicich od 6 let véku, ktefijsou kandidaty na systémovou 6Sbu. L&Eha aktivni psoriaticke artritidy samotné nebo v kombinaci
s methotrexdtem u dospélych, kteff nedostatetn odpovidaji na predchozi terapii nemoc modifikujicim antirevmatikem (DMARD) nebo ji netoleruji. Lécha dospéIch pacient se stfedné tézkou a7 té7kou aktivni Crohnovou chorobou, kteff méli nedostatecnou odpovéd,
ztratili odpoved nebo netolerovali bud konvenénilé8bu, nebo biologickou I&Sbu. LéEba dospélvch pacientti se stiedné tiZkou a7 tézkou aktivni ulcerdzni kolitidou, kteff méli nedostateénou odpoved, ztratili odpoved nebo netolerovali bud konvengnilégbu, nebo biologickou
65bu. Davkovani a zpiisob poddn: Plakova psoridza a psoriaticka artritida: 100 mg subkutanniinjekce v 0. a 4. tjdnu, nasledné udrzovaci davka kazdych 8 tydni. U pacientd, u nich je na zakladz klinického posouzeni vysoké riziko poskozeni kloubi, Ize zvazit dévku 100 mg
s.0. kazdé 4 tydny. Plakova psoridza u pediatrickych pacient(: Predpingné pero 45 mg/0,45 mlje urteno pro pediatricke pacienty ve véku B let a starsi s telesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg, Doporutend davka je uvedena v tabulce 1, do maximélni dévky 45 mg, poddvand
subkutdnniinjekciv tydnu 0 a vtydnu 4, nésledovand udrZovaci davkou kazdych 8 tydn. U détfs télesnou hmotnosti 40 kg nebo vice je doporutend ddvka 100 mg subkuténniinjekciv tydnu 0 a vtydnu 4, nésledovand udrovaci davkou kazdych 8 tydn. Crohnova choroba
aulcerdznf kolitida: indukéni Iétba: doporuten je jeden z dvou indukénich davkovacich rezimd: 200 mg poddvanych intravendzni infuzi v tydnu 0, 4 a 8 nebo 400 mg poddvanych subkutdnni injekef (poddvanych jako dvé po sobé jdouct 200mg injekce) vtydnu 0,4 a 8.,
udrzovacilégba: po dokoneniindukéniho ddvkovaciho rezimu je doporuend udrZovaci ddvka zaginajiciv 16. tydnu 100 mg poddvand subkutanniinjekci kazdych 8 tydnd. Alternativné Ize u pacientd, ktef podle klinickho Gsudku nevykazuji odpovidajfcr terapeuticky prinos
indukeniléchy, zvzit udrzovaci ddvkovaci rezim 200 mg poddvané subkutanniinjekci pocinaje 12. tydnem a poté kazdé 4 tydny. Behem I68by guselkumabem |ze pokratiovat v poddvaniimunomodulétord a/nebo kortikosteroidd. U pacientd, u kterych se po 24 tydnech 6ty
neprokézal terapeuticky prinos, se ma zvézit ukonceni 16eby. Starsf pacienti: tiprava dévkovani nenf potfebna. ZhorSend funkce ledvin a jater: nebyl studovan, u téchto stavii se obecné nepovazuje za potfebné upravovat davkovani. Déti < 18 let: nen indikovan, protoze
(icinnost a bezpednost dosud nebyly stanoveny. Vice viz SmPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku pripravku Tremfya, Klinicky viznamné aktivniinfekce. Vice viz SmPC. Zviastni upozomnéni: Aby se zlepsila sledovatelnost
biologickych Iégivych pipravkii, mé se prehlednd zaznamenat nazev podangho pripravku a éislo Sarze. Guselkumab mize zvySovat riziko infekce. U pacientii s jakoukoli klinicky vjznamnou aktivnf infekci se 16Eba nesmi zahajovat, dokud infekce nevymizi nebo nebude
odpovidajicim zplisobem IéGena. Pred zahdjenim 6Eby je nutno pacienty vySetfit na infekci tuberkuldzou. Po registraci pripravku byly hlaSeny zdvazné hypersenzitivnireakce, véetné anafylaxe. Nekteré pripady se vyskytly nékolik dni po 6Ehé guselkumabem, vietng pripadii
s kopFivkou a dusnosti. PFi poddvani guselkumabu kazdé 4 tydny pfi psoriaticke artritidé se doporucuje vyhodnatit jaterni enzymy na zacéitku Iécby a poté podle rutinnich postup(. Pokud se pozoruje zvyiSent hladiny ALT nebo AST a je podezieni na poskozeni jater vyvolané
68ivem, ma se 16cha dotasné prerusit, dokud se tato diagndza nevyloui. Pred vakcinaci Zivymi virovymi nebo Zivjmi bakterialnimi vakcinami, musf byt Iécha pozdrzena po dobu alespoii 12 tydnii po posledni ddvce a miZe byt znovu zahajena alespori 2 tydny po vakcinaci.
Vice viz SmPC. Interakce: Bezpecnosta dtinnost guselkumabu v kombinaci s imunosupresivy, vetné biologickyich pfipravkd, nebo s fototerapifnebyla ve studiich psoridzy hodnocena. Ve studifch psoriatické artritidy nemélo soub&zné podavani MTX vliv na bezpetnost nebo
(ginnost guselkumabu. Ve studifch ulcerdzni kolitidy a Crohnovy choroby nemélo soubgzné pouzivani imunomodulétord nebo kortikosteroidd viiv na bezpecnost nebo ginnost guselkumabu. Vice viz SmPC. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Doporucuje se vyvarovat poddvni
pripravku Tremfya v t8hotenstvi. Zeny ve fertilnim véku musi béhem Iéchy a nejméné 12 tydnd po jejim skongeni pouzivat Gcinnou antikoncepci. Lidske IgG jsou vylugovény do matefského migka bshem prvnich nékolika dndl po narozeni a brzy poté Klesaj na nizké
koncentrace; v daisledku toho nelze vyloutit riziko pro kojené dité béhem tohoto obdobi. Je tfeba rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo se zdrzet Iéchy pripravkem Tremfya, pricemz se vezme v potaz pinos kojeni pro dité a prinos &by pro Zenu. UGinky na schopnost fidit
aobsluhovat stroje: Tremfyanemé Zddny nebo mé zanedbatelnyvlivna schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. NeZadouci tiginky: Nejast&jsim nezadoucim acinkem byly infekce dychacich cest (8 % pacientiive studiich ulcerdznikolitidy, 11 % pacientiive studiich Crohnovy
choroby a 15 % pacientd v Klinickych studiich psoriazy a psoriatické artritidy). Vice viz SmPC. Nézev a adresa drZitele rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag International NV, Tumhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgie. Registratni cisla: EU/1/17/1234/001,
EU/1/17/1234/002, EU/1/17/1234/003, EU/1/17/1234/004, EU/1/17/1234/005, EU/1/17/1234/006, EU/1/17/1234/007, EU/1/17/1234/008, EU/1/17/1234/009, EU/1/17/1234/010, EU/1/17/1234/011, EU/1/17/1234/012.
Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chraiite pred mrazem a svétlem. Doba pouZitelnosti 2 roky. Velikost baleni: 1 resp. 2 predplnéné injekéni strikacky nebo 1 resp. 2 predplnénd pera nebo 1 injekéni lahvicka. Datum posledni revize textu:
*23.3.2026. Videj a dhrada Iégivého pripravku: Tremfya 45 mg a 100 mg injekcni roztok v predpinéné injekGnistikacce a Tremfya 100 mg OnePress injekiniroztok v predplnéném peru jsou vazany nalgkafsky predpis a hrazeny z verejného zdravatniho pojisténivindikaci
psoridzau dospélych a psoriaticka artritida anejsou hrazeny z verejného zdravotniho pojisténiv indikaci ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba apsoridza u déti a dospivajicich od 6 let. Tremfya 100 mg PushPen injekéniroztok v predpinéném peru a Tremfya 200 mg injekéni
roztok v predplnéném peru jsou vazany na lékarsky predpis ajsou hrazeny z veejného zdravotniho pojisténi vindikaci Crohnova choroba a nejsou hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténivindikaci psoridza, psoriatickd artritida, ulcerdzni kolitida. Tremfya 200 mg injekéni
roztok v predpingné injekéni stfkatce a Tremfya 200 mg koncentrat pro infuzni roztok jsou vazény na lékarsky predpis a nejsou hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi v indikaci psoridza, psoriaticka artritida, ulcerdznf kolitida a Crohnova choroba. DFive, ne7 zatnete
pipravek predepisovat, seznamte se s Gplinym znénim Souhrnu Gdajdl o pfipravku (SmPC). SmPC je dostupné na vyZddéni na adrese: Janssen-Cilag s.r.0., Walterovo ndmésti 329/1, 158 00 Praha b - Jinonice; tel: +420227012227. *Prosim, v§imnéte si zmény ve
zkrécené informaci o pripravku.

Reference; 1. SPC Tremfya. 2. Panaccione R, Lancet 2025; 406: 358-75. 3. Hart, A. Gastroenterology 2025; 169:308-325. 4. SUKLS422060/ 2025, https:/ / sukl.gov.cz/ modules/ procedures/ .
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