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 11Přípravek TREMFYA® poskytuje setrvalou účinnost
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 12Medián aPASI s přípravkem TREMFYA® v průběhu 5 let

Pacienti ze studie fáze III VOYAGE 1, kteří vstoupili do prodloužené fáze studie a otevřených 
studií (NRI do 48. týdne, TFR dále). Pacienti převedení v 16. týdnu z placeba na přípravek 

®TREMFYA  a pacienti, kteří byli v 0. týdnu náhodně přiřazeni k užívání přípravku 
® 7 11TREMFYA .   Chybové úsečky znázorňují Q1 a Q3. Medián aPASI v průběhu 5 let.  

12Upraveno podle Merola JF, et al. 2021.
®*  Zahrnuti jsou pacienti randomizovaní k léčbě přípravkem TREMFYA  na začátku studie 

® 10 a randomizovaní k placebu s následným  převedením v 16. týdnu na přípravek TREMFYA .
 aPASI: absolutní hodnota indexu plochy postižení a závažnosti psoriázy, IL-23: interleukin 
 23, PsO: psoriáza, Q1: první kvartil,  Q3: třetí kvartil.



ZÁVAŽNOST PSORIÁZY⁴

U pacientů s psoriázou nehtů či kštice jsou 
využívány škály NAPSI (Nail Psoriasis Severity Index)
a PSSI (Psoriasis Scalp Severity Index).

NAPSI, PSSI

DLQI
DermatologyLifeQualityIndex

Hodnocení
– velmi (3 body) 
– dost (2 body)
 – trochu (1 bod) 
– vůbec (0 bodů) 
– není to pro mě podstatné (0b.)

KVALITA 
ŽIVOTA

Celkové skóre 0-30

Odpovědi za poslední týden

PASI v klinické praxi
(absolutní PASI) 

Hlava a krk

Tělo

Horní 
končetiny 

Dolní
končetiny

10 = 10 dlaní %

20 = 20 dlaní %

40 = 40 dlaní %

30 = 30 dlaní %

10 otázek

BSA
K určení rozsahu projevů je možno použít skóre BSA 
(Body Surface Area), které udává procentuální 
postižení povrchu těla. 

Měří se pomocí dlaně (plocha dlaně odpovídá 1 % 
tělesného povrchu) a hodnota nad 10 % ukazuje 
závažnou psoriázu. 

= 1 % = 10 %

PASI

Hodnota PASI se pohybuje od 0 do maxima 72 a skóre 
nad 10 značí středně těžkou až těžkou psoriázu.

středně těžká až těžká psoriáza0 10 72

K hodnocení závažnosti psoriázy (a rovněž k hodnocení 
léčebné odpovědi při biologické terapii) je využíváno 

riasis Area and Severity Index), které skóre PASI (Pso
umožňuje objektivní posouzení tíže (intenzita erytému, 
infiltrace a deskvamace) a rozsahu kožních projevů. 

Ovlivnění kvality života lze vyjádřit pomocí skóre DLQI 
(Dermatology Life Quality Index), které nabývá 
hodnot 0–30. 

Skóre 0–5 znamená žádný či malý vliv na kvalitu života, 
skóre vyšší než 5 odráží střední vliv a hodnota nad 10 
velký vliv onemocnění na kvalitu života. 

DLQI

0–5 

 >5 

 >10

těžká psoriáza

Psoriasis Area and SeverityIndex



DÁVKOVÁNÍ STANDARDNÍ SYSTÉMOVÉ LÉČBY

Acitretin⁴
Absolutními kontraindikacemi podání acitretinu jsou závažná renální či hepatální insuficience 
a alkoholismus, u žen těhotenství, kojení, plánování početí nebo neschopnost zajistit účinnou 
kontracepci po dobu dvou let (podle FDA až po dobu 3 let) po ukončení léčby. Relativními 
kontraindikacemi jsou abúzus alkoholu, hepatitida, diabetes mellitus (léčba acitretinem může 
ovlivňovat metabolismus glukózy), anamnéza pankreatitidy, hyperlipidémie (především 
hypertriglyceridémie), popřípadě nošení kontaktních čoček.

Cyklosporin A⁴
Absolutními kontraindikacemi podání cyklosporinu jsou porucha funkce ledvin, nekompenzovaná 
arteriální hypertenze, závažná infekce, přítomnost malignity či anamnéza malignity (s možnou 
výjimkou léčeného bazocelulárního karcinomu či anamnézy spinocelulárního karcinomu in situ) 
a současná léčba PUVA. K relativním kontraindikacím patří předchozí potenciálně karcinogenní léčba 
(např. PUVA > 1 000 J/cm² ), psoriáza spuštěná závažnou infekcí či léky (betablokátory, lithium, 
antimalarika), závažné onemocnění jater, hypeurikémie, hyperkalémie, epilepsie, současná léčba 
nefrotoxickými léky, imunosupresivy, retinoidy, ricinovým olejem či fototerapií, předchozí 
dlouhodobá terapie MTX, onemocnění související s abúzem alkoholu či drog, těhotenství nebo 
kojení a očkování živými vakcínami.

Methotrexát ⁴
Absolutními kontraindikacemi podání MTX jsou závažná onemocnění jater, renální selhání, 
závažné infekce, hematologické poruchy, imunodeficity, alkoholismus, akutní peptický vřed, 
významně snížená plicní funkce, těhotenství/aktivní snaha o koncepci a kojení. Relativními 
kontraindikacemi jsou onemocnění jater nebo ledvin, vyšší věk, ulcerózní kolitida, gastritida, 
diabetes mellitus, městnavé srdeční selhání, anamnéza hepatitidy, anamnéza malignity, 
plánování těhotenství a špatná compliance.

Fototerapie ⁴
V anamnéze je výskyt kožních nádorů a mnohočetné pigmentové névy.
Fototerapie není tolerována, zejména u pacientů s fototypemI

Acitretin ⁵⁶⁷    v dávce 25–75 mg/den

Cyklosporin A ⁵⁶   v dávce 2,5–5 mg/kg/den

Methotrexát ⁵⁶⁷    v dávce 5–25 mg týdně

Léčba musí trvat 
dostatečně dlouhou 

dobu, aby se mohl 
projevit účinek léčby 

(minimálně 
12 týdnů).⁵ 

KONTRAINDIKACE STANDARDNÍ SYSTÉMOVÉ LÉČBY



KDY POSLAT PACIENTY S PSORIÁZOU 
DO CENTRA BIOLOGICKÉ LÉČBY?

ANO           

ANO           

Závažnost psoriázy

PASI > 10 a DLQI > 10 
nebo úporná psoriáza obtížně léčitelných lokalizací

(obličej, kštice, dlaně, plosky, genitál, nehty)   

Pacienta je vhodné poslat do centra 
biologické léčby

Aby mohl lékař nasadit  biologickou léčbu (BL), 
je třeba lékařská zpráva se všemi údaji 

a splněnými kritérii po nasazení BL (viz druhá strana).

Nelze použít dva
ze způsobů konvenční systémové léčby  

(acitretin, cyklosporin A, methotrexát, fototerapie)

z důvodů nedostatečné účinnosti, 
interakcí, kontraindikace.



LÉKAŘSKÁ ZPRÁVA

CENTRUM BIOLOGICKÉ LÉČBY

jméno a příjmení         RČ

bydliště

zdravotní pojišťovna

ošetřující lékař

RA: rodinná anamnéza

OA: osobní anamnéza (komorbidity)

SA: sociální a pracovní anamnéza

LA: léková anamnéza

AA: alergická anamnéza

NO: nynější onemocnění

Typ psoriázy:

Rozsah postižení:         PASI:

Methotrexát od  do  dávka

účinnost      snášenlivost

důvod vysazení systémové terapie

Cyklosporin od  do  dávka 

účinnost      snášenlivost

důvod vysazení systémové terapie

Acitretin  od do dávka 

účinnost      snášenlivost

důvod vysazení systémové terapie

Fototerapie od   do   dávka

účinnost       snášenlivost

důvod vysazení fototerapie

Údaje o pacientovi  

Medicínské údaje

Informace o proběhlé systémové terapii

Laboratorní hodnoty

Hraniční hodnoty a laboratorní odchylky 
zdokumentovat opakovaně

Kontraindikace léku potvrzené specialistou 
(gastroenterolog, nefrolog, internista apod.)
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/term=guide+psoriasis+guselkumab. 11. Puig L, et al. The biological basis of disease 
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Venereology Congress 2021; 7-10 September, 2022; Milan, Italy. 

Zkrácená informace o léèivém pøípravku  �  Název pøípravku a lékové formy: Tremfya 100 mg injekèní roztok v pøedplnìné injekèní støíkaèce. Tremfya 100 mg OnePress injekèní roztok v pøedplnìném peru. 
Tremfya 100 mg PushPen injekèní roztok v pøedplnìném peru. Tremfya 200 mg injekèní roztok v pøedplnìné injekèní støíkaèce. Tremfya 200 mg injekèní roztok v pøedplnìném peru. Tremfya 200 mg koncentrát pro 
infuzní roztok. Tremfya 45 mg injekèní roztok v pøedplnìném peru. Léèivá látka: Guselkumab 100 mg v 1 ml roztoku, resp. guselkumab 0,45 mg v 0,45 ml roztoku a guselkumab 200 mg ve 2 ml roztoku v pøedplnìné 
injekèní støíkaèce nebo v pøedplnìném peru. Jedna injekèní lahvièka obsahuje 200 mg guselkumabu ve 20 ml infuzního roztoku (10 mg/ml). Indikace: Léèba støednì tì�ké a� tì�ké plakové psoriázy u dospìlých, 
kteøí jsou kandidáty na systémovou léèbu. *Léèba støednì tì�ké a� tì�ké plakové psoriázy u dìtí a dospívajících od 6 let vìku, kteøí jsou kandidáty na systémovou léèbu. Léèba aktivní psoriatické artritidy samotnì nebo 
v kombinaci s methotrexátem u dospìlých, kteøí nedostateènì odpovídají na pøedchozí terapii nemoc modifikujícím antirevmatikem (DMARD) nebo ji netolerují. Léèba dospìlých pacientù se støednì tì�kou a� tì�kou 
aktivní Crohnovou chorobou, kteøí mìli nedostateènou odpovìï, ztratili odpovìï nebo netolerovali buï konvenèní léèbu, nebo biologickou léèbu. Léèba dospìlých pacientù se støednì tì�kou a� tì�kou aktivní 
ulcerózní kolitidou, kteøí mìli nedostateènou odpovìï, ztratili odpovìï nebo netolerovali buï konvenèní léèbu, nebo biologickou léèbu. Dávkování a zpùsob podání: Plaková psoriáza a psoriatická artritida: 100 mg 
subkutánní injekce v 0. a 4. týdnu, následnì udr�ovací dávka ka�dých 8 týdnù. U pacientù, u nich� je na základì klinického posouzení vysoké riziko po�kození kloubù, lze zvá�it dávku 100 mg s.c. ka�dé 4 týdny. Plaková 
psoriáza u pediatrických pacientù: Pøedplnìné pero 45 mg/0,45 ml je urèeno pro pediatrické pacienty ve vìku 6 let a star�í s tìlesnou hmotností ni��í ne� 40 kg. Doporuèená dávka je uvedena v tabulce 1, do 
maximální dávky 45 mg, podávaná subkutánní injekcí v týdnu 0 a v týdnu 4, následovaná udr�ovací dávkou ka�dých 8 týdnù. U dìtí s tìlesnou hmotností 40 kg nebo více je doporuèená dávka 100 mg subkutánní 
injekcí v týdnu 0 a v týdnu 4, následovaná udr�ovací dávkou ka�dých 8 týdnù. Crohnova choroba a ulcerózní kolitida: indukèní léèba: doporuèen je jeden z dvou indukèních dávkovacích re�imù: 200 mg podávaných 
intravenózní infuzí v týdnu 0, 4 a 8 nebo 400 mg podávaných subkutánní injekcí (podávaných jako dvì po sobì jdoucí 200mg injekce) v týdnu 0, 4 a 8., udr�ovací léèba: po dokonèení indukèního dávkovacího re�imu 
je doporuèená udr�ovací dávka zaèínající v 16. týdnu 100 mg podávaná subkutánní injekcí ka�dých 8 týdnù. Alternativnì lze u pacientù, kteøí podle klinického úsudku nevykazují odpovídající terapeutický pøínos 
indukèní léèby, zvá�it udr�ovací dávkovací re�im 200 mg podávané subkutánní injekcí poèínaje 12. týdnem a poté ka�dé 4 týdny. Bìhem léèby guselkumabem lze pokraèovat v podávání imunomodulátorù a/nebo 
kortikosteroidù. U pacientù, u kterých se po 24 týdnech léèby neprokázal terapeutický pøínos, se má zvá�it ukonèení léèby.  Star�í pacienti: úprava dávkování není potøebná. Zhor�ená funkce ledvin a jater: nebyl 
studován, u tìchto stavù se obecnì nepova�uje za potøebné upravovat dávkování. Dìti < 18 let: není indikován, proto�e úèinnost a bezpeènost dosud nebyly stanoveny. Více viz SmPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita 
na léèivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku pøípravku Tremfya, klinicky významné aktivní infekce. Více viz SmPC. Zvlá�tní upozornìní: Aby se zlep�ila sledovatelnost biologických léèivých pøípravkù, má se 
pøehlednì zaznamenat název podaného pøípravku a èíslo �ar�e. Guselkumab mù�e zvy�ovat riziko infekce. U pacientù s jakoukoli klinicky významnou aktivní infekcí se léèba nesmí zahajovat, dokud infekce nevymizí 
nebo nebude odpovídajícím zpùsobem léèena. Pøed zahájením léèby je nutno pacienty vy�etøit na infekci tuberkulózou. Po registraci pøípravku byly hlá�eny záva�né hypersenzitivní reakce, vèetnì anafylaxe. Nìkteré 
pøípady se vyskytly nìkolik dní po léèbì guselkumabem, vèetnì pøípadù s kopøivkou a du�ností. Pøi podávání guselkumabu ka�dé 4 týdny pøi psoriatické artritidì se doporuèuje vyhodnotit jaterní enzymy na zaèátku 
léèby a poté podle rutinních postupù. Pokud se pozoruje zvý�ení hladiny ALT nebo AST a je podezøení na po�kození jater vyvolané léèivem, má se léèba doèasnì pøeru�it, dokud se tato diagnóza nevylouèí. Pøed 
vakcinací �ivými virovými nebo �ivými bakteriálními vakcínami, musí být léèba pozdr�ena po dobu alespoò 12 týdnù po poslední dávce a mù�e být znovu zahájena alespoò 2 týdny po vakcinaci. Více viz SmPC. 
Interakce: Bezpeènost a úèinnost guselkumabu v kombinaci s imunosupresivy, vèetnì biologických pøípravkù, nebo s fototerapií nebyla ve studiích psoriázy hodnocena. Ve studiích psoriatické artritidy nemìlo 
soubì�né podávání MTX vliv na bezpeènost nebo úèinnost guselkumabu. Ve studiích ulcerózní kolitidy a Crohnovy choroby nemìlo soubì�né pou�ívání imunomodulátorù nebo kortikosteroidù vliv na bezpeènost nebo 
úèinnost guselkumabu. Více viz SmPC.  Fertilita, tìhotenství a kojení: Doporuèuje se vyvarovat podávání pøípravku Tremfya v tìhotenství. �eny ve fertilním vìku musí bìhem léèby a nejménì 12 týdnù po jejím 
skonèení pou�ívat úèinnou antikoncepci. Lidské IgG jsou vyluèovány do mateøského mléka bìhem prvních nìkolika dnù po narození a brzy poté klesají na nízké koncentrace; v dùsledku toho nelze vylouèit riziko pro 
kojené dítì bìhem tohoto období. Je tøeba rozhodnout, zda pøeru�it kojení nebo se zdr�et léèby pøípravkem Tremfya, pøièem� se vezme v potaz pøínos kojení pro dítì a pøínos léèby pro �enu. Úèinky na schopnost øídit 
a obsluhovat stroje: Tremfya nemá �ádný nebo má zanedbatelný vliv na schopnost øídit nebo obsluhovat stroje. Ne�ádoucí úèinky: Nejèastìj�ím ne�ádoucím úèinkem byly infekce dýchacích cest (8 % pacientù ve 
studiích ulcerózní kolitidy, 11 % pacientù ve studiích Crohnovy choroby a 15 % pacientù v klinických studiích psoriázy a psoriatické artritidy). Více viz SmPC. Název a adresa dr�itele rozhodnutí o registraci: Janssen-
Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgie. Registraèní èísla: 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. Podmínky uchovávání: Uchovávejte 
v chladnièce (2 °C � 8 °C). Chraòte pøed mrazem a svìtlem. Doba pou�itelnosti 2 roky. Velikost balení: 1 resp. 2 pøedplnìné injekèní støíkaèky nebo 1 resp. 2 pøedplnìná pera nebo 1 injekèní lahvièka. Datum poslední 
revize textu: *23.3.2026. Výdej a úhrada léèivého pøípravku: Tremfya 45 mg a 100 mg injekèní roztok v pøedplnìné injekèní støíkaèce a Tremfya 100 mg OnePress injekèní roztok v pøedplnìném peru jsou vázány na 
lékaøský pøedpis a hrazeny z veøejného zdravotního poji�tìní v indikaci psoriáza u dospìlých a psoriatická artritida a nejsou hrazeny z veøejného zdravotního poji�tìní v indikaci ulcerózní kolitida, Crohnova choroba 
a psoriáza u dìtí a dospívajících od 6 let. Tremfya 100 mg PushPen injekèní roztok v pøedplnìném peru a Tremfya 200 mg injekèní roztok v pøedplnìném peru jsou vázany na lékaøský pøedpis a jsou hrazeny 
z veøejného zdravotního poji�tìní v indikaci Crohnova choroba a nejsou hrazeny z veøejného zdravotního poji�tìní v indikaci psoriáza, psoriatická artritida, ulcerózní kolitida. Tremfya 200 mg injekèní roztok 
v pøedplnìné injekèní støíkaèce a Tremfya 200 mg koncentrát pro infuzní roztok jsou vázány na lékaøský pøedpis a nejsou hrazeny z veøejného zdravotního poji�tìní v indikaci psoriáza, psoriatická artritida, ulcerózní 
kolitida a Crohnova choroba. Døíve, ne� zaènete pøípravek pøedepisovat, seznamte se s úplným znìním Souhrnu údajù o pøípravku (SmPC). SmPC je dostupné na vy�ádání na adrese: Janssen-Cilag s.r.o., Walterovo 
námìstí 329/1, 158 00 Praha 5 � Jinonice; tel: +420227012227; www.janssen.com/czech. *Prosím, v�imnìte si zmìny ve zkrácené informaci o pøípravku.
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Janssen-Cilag s.r.o., Walterovo náměstí 329/1, 
158 00 Praha 5 – Jinonice, tel.: +420 227 012 227

10Zahajte léčbu včas

Data týkající se kvality života 
prokazují, že onemocnění psoriázou
nemá negativní dopad na život 
většiny pacientů užívajících 

8přípravek TREMFYA®.

TREMFYA® poskytuje vysokou 
a dlouhodobou účinnost po dobu 

8,11,12minimálně 5 let.


	Stránka 1
	Stránka 2
	Stránka 3
	Stránka 4
	Stránka 5
	Stránka 6
	Stránka 7
	Stránka 8

