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Zahajte lécbu vcas
Pripravek TREMFYA® poskytuje setrvalou ucinnost "

Median aPASI s ptipravkem TREMFYA® v priibéhu 5 let
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Pacienti ze studie faze III VOYAGE 1, ktef{ vstoupili do prodlouZené faze studie a otevienych
studi (NRI do 48. tydne, TFR déle). Pacienti prevedeni v 16. tydnu z placeba na pripravek
TREMFYA® a pacienti, ktefi byli v 0. tydnu nahodnd prirazeni k uzivani pripravku
TREMFYA®™ Chybové dsetky zndzoriuji Q1 a Q3. Median aPASI v pribshu 5 et
Upraveno podle Merola JF, etal. 2021,

*Zahmnuti jsou pacienti randomizovani k 168bé pripravkem TREMFYA® na zacdtku studie
arandomizovanik placebu s naslednym prevedenimv 16. tydnu na pripravek TREMFYA®.”
aPASI: absolutni hodnota indexu plochy postizeni a zdvaznosti psoridzy, IL-23: interleukin
23, Ps0: psoridza, Q1: prunikvartil, Q3: treti kvartil.




ZAVAZNOST PSORIAZY*

PASI PASI v klinické praxi

K hodnoceni zadvaznosti psoriazy (a rovnéz k hodnoceni (a bsolutni PAS')
|écebné odpovédi pri biologické terapii) je vyuzivdno
skore PASI (Psoriasis Area and Severity Index), které
umoznuje objektivni posouzeni tize (intenzita erytému,
infiltrace a deskvamace) a rozsahu koznich projevd.

Psoriasis Area and Severitylndex
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U pacientt s psoridzou neht ¢i kstice jsou
vyuzivany Skaly NAPSI (Nail Psoriasis Severity Index) OdPOVédI 7a poslednl't)7den

a PSSI (Psoriasis Scalp Severity Index). @



DAVKOVANI STANDARDNI SYSTEMOVE LECBY

Acitretin >’ v davce 25-75 mg/den Lééba musi trvat
dostatecné dlouhou
Cyklosporin A v davce 2,5-5 mg/kg/den dobu, aby se mohl
projevit ucinek lécby
Methotrexat >’ v davce 5-25 mg tydné (m'“,'ma!“E
12 tydnu).

KONTRAINDIKACE STANDARDNI SYSTEMOVE LECBY

Acitretin®

Absolutnimi kontraindikacemi poddani acitretinu jsou zavazna rendlni ¢i hepatalni insuficience
a alkoholismus, u Zen téhotenstvi, kojeni, planovani poceti nebo neschopnost zajistit U¢innou
kontracepci po dobu dvou let (podle FDA az po dobu 3 let) po ukonceni Iécby. Relativnimi
kontraindikacemi jsou abuzus alkoholu, hepatitida, diabetes mellitus (Ié¢ba acitretinem muze
ovliviiovat metabolismus glukézy), anamnéza pankreatitidy, hyperlipidémie (pfedevsim
hypertriglyceridémie), popfipadé noseni kontaktnich cocek.

Cyklosporin A*

Absolutnimi kontraindikacemi podéni cyklosporinu jsou porucha funkce ledvin, nekompenzovana
arterialni hypertenze, zavazna infekce, pfitomnost malignity ¢i anamnéza malignity (s moznou
vyjimkou [é¢eného bazocelularniho karcinomu ¢i anamnézy spinocelularniho karcinomu in situ)

a soucasna léc¢ba PUVA. K relativnim kontraindikacim patfi predchozi potencialné karcinogenni Iécba
(napf. PUVA > 1 000 J/cm?), psoriaza spusténa zavaznou infekci ¢i léky (betablokatory, lithium,
antimalarika), zdvazné onemocnéni jater, hypeurikémie, hyperkalémie, epilepsie, sou¢asna lécba
nefrotoxickymi léky, imunosupresivy, retinoidy, ricinovym olejem ¢i fototerapii, predchozi
dlouhodoba terapie MTX, onemocnéni souvisejici s abizem alkoholu ¢i drog, téhotenstvi nebo
kojeni a ockovani zivymi vakcinami.

Methotrexat*

Absolutnimi kontraindikacemi podani MTX jsou zdvazna onemocnéni jater, renalni selhani,
zavazné infekce, hematologické poruchy, imunodeficity, alkoholismus, akutni pepticky vied,
vyznamné snizena plicni funkce, téhotenstvi/aktivni snaha o koncepci a kojeni. Relativnimi
kontraindikacemi jsou onemocnéni jater nebo ledvin, vyssi vék, ulcerézni kolitida, gastritida,
diabetes mellitus, méstnavé srdecni selhani, anamnéza hepatitidy, anamnéza malignity,
planovani téhotenstvi a Spatna compliance.

Fototerapie*
V anamnéze je vyskyt koznich nadort a mnohocetné pigmentové névy.
Fototerapie neni tolerovana, zejména u pacientu s fototypeml



KDY POSLAT PACIENTY S PSORIAZOU
DO CENTRA BIOLOGICKE LECBY?

Zavaznost psoriazy

PASI>10aDLQI> 10
nebo Uporna psoriaza obtizné IéCitelnych lokalizaci
(oblicej, kstice, dlang, plosky, genital, nehty)

. | ANO

l

Nelze pouzit dva
ze zpuisobti konvencni systémové lécby
(acitretin, cyklosporin A, methotrexat, fototerapie)

z ddvodl nedostate¢né ucinnosti,
interakci, kontraindikace.

. | ANO

l

Pacienta je vhodné poslat do centra

biologické lécby

Aby mohl |ékaf nasadit biologickou lécbu (BL),
je tieba |ékarska zprava se vsemi udaji
a splnénymi kritérii po nasazeni BL (viz druha strana).



LEKARSKA ZPRAVA

Udaje o pacientovi

JMEN0 @ PRMENT RC
BYAIIEEE
zdravotni pojistovna

OSEUFUJICT IEKAT ...
Medicinské udaje

RA: rOdiNNA @NAMINEZA ...
OA: osobni anamnéza (KOMOTDIAity) ...
SA: SOCIAINT @ PraCcoVNi @NAMINEGZA ... e
LA: Iékova anamnéza

AA: alergickd anamnéza
NO: NYNE ST ONEMOCNENT ... e

TYP PSOFTAZY: ...

Rozsah pOStiZenis ... PASI: ...

Informace o probéhlé systémové terapii

Methotrexat od..... do........... AAVKE .o
UCINNOST ..o SNASENIIVOST ..o
dUvOd VYSazZENT SYSTEMOVE TEIADIE . ...
Cyklosporin  od............. do. AAVKA .o
UCTNNOST - oo SNASENIIVOST oo
dlvod VySazeni SYSTEMOVE TEIAPIE ..ot
Acitretin od. do. AAVKA .o
UCINNOSE ..o SNASENTIVOST ..o

Fototerapie  od.. . do........... davka
UCINNOSE oo SNASENTIVOST ...
AUVO VYSAZENT FOTOTEIADIE ...
Laboratorni hodnoty

Hrani¢ni hodnoty a laboratorni odchylky
ZAOKUMENTOVAT OP@KOVANE ...

Kontraindikace Iéku potvrzené specialistou
(gastroenterolog, nefrolog, INternista @POM.) ...

CENTRUM BIOLOGICKE LECBY
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Ikrécend informace o IéCivém pripravku e Nézev pripravku a Iékové formy: Tremfya 100 mg injekeni roztok v predpinéné injekeni stfikacce. Tremfya 100 mg OnePress injekéni roztok v predplnéném peru.
Tremfya 100 mg PushPen injekénf roztok v predpinéném peru. Tremfya 200 mg injekéni roztok v predpinéné injekéni stfikacce. Tremfya 200 mg injekéni roztok v predpinéném peru. Tremfya 200 mg koncentrét pro
infuzni roztok. Tremfya 45 mg injekini roztok v predpinéném peru. LeGiva latka: Guselkumab 100 mgv 1 mlroztoku, resp. guselkumab 0,45 mgv 0,45 ml roztoku a guselkumab 200 mgve 2 ml roztoku v predpingné
injekéni stikacce nebo v predpingném peru. Jedna injekénf lahvicka obsahuje 200 mg guselkumabu ve 20 mlinfuzniho roztoku (10 mg/ml). Indikace: Légba stredné t&7ké a7 t&7ké plakove psoridzy u dospélych,
kteFijsou kandidaty na systémovou I6Sbu. *LéEha stredné t&7ke a7 ti7ké plakové psoridzy u détia dospivaiicich od 6 letveku, kteffjsou kandiddty na systémovoulégbu. Légha aktivni psoriatické artritidy samotné nebo
vkombinaci s methotrexdtem u dospélych, ktefi nedostateéné odpovidajina predchozi terapii nemoc modifikujicim antirevmatikem (DMARD) neboji netoleruji. Légha dospélych pacientd se stfedné té7kou a7 té7kou
aktivni Crohnovou chorobou, ktefi méli nedostatetnou odpoved, ztratili odpovéd nebo netolerovali bud' konvencni I6gbu, nebo biologickou I6cbu. Létha dospélych pacientil se stfedné tézkou a7 t67kou aktivni
ulcerdzni kolitidou, ktef méli nedostatecnou odpovéd ztratili odpovad nebo netolerovali bud konvencni Iéchu, nebo biologickou Iébu. Dévkovani a zpisob podéni: Plakova psoridza a psoriatickd artritida: 100 mg
subkutanniinjekce v 0. a4. tydnu, ndsledné udrzovaci davka kazdych 8 tydnd. U pacientd, unichz e na zakladé klinického posouzenivysoké riziko poskozeni kloubi, Ize vzt davku 100 mg s.c. kazdé 4 tydny. Plakovd
psoridza u pediatrickych pacient(: PredpInéné pero 45 mg/0,45 ml je uréeno pro pediatrické pacienty ve véku 6 let a starsf s télesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg. Doporucend davka je uvedena v tabulce 1, do
maximdlni davky 45 mg, poddvand subkuténni injekci v tydnu 0 a v tydnu 4, ndsledovand udrZovaci dévkou kazdych 8 tydndi. U déti s télesnou hmotnosti 40 kg nebo vice je doporutend davka 100 mg subkuténni
injekeivtydnu 0 avtydnu 4, nasledovand udrZovaci davkou kazdych 8 tydni. Crohnova choroba a ulcerdznt kolitida: indukéni [6Eba: doporucen je jeden z dvou indukénich dévkovacich rezimd: 200 mg podavanych
intravendzniinfuzivtydnu 0, 4 a8 nebo 400 mg podavanjich subkutanniinjekef (poddvanych jako dvé po sobg jdouci 200mg injekce) vtydnu 0, 4 a 8., udrZovaci lécba: po dokongeniindukcniho davkovachho rezimu
je doporutend udrZovaci davka zacimajici v 16. tydnu 100 mg poddvand subkuténni injekcf kazdych 8 tydni. Alternativné Ize u pacientd, kteff podle klinického tsudku nevykazuji odpovidajici terapeuticky pfinos
indukéni 6eby, zvazit udrZovaci davkovaci rezim 200 mg podévané subkutanniinjekci pocinaje 12. tydnem a poté kazdé 4 tydny. Behem I6chy guselkumabem Ize pokratovat v podavani imunomodulatord a/nebo
kortikosteroidu. U pacient, u kterych se po 24 tydnech 16gby neprokézal terapeuticky prinos, se md zvéit ukonteni Icby. Starsf pacienti: tprava davkovani neni potfebnd. Zhorsend funkce ledvin a jater: nebyl
studovan, u téchto stavil se obecné nepovazuje za potfebné upravovat dévkovani. Déti < 18 let: nenfindikovan, protoze Ginnost a bezpetnost dosud nebyly stanoveny. Vice viz SmPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na lécivou létku nebo na kteroukoli pomocnou latku pripravku Tremfya, Klinicky vjznamné aktivniinfekce. Vice viz SmPC. ZlaStni upozorngni: Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych Iécivych pripravki, ma se
prehledné zaznamenat nzev podaného pripravku a cislo Sarze. Guselkumab mize zvySovat riziko infekce. U pacientd s jakoukoli linicky viznamnou aktivni infekef s 6cba nesmi zahajovat, dokud infekce nevymizi
nebo nebude odpovidajicim zpisobem Iéena. Pred zahajenim I6Ehy je nutno pacienty vySetfit na infekei tuberkuldzou. Po registraci pfipravku byly hiaSeny zavazng hypersenzitivnireakce, véetnd anafylaxe. Nekteré
pripady se vyskytly nékolik dni po Iégbé guselkumabem, véetng pripadi s kopfivkou a dusnost. PFi podévéni guselkumabu kazdé 4 tydny pfi psoriatické artritidé se doporutuje vyhodnotit jaterni enzymy na zatatku
6thy a poté podle rutinnich postupd. Pokud se pozoruje zvySent hladiny ALT nebo AST a je podezieni na poSkozent jater vyvoland Iéivem, md se I6cha docasné prerusit, dokud se tato diagndza newyloud. Pred
vakcinaci Zivymi virovymi nebo Zivymi bakteridinimi vakcinami, musi byt I6cba pozdrzena po dobu alespori 12 tydni po posledni davce a miZe byt znovu zahdjena alespori 2 tydny po vakeinaci. Vice viz SmPC.
Interakee: Bezpetnost a einnost guselkumabu v kombinaci s imunosupresivy, véetng biologickych pripravki, nebo s fototerapi nebyla ve studiich psoriazy hodnocena. Ve studiich psoriatické artritidy nemélo
soub&zné podavéni MTX vlivna bezpecnostnebo dginnost guselkumabu. Ve studiich ulcerdzni kolitidy a Grohnovy choroby nemélo soub&né pouZivénf imunomoduldtord nebo kortikosteroidd viivna bezpegnost nebo
(Gginnost guselkumabu. Vice viz SmPC. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Doporucuje se vyvarovat podavani pripravku Tremfya v téhotenstvi. Zeny ve fertilnim véku musi béhem I6Eby a nejméng 12 tydni po jejim
skongenf pouzivat uginnou antikoncepci. Lidske IgG jsou vyluGovany do matefského migka behem prunich nékolika dnd po narozeni a brzy poté klesaji na nizké koncentrace; v diisledku toho nelze vyloutit riziko pro
kojené dité behem tohoto obdobi. Je tieba rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo se zdrZet 16chy pripravkem Tremfya, pficem? se vezme v potaz prinos kojeni pro dité a prinos [écby pro zenu. UGinky na schopnost fidit
a obsluhovat stroje: Tremfya nemé 7adng nebo ma zanedbatelny viiv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. NeZadouci inky: Nejcastejsim nezadoucim dcinkem byly infekce dychacich cest (8 % pacientiive
studiioh ulcerdzni kolitidy, 11 % pacientii ve studiich Crohnovy choroby a 15 % pacientii v klinickjch studiich psoridzy a psoriatické artritidy). Vice viz SmPC. Nazev a adresa drZitele rozhodnuti o registraci: Janssen-
Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgie. Registrani Gisla: 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 uchovévani: Uchovavejte
vehladnizee (2 °C - 8 °C). Chraite pred mrazem a svétlem. Doba pouzitelnosti 2 roky. Velikost baleni: 1 resp. 2 predpinéné injekcni stfikacky nebo 1 resp. 2 predplnénd peranebo 1injekenilahvicka. Datum posledni
revize textu; *23.3.2026.Vjdej a ihrada Iégivého pripravku: Tremfya 45 mga 100 mg injekéniroztok v predpinéné injekeni stiikatce a Tremfya 100 mg OnePress injekéni roztok v predplngném perujsou vazany na
|6karsky predpis a hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi v indikaci psoridza u dospélych a psoriatickd artritida a nejsou hrazeny z verejného zdravotniho pojisténi vindikaci ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba
a psoridza u déti a dospivajicich od 6 let. Tremfya 100 mg PushPen injekeni roztok v predpingném peru a Tremfya 200 mg injekéni roztok v predpingném peru jsou vazany na Iékafsky predpis a jsou hrazeny
7 vefejného zdravotniho pojisténi v indikaci Crohnova choroba a nejsou hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi v indikaci psoridza, psoriatickd artritida, ulcerdzni kolitida. Tremfya 200 mg injekénf roztok
v predplnéné injekcni strikatice a Tremfya 200 mg koncentrét pro infuzni roztok jsou vézany na lékafsky predpis a nejsou hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténiv indikaci psoridza, psoriatickd artritida, ulcerdzni
kolitida a Crohnova choroba. DFive, ne7 zacnete pripravek predepisovat, seznamte se s tpinym znénim Souhrnu Gidaj o piipravku (SmPC). SmPC je dostupné na vyZddani na adrese: Janssen-Gilag s.r.0., Walterovo
ndmesti329/1,158 00 Praha 5 - Jinonice; tel: +420227012227; www.janssen.com/ czech. *Prosim, viimnéte sizmény ve zkrdcené informaci o pripravku.

Reference: 1. Cheuk S. et al. Epidermal Th22 and Te17 cells form a localized disease memory in clinically healed
psoriasis. J Immunol. 2014;192:3111-20. 2. Mashiko S. et al. Persistence of inflammatory phenotype in residual
psoriatic plaques in patients on effective biologic therapy: residual psoriatic plagues after treatment. J Invest Dermatol.
2020;140:1015-25. 3. Mehta H, et . Differential changes in inflammatory mononuclear phagocyte and T-cell profiles
within psoriatic skin during treatment with guselkumab vs. secukinumab. J Invest Dermatol. 2021;141:1707-18.
4. Cetkovska P, Kojanové M, Arenberger P, Fabidnova J. Prehled sougasnych doporutenych postupd pro systémovou
nebiologickou” I6bu psoridzy. Ces-slov Derm 2017; 92: 3-17. 5. Rob F. Praktickd doporuceni pro vedenf klasicke
systémové I6cby u pacientd s psoridzou. Remedia 2019; 29: 566-572. 6. Nast A, Gisondi P. Ormerod AD, et al. European
$3-Guidelines on the systemic treatment of psoriasis vulgaris - Update 2015 - Short version - EDF in cooperation with
EADV and IPC. J Eur Acad Dermato Venereol 2015; 29: 2277-2294. 7. Menting SP. Dekker PM, Limpens J, et al.
Methotrexate dosing regimen for plaque-type psoriasis: a systematic review of the use of test-dose, start-dose, dosing
scheme, dose adjustments, maximum dose and folic acid supplementation. Acta Dermato Venereol 2016; 96 23-29.
8. Reich K, et al. Five-year maintenance of clinical response and health-related quality of life improvements in patients
with moderate-to-severe psoriasis treated with guselkumab: results from VOYAGE 1 and VOYAGE 2. Br J Dermatol.
2021;185(6):1146-1159. 9. Mehta H, et al. Differential changes in inflammatory mononuclear phagocyte and T-cell
profiles within psoriatic skin during treatment with guselkumab vs. Secukinumab. J Invest Dermatol. 2021;141:1707-
1718.10. AngsanaJ, et al. Higher IL-10+ T cell and Treg cell counts in psoriatic skin are associated with super response to
guselkumab: data from the Phase 3b GUIDE trial. Poster presented at ISID 2023; Tokyo, Japan; 10-13 May 2023.
https:/ / pubmed.ncbi.nim.nih.gov/ term=guide-+psoriasis+quselkumab. 11. Puig L, et al. The biological basis of disease
recurrence in psoriasis: a historical perspective and current models. BrJ Dermatol. 2022;188(5):773-781. 12. Merola
JF etal. Mean percentage improvement n psoriasis area and severity index (PASI) response and absolute PASI through &
years of continuous treatment with guselkumab in VOYAGE 1. Poster presented at European Academy of Dermatology and
Venereology Congress 2021; 7-10 September, 2022; Milan, Italy.




NTremfya
(quselkumab)

TREMFYA® poskytuje vysokou
a dlouhodobou ucinnost po dobu
minimalné 5 let.”'""”

Johnson&dJohnson

Zahaijte lé¢bu véas™

Data tykajici se kvality zivota
prokazuji, Ze onemocnéni psoriazou
nema negativni dopad na zZivot
vétsiny pacientu uzivajicich
pripravek TREMFYA®.®

Janssen-Gilag s.r.0., Walterovo ndmésti 329/1,
158 00 Praha b - Jinonice, tel.: +420 227 012 227

CP-454921(9.0)  Datum schvaleni: 04/2026
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