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Disposición

Número: 

Referencia: 1-0047-1110-000616-17-0

 
VISTO el Expediente Nº 1-0047-1110-000616-17-0 del Registro de esta ADMINISTRACIÓN
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA y

 

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A. solicita se autorice la
inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACIÓN
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA de una nueva
especialidad medicinal que será comercializada en la República Argentina.

Que las actividades de importación y comercialización de especialidades  medicinales se encuentran
contempladas en la Ley Nº 16.463 y en los Decretos Nros. 9763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias.

Que por las características que presenta el producto TREMFYA / GUSELKUMAB la solicitud presentada
encuadra dentro de lo previsto por las Disposiciones ANMAT Nros. 7075/11 y 3397/12.

Que la solicitud presentada ha sido evaluada por los departamentos pertinentes de la Dirección de
Fiscalización y Gestión de Riesgo y la Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y Radiofármacos
de esta Administración Nacional, concluyéndose que el producto cuya autorización se solicita, presenta un
aceptable balance beneficio-riesgo, permitiendo por lo tanto sustentar el otorgamiento de la autorización de
comercialización del producto TREMFYA para la indicación solicitada.

Que asimismo, las áreas intervinientes, sugieren las siguientes condiciones y requerimientos a los fines de
otorgar la inscripción del producto: 1) que la condición de venta sea BAJO RECETA; 2) cumplir con el
Plan de Gestión de Riesgos que fue presentado y cuya evaluación se hará una vez emitida la evaluación
clínica tal como ha sido expresado por la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos bajo el
expediente 1-47-1110-617-17-4; 3) presentar a esta Administración los informes de avance, las
modificaciones y las actualizaciones del Plan de Gestión de Riesgos ante la Dirección de Evaluación y
Control de Biológicos y Radiofármacos; 4) presentar los informes de seguridad periódicos cada seis meses 
luego de la comercialización efectiva del producto ante la Dirección de Evaluación y Control de Biológicos
y Radiofármacos; 5) todo cambio en el perfil de seguridad o de eficacia del producto deberá evidenciarse



en la correspondiente modificación del prospecto; 6) incluir el producto dentro del sistema Nacional de
Trazabilidad.

Que respecto al punto 6) precedente, cabe destacar que la Resolución del Ministerio de Salud N° 435/11
estableció un Sistema de Trazabilidad que permitiera asegurar el control y seguimiento de las
especialidades medicinales, desde la producción o importación del producto hasta su adquisición por parte
del usuario o paciente, y que además permitiera brindar toda otra información suministrada en la actualidad
por el sistema de troquel para que en forma inmediata asegure su reemplazo, disponiendo asimismo que
esta ANMAT sería la autoridad de aplicación de la norma.

Que siguiendo estos lineamientos, se dictó la Disposición ANMAT Nº 3683/11 la cual implementó el
Sistema de Trazabilidad de Medicamentos para todas aquellas personas físicas o jurídicas que intervengan
en la cadena de comercialización, distribución y dispensación de especialidades medicinales incluidas en el
Registro de Especialidades Médicas (REM) de esta Administración Nacional que contengan algunas de
Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFA`s) incluidas en el Anexo I de la mencionada Disposición, en los
términos y condiciones allí establecidas.

Que en atención a lo sugerido en el informe técnico y teniendo en cuenta lo dispuesto por la normativa
transcripta, corresponde incluir el producto TREMFYA / GUSELKUMAB dentro del Sistema de
Trazabilidad de Medicamentos, de conformidad de la Disposición ANMAT Nº 3683/11 y complementarias.

Que finalmente, cabe destacar que los datos característicos del producto a ser transcriptos  en  la
 Disposición  autorizante  y  en el Certificado correspondiente, han sido convalidados por las áreas técnicas
precedentemente citadas.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado, el/los establecimiento/s que realizará/n la elaboración y el
control de calidad de la especialidad medicinal en cuestión demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de los rótulos y prospectos correspondientes y el Plan de Gestión de
Riesgos.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que la Dirección de Fiscalización y Gestión de Riesgos y la Dirección de Evaluación y Control de
Biológicos y Radiofármacos han tomado la intervención de su competencia.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos y el Instituto Nacional de Medicamentos han tomado la
intervención de su competencia.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y sus
modificatorios.     

 

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase a la firma JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A., la inscripción en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA de la especialidad medicinal de nombre



comercial TREMFYA y nombre genérico GUSELKUMAB, la que de acuerdo a lo solicitado en el tipo de
Trámite Nº BIOL 1.2, será comercializada en la República Argentina por JANSSEN CILAG
FARMACEUTICA S.A., según los Datos Identificatorios Característicos que figuran en la presente
disposición.

ARTÍCULO 2º.- Extiéndase el Certificado de Inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales con
los datos identificatorios característicos autorizados por el Artículo 1º de la presente Disposición.

ARTÍCULO 3º.- La vigencia del Certificado será de 5 (CINCO) años a partir de la fecha de la presente
Disposición.

ARTÍCULO 4º.- Acéptese el texto de rótulo que consta en el Anexo IF-2019-58862213-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 5º.- Acéptese el texto de prospecto que consta en el Anexo IF-2019-58862040-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 6º.- Acéptese el texto de información para el paciente que consta en el Anexo IF-2019-
58861864-APN-DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 7º.-  En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO Nº”, con exclusión de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTÍCULO 8º.– Con carácter previo a la comercialización de la especialidad medicinal cuya inscripción se
autoriza por la presente disposición, el titular deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de
inicio de la importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación técnica
consistente en la constatación de la capacidad de control correspondientes.

ARTÍCULO 9º.– Establécese que la firma JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A. deberá cumplir con
el Plan de Gestión de Riesgo presentado por expediente Nº 1-47-1110-617-17-4.

ARTÍCULO 10.– Hágase saber a la firma JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A. que deberá presentar
los informes de avance, las modificaciones y las actualizaciones del Plan de Gestión de Riesgo ante la
Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y Radiofármacos del INAME.

ARTÍCULO 11.- Hágase saber a la firma JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A. que deberá presentar
los informes de seguridad periódicos cada seis meses luego de la comercialización efectiva del producto
ante la Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y Radiofármacos del INAME.

ARTÍCULO 12.- Hágase saber a la firma JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A. que todo cambio en
el perfil de seguridad o de eficacia del producto deberá evidenciarse en la correspondiente modificación del
prospecto.

ARTÍCULO 13.– Establécese que con relación a la especialidad medicinal cuya inscripción se autoriza por
la presente Disposición, deberá cumplirse con los términos de la Disposición ANMAT Nº 3683/11.

ARTÍCULO 14.- En caso de incumplimiento de las obligaciones previstas en los artículos precedentes, esta
Administración Nacional podrá suspender la comercialización del producto aprobado por la presente
disposición, cuando consideraciones de salud pública así lo ameriten.

ARTÍCULO 15.- Regístrese. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica. Por Mesa de
Entradas notifíquese al interesado y hágase entrega de la presente disposición, rótulos, prospectos e
información para el paciente y el Certificado. Cumplido, archívese.



 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA

ESPECIALIDAD MEDICINAL

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A.

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: TREMFYA

Nombre Genérico (IFA/s): GUSELKUMAB

Concentración: 100 mg / ml

Forma farmacéutica: Solución inyectable

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Composición completa por dosis, unidad farmacéutica o porcentual incluyendo excipientes:

Principio activo/  Nombre
común Contenido

Unidad de medida

 

GUSELKUMAB 100 mg

Excipientes Contenido por unidad de
forma farmacéutica

Unidad de medida

 

Sacarosa 79 mg

L-Histidina 0,6 mg

Monoclorhidrato L-Histidina
monohidrato 1,5 mg

Polisorbato 80 0,5 mg

Agua para inyectables c.s.p. 1 ml ml

Origen y fuente del/ de los Ingredientes/s farmacéuticos/s Activos/s: Biológico

Envase Primario: Jeringa de vidrio de borosilicato tipo I de 1 ml con una aguja fija de acero inoxidable 27
G y ½ pulgada y un protector de aguja rígido sin látex, y un tapón del embolo de elastómero bromobutilo
revestido con fluoropolimero.

Envase Secundario: Estuche de cartulina.

Presentaciones: 1 jeringa prellenada de dosis única de 100 mg/ml.

Período de vida útil: 24 (VEINTICUATRO) MESES

Forma de conservación: Conservar en heladera (2ºC - 8ºC). No congelar. Mantenga la jeringa prellenada



en el estuche externo para proteger de la luz.

Condición de expendido: venta BAJO RECETA

Vía/s de administración: subcutánea

Indicación/es terapéuticas/s autorizada/s: Está indicado para el tratamiento de la psoriasis en placa
moderada a severa en adultos que son candidatos para terapia sistémica.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

BIOGEN INC., 5000 Davis Drive, Research Triangle Park, North Carolina, Estados Unidos.
Fabricación del ingrediente farmacéutico activo.
JANSSEN SCIENCES IRELAND UC, Barnahely, Ringaskidd Co. Cork, Irlanda. Fabricación del
ingrediente farmacéutico activo.
CILAG AG, Hochstrasse 201, Schaffhausen, Suiza. Fabricación del producto terminado.
JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A., Ruta 8, Km 63.5, Pilar, Provincia de Buenos Aires,
Argentina. Empaque secundario alternativo.

3.1. NOMBRE Y DIRECCION DEL RESPONSABLE DE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION
DE COMERCIALIZACIÓN, IMPORTACIÓN EN LA ARGENTINA Y DEL CONTROL DEL
PRODUCTO TERMINADO UNA VEZ IMPORTADO Y DEL ALMACENAMIENTO.

JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A., Ruta 8, Km 63.5, Pilar, Provincia de Buenos Aires,
Argentina. Control de calidad de producto terminado.
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PROYECTO DE ROTULO
 
Envase primario
 

TREMFYA@ 

GUSELKUMAB 100 mg 
Soluci6n inyectable 

lOOmg/l ml 

Uso subcutaneo 

•	 LOTE: 

VENCIMIENTO: 

• 

CO-DI·. .~:=~
APOCERADA 
MAT. NAC. N' 13.168 1 

, I 



o 
PROYECTO DE ROTULO 

Envase secundario 

TREMFYA®
 
GUSELKUMAB 100 mg
 

Soluci6n inyectable 
en jeringa prellenada 

100 mg II ml 

Industria Suiza Venta bajo receta 

Uso subcutaneo 

• I Jeringa prellenada 

FORMULA CUALI Y CUANTlTATlVA 

Cada jeringa prellenada de I ml contiene: 

Guselkumab 100 mg 

Excipientes:
 
Sacarosa, L-Histidina, monoclorhidrato de L-Histidina monohidrato, Polisorbato 80, agua para
 
inyectables c.s.
 

Indicaciones, posologia, contraindicaciones, advertencias e informacion adicional: ver prospecto 
adjunto. 

• Condiciones de Almacenamiento: 

Conservar en heladera (2°C - 8°C).
 
No congelar. No agitar.
 
Mantenga la jeringa prellenada en el estucheexterno para protegerla de la luz
 
Antes de inyectar, retirar la jeringa prellenada de la heladera, mantenerla dentro del estuche yesperar
 
30 minutos para que alcance la temperatura ambiente.
 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N° 

Directora Tecnica: Georgina Rodriguez 

Elaborado par: 



Cilag A.G.
 
Hochstrasse 201, Schaffhausen, Suiza
 

Importado por JANSSEN CILAG Farmaceutica S.A.,
 

Mendoza 1259, (C1428DJG) Cuidad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.'
 

LOTE:
 

VENCIMIENTO:
 

• 

• 

2 
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Producto: TREMFYA" 
Nro de registro: 
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TREMFYA@
 
GUSELKUMAB 100 mg
 

Soluclon inyectable
 

Industria Suiza Venta bajo receta 
Jeringa prellenada 

COMPOSICION CUALITATIVA 

• 
Cada jeringa prellenada de 1 ml contiene: Guselkumab*, Sacarosa, L-Histidina, Monoclorhidrato 
de L-Histidina monohidrato, Polisorbato 80, Agua para inyectables. 

*Guselkumab es un anticuerpo monoclonal (AcM) inmunoglobulina GI lambda (IgGIA.) 
completamente humano, contra la protefna interJeuquina (IL)-23, producido en celulas de ovario 
de Hamster Chino (CHO), mediante una tecnologfa de ADN recombinante. 

FORMA FARMACEUTICA 

Solucion inyectable en jeringa prellenada (inyeccion). 

La solucion es transparente de incolora a amarillo claro. 

ACCION TERAPEUTICA 

Grupo farmacoterapeutico: Inmunosupresores, inhibidores de la interleuquina, c6digo ATC: aiin 
no asignado. 

• INDICACIONES 

1REMFYA@ esta indicado para el tratamiento de psoriasis en placa moderada a severa en adultos 
que son candidatos para terapia sisternica, 

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS 

Propiedades farmacodinamicas 

Mecanismo de acci6n 
Guselkumab es un anticuerpo monoclonal (AcM) IgGIA. humano que se une selectivamente a fa 
protefna interleuquina 23 (IL-23) con alta especificidad y afinidad. La IL-23, una citoquina 
reguladora, afecta la diferenciaci6n, expansion y supervivencia de subconjuntos de linfocitos T 
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(por ejemplo, celulas Th 17 y celulas Tc 17) y subconjuntos de celulas inrnunitarias innatas, que 
representan fuentes de citoquinas efectoras, incluyendo IL-17A, IL- 17F e IL-22, que median la 
enfermedad inflamatoria. En humanos, se demostr6 que el bloqueo selectivo de la IL-23 normaliza 
la producci6n de estas citoquinas. 

Los niveles de IL-23 estan elevados en la piel de pacientes con psoriasis en placa. En model os in 
vitro, guselkumab inhibi6 la bioactividad de IL-23 mediante el bloqueo de su interacci6n con el 
receptor de superficie celular de IL-23, intenrumpiendo las cascadas de sefializacion, activaci6n y 
de citoquinas mediadas por IL-23. Guselkumab ejerce efectos c1inicos en la psoriasis en placa, 
mediante eI bloqueo de la via de la citoquina IL-23. 

Efectos farmacodinamicos 
En un estudio Fase I, el tratamiento con guselkumab produjo una reducci6n de la expresi6n de los 
genes de la via de IL-23fTh 17 y los perfiles de expresi6n de los genes asociados a la psoriasis, tal 
como 10 demuestran los anal isis de ARNm obtenidos de biopsias de lesiones cutaneas de pacientes 
con psoriasis en placa a la semana 12 en comparaci6n con el nivel basal. En el mismo estudio Fase 
I, el tratamiento con guselkumab produjo rnejorfa de las medidas histol6gicas de la psoriasis a la 
Semana 12, incluyendo reducci6n del grosor de la epidermis y la densidad de linfocitos T. Adernas, 
se observaron niveles reducidos de IL-17A, IL-17F e IL-n, en comparacion con placebo, en 
pacientes tratados con guselkumab en estudios Fase II y Fase III. Estos resultados son consistentes 
con el beneficio clfnico observado con el tratamiento con guselkumab en la psoriasis en placa. 

Eficacia clfnica V seguridad 
La eficacia y seguridad de guselkumab se evalu6 en tres estudios Fase III, aleatorizados, doble 
ciego y controlados con medicaci6n activa en pacientes adultos con psoriasis en placa moderada a 
severa que eran candidates a fototerapia 0 tratamiento sisternico. 

• 

~=I~NGCO- I Iii'i ECNICA 
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VOYAGE I y VOYAGE 2 
Dos estudios (VOYAGE I YVOYAGE 2) evaluaron la eficacia y la seguridad de guselkumab, en 
comparaci6n con placebo y adalimumab en 1829 pacientes adultos. Los pacientes asignados 
aleatoriamente a guselkumab (N=825) recibieron 100 mg en las Semanas 0 y 4, Y luego cada 8 
semanas (q8s) a partir de entonces, hasta la Semana 48 (VOYAGE I) Yla Semana 20 (VOYAGE 
2). Los pacientes asignados aleatoriamente a adaJimumab (N=582) recibieron 80 mg en la Semana 

• 

o y 40 mg en la Seman a I, Y seguido de 40 mg cada dos semanas (q2s) hasta la Semana 48 
(VOYAGE I) Y la Semana 23 (VOYAGE 2). En ambos estudios, los pacientes asignados 
aleatoriamente a placebo (N=422) recibieron guselkumab 100 mg en las Semanas 16 y 20 Yq8s a 
partir de entonces. En VOYAGE 2, los pacientes asignados aleatoriarnente a guselkumab en la 
Semana 0 que alcanzaron una respuesta segun el Indice de Gravedad y Area afectada de Psoriasis 
(PASI, por sus siglas en ingles) 90fueron reasignados aleatoriamente en la semana 28 para 
continuar el tratarniento con guselkumab q8s (tratamiento de mantenimiento) 0 para recibir placebo 
(tratamiento de abstinencia). Los no responded ores del PASI 90 del grupo de adalimumab, 
comenzaron a recibir guselkumab en las Semanas 28 y 32 y q8s a partir de entonces. Todos los 
pacientes fueron monitoreados hasta por 48 semanas despues de la primera administraci6n del 
tratamiento del estudio. 

Las caracterfsticas basales de la enfermedad fueron uniformes en las poblaciones de VOYAGE I 
Y2, con una mediana de Superficie Corporal Afectada (Body Surface Area, BSA) del 22 % Y24 %, 
una mediana de puntuaci6n basal del PASI de 19 en ambos estudios, una mediana de puntuaci6n 
basal del Indice de Calidad de Vida en Dermatologia (Dermatology Life Quality Index, DLQI) de 
14 y 14,5, una puntuaci6n basal en La Evaluaci6n Global del Investigador (Investigator Global 
Assessment, IGA) de grave en eI 25 % Y23 % de los pacientes, y antecedentes de artritis psoriasica 
en el 19 % Y18 % de los pacientes, respectivamente. 

• 
De todos los pacientes incluidos en VOYAGE I Y2, 32% Y 29% nunca fueron expuestos a la 
terapia sistemica convencional y biol6gica, 54% y 57% habian recibido fototerapia previa y 62% 
Y64% habian recibido terapia sisternica convencional previa, respectivamente. En ambos estudios, 
21% habia recibido terapia biol6gica previa, incluyendo II % de los pacientes que habian recibido 
al menos un agente anti factor de necrosis tumoral alfa (TNFa) y aproximadamente 10% que 
habian recibido un agente anti IL-12/IL-23. 

La eficacia de guselkumab se evalu6 con respecto a la enfermedad cutanea global, 1aenfermedad 
regional (cuero cabelludo, manos y pies, y ufias), la caJidad de vida y los resultados comunicados 
por los pacientes. Las variables principaJes de VOYAGE I Y2 fueron el porcentaje de pacientes 
que consiguieron una puntuaci6n de IGA de desaparici6n de las lesiones 0 lesiones minimas 
(IGA 011) y una respuesta PASI 90 en la semana 16 en comparaci6n con placebo (ver Tabla 2). 

Enfermedad cutanea en general 
EI tratamiento con guselkumab produjo rnejorfas significativas en las mediciones de la actividad 
de la enfermedad en comparaci6n con el placebo y adalimumab en la Semana 16 y en comparaci6n 
con adalimumab en las Semanas 24 y 48. Los principales resultados de eficacia para los criterios 
de valoraci6n primarios y secundarios de los estudios se muestran en la Tabla I abajo. 
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Ta bla 1: Resumen de Ias Respuestas cr'rmcas en VOYAGE 1 .V VOYAGE 2 

Semana 16 
PAS I 75 
PASI90 
PASII00 
IGA 011 c:: 

• 
IGAO 
Semana24 
PASI75 
PASI90 
PASIIOO 
IGA 011 
IGAO 
Semana48 
PASI75 
PASI90 
PASII00 
IGA 011 
IGAO 

Niirnero de pacientes (%) 

VOYAGE 1 
Placebo Guselkumab 
(N = 174) (N = 329) 

Adalimumab 
(N = 334) 

VOYAGE 2 
Placebo Guselkumab 
(N = 248) (N =496) 

Adalimumab 
(N = 248) 

10 (5,7) 
5 (2,9) 
1 (0,6) 

12 (6,9) 
20,Il 

300 (91,2)' 
241 (73,3)' 
123 (37,4)' 
280 (85, I)' 
157 (47,7)' 

244 (73,1)" 
166 (49,7)" 
57 (17,1)' 

220 (65,9)" 
88 (26,3)' 

20 (8,1) 
6 (2,4) 
2 (0,8) 

21 (8,5) 
2 (0,8) 

428 (86,3)" 
347 (70,0)' 
169 (34,1)' 
417 (84,1)' 
215 (43,3)' 

170 (68,5)" 
116 (46,8)" 
51 (20,6)' 
168 (67,7)" 
71 (28,6)' 

-
-

-
-
-

300 (91,2) 
264 (80,2) 
146 (44,4) 
277 (84,2) 
173 (52,6) 

241 (72,2)' 
177 (53,0)" 
83 (24,9)' 

206 (61,7)" 
98 (29,3)" 

-
-
-
-
-

442 (89,1) 
373 (75,2) 
219 (44,2) 
414 (83,5) 
257 (51,8) 

176 (71,0)' 
136 (54,8)b 
66 (26,6)' 
161 (64,9)" 
78 (31,5)" 

-
-
-
-

-

289 (87,8) 
251 (76,3) 
156 (47,4) 
265 (80,5) 
166 (50,5) 

209 (62,6)' 
160 (47,9)" 
78 (23,4)' 
185 (55,4)" 
86 (25,7)" 

-

-
-
-
-

-
-
-
-
-

-

-
-
-

-
a p<O,OOl para la cornparacion entre guselkumab y placebo. 
"p<O,OO I para la comparacion entre guselkumab y adalimumab para los principales criterios de 

valoraci6n sccundarios. 
'p < 0,001 para las comparaciones entre guselkumab y placebo para los principales criterior de 

valoraci6n prirnarios.
 
d No se realizaron comparaciones entre guselkumab y adalimumab.
 
'p < 0,001 para la comparaci6n entre guselkumab y adalimurnab.
 

• Respuesta a 10 largo del tiempo 
Guselkumab dernostro un inicio rapido de la eficacia, con una mejona porcentual 
significativamente mayor del PAS! en comparaci6n con el placebo a la Semana 2 (p<O,OOI). EI 
porcentaje de sujetos que alcanzaron una respuesta PAS! 90 fue nurnericamente mayor para 
guselkumab que para adalimumab a partir de la Semana 8, y la diferencia alcanz6 un maximo 
alrededor de la Semana 20 (YOYAGE I Y 2) Yse mantuvo hasta la Semana 48 (YOYAGE 1). 
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Figura 1:	 Porcentaje de Sujetos que alcanzaron una respuesta PASI 90 hasta la Semana 48 
por Visita (Sujetos Aleatorizados a la Semana 0) en VOYAGE 1 
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La eficacia y la seguridad de guselkumab fueron demastradas independientemente de la edad, sexo, 
raza, peso corporal, ubicacion de las placas, severidad basal del PASI, artritis psoriasica 
cancurrente y tratamienta previa can terapia biologica. Guselkumab fue eficaz en pacientes nunca 
expuestas a la terapia sistemica canvencianal y a la terapia biologica, y en pacientes expuestas a 
productos biologicos. 

• 
En YOYAGE 2, 88,6% de los pacientes que recibiendo tratamienta de rnanterurruento can 
guselkumab en la Semana 48 fueron respondedares PASI 90, en cornparacion can el 36,8% de los 
pacientes que fueron retiradas del tratamienta en la Semana 28 (p<O,OOI). La perdida de la 
respuesta PASI 90 se observe tan pronto como a las 4 semanas tras la retirada del tratamienta can 
guselkumab can una mediana del tiempa transcurrida hasta la perdida de la respuesta PASI 90 de 
aproximadamente 15 semanas. 

En YOYAGE 2, entre los 112 sujetas tratadas can adalimumab que no alcanzaran una respuesta 
PASI 90 en la Semana 28, 66% alcanzaran una respuesta PASI 90 despues de 20 semanas de 
tratamienta can guselkumab. No se abservaron nuevas hallazgas de seguridad en los pacientes que 
cambiaran de adalimumab a guselkumab. 

Enfermedad regional 
En YOYAGE I Y 2 se abservaran mejarias significativas de la psoriasis en el cuero cabelluda, 
man as y pies, y unas (medidas par la Evaluacion Global del Investigadar Especifica del Cuero 
Cabelluda [ss-IGA, par sus siglas en ingles], Evaluacion Global del Investigador de Manos y Pies 
(hf-IGA, par sus siglas en ingles], Evaluacion Global del Medico de las Ufias [f-IGA, par sus siglas 
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en Ingles] y el Indice de Severidad de la Psoriasis Ungueal [NAPS I, por sus siglas en ingles], 
respectivamente) en los pacientes tratados con guselkurnab en comparaci6n con los pacientes 
tratados con placebo en la Semana 16 (p < 0,001, Tabla 2). Guselkurnab demostr6 superioridad en 
comparaci6n con adalimumab para la psoriasis de cuero cabelludo y de manos y pies en la 
Semana 24 (VOYAGE I Y 2) Y la Semana 48 (VOYAGE I) (p::'O,ool, excepto para psoriasis en 
pie y mano en la Semana 24 [VOYAGE 2] Y la Semana 48 [VOYAGE I],p < 0,05). 

Tabla 2:	 Resumen de las Respuestas de la Enfermedad Regional en VOYAGE 1 Y
 
VOYAGE 2
 

•
 
194 

Adalimumab 
VOYAGE 2 

Guselkumab 
408202 

Placebo 
286 

Adalimumab 
277 

VOYAGE 1 
Guselkumab 

hf·PGA (N)' 
hf-PGA 0/1b, n ( %) 

Semana 16 6 

Placebo 

NAPSI (N)' 99 
Mejoria porcentual, media (DE) 

Semana 16 -0,9 57.9 

f·PGA (N)' 
f-PGAO/1, n (%) 

Semana 16 

,,·IGA (N)' 145 
ss-IGA 0/1b. n ( %) 

Semana 16 

Incluye solo los pacientes con una mejeria de grado ~ 2 en 58-lOA ylo hf-PGA con respecto al momenta basal. 

c p < 0,001 para la comparacion entre guselkumab y placebo en el criteria de valoraci6n secundario fundamental. 

no se realizaron comparaciones entre guselkumab yadalimumab. 

C p < 0.001 para la comparaci6n entre guselkumab y placebo. 

• CaUdad de vida relacionados con la saludiResultados reportados por los pacientes 
En VOYAGE I Y 2 se observaron mejorias significativarnente superiores de la calidad de vida 
relacionada con la salud, medida con el Indice de Calidad de Vida en Dermatologia (DLQI), y en 
los sintomas de psoriasis reportados por los pacientes (picaz6n, dolor, ardor, escozor y tirantez de 
la piel) y signos (sequedad de la piel, agrietamiento, descamaci6n, exfoliaci6n 0 desprendirniento, 
enrojecimiento y sangrado) medidos por el Diario de Slntomas y Signos de Psoriasis (PSSD, por 
sus siglas en ingles) en pacientes con guselkurnab, en comparaci6n con los pacientes tratados con 
placebo en la semana 16 (Tabla 3). (. Los signos de mejoria en los resultados reportados POf los 
pacientes persistieron hasta la Semana 24 (VOYAGE I Y 2) YSemana 48 (VOYAGE I). 
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Tabla 3: Resumen de los resultados comunicados por los pacientes en VOYAGE 1 y 
VOYAGE 2 

VOYAGE 2 

Placebo 
VOYAGE 1 

Guselkumab AdalimumaAdalimumab PlaceboGuselkumab 
b 

DLQI, pacientes con 
495328 248 247170 322

puntuaci6n basal 
Variaci6n con rcspecto at valor basal, media (desviaci6n estandar) 

-2,6Semana 16 -9,3 (7.8)b -9,7 (6,8)b -0,6 (6,4) -11,2 (7,2)' -11,3 (6.8)' 
(6,91 

PSSD Puntuacien de 
los sintomas. 

129 273 198 410 200248 

• 
pacientes con
 
puntuaci6n basal> 0
 
Puntuaci6n de los srntomas =0, n ( %)
 

Semana ]6 1 (0,8) 45 (16,5)" 30 (15,0)h 
PSSD Puntuaci6n de 

67 (27.0)' 0 112 (27,3)' 

los signos, pacientes 
129 248 274 198 411 201

con puntuaci6n basal
 
>0
 
Puntuaci6n de los signols = O. n ( %)1 

Semana 16 0 50 (20,2)' I 32 (l1,7)h I 0 I 86 (20,9)' I 21 (l0,41 h 

p < 0,001 para la comparacion entre guselkumab y placebo. 

b no sc hicieron comparaciones entre guselkumab y adalimumab. 

C p < 0,001 para la eomparaci6n entre guselkumab y placebo en los criterios de valoracion sccundarios fundamentales. 

En VOYAGE 2, los pacientes tratados con guselkumab experimentaron una mejoria 
significativarnente mayor respecto al valor basal en comparaci6n con el placebo en la Semana 16 
en las puntuaciones de resumen de componentes ffsicos y mentales del cuestionario de salud de 36 
items Forma Corta (SF-36, por sus siglas en ingles), en las puntuaciones de ansiedad y depresi6n 
medidas por la Escala Hospitalaria de Ansiedad y Depresi6n (HADS, por sus siglas en ingles), y 
Cuestionario de Limitaciones de Trabajo (WLQ, por sus siglas en ingles), respectivamente. Las 
mejorias en SF-36, HADS YWLQ se mantuvieron hasta la Semana 48 entre los sujetos asignados 
aleatoriamente a la terapia de mantenimiento a la Semana 28. 

NAVIGATE 
EI estudio NAVIGA IE examin61a eficacia de guselkumab en pacientes que tuvieron una respuesta 
inadecuada (es decir, no habian logrado una respuesta "aclarada" 0 "minima" definida como 
IGA2:2) a ustekinumab en la Semana 16. Todos los pacientes (N=871) recibieron ustekinumab en 
regimen abierto (45 mg :s 100 kg Y90 rng > 100 kg) en las Semanas 0 y 4. En la Semana 16. 268 
pacientes con una puntuaci6n de IGA 2: 2 fueron asignados aleatoriamente a continuar el 
tratamiento con ustekinurnab q12s (N=133) 0 iniciar el tratamiento con guselkurnab (N=135) en 
las Semanas 16, 20 Yq8s a partir de entonces. Las caracterfsticas basales de los sujetos asignados 
aleatoriamente fueron similares a las observadas en VOYAGE I Y2. 

Despues de la asignaci6n aleatoria, el criterio de valoraci6n primario fue el mirnero de visitas 
posteriores a la aleatorizaci6n entre las semanas 12 y 24 en las que los pacientes alcanzaron una 
puntuaci6n de IGA 0/1 Y tuvieron una mejoria 2: 2 grados. Los pacientes fueron examinados a 
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intervalos de cuatro semanas hasta un total de cuatro visitas. Entre los pacientes que respondieron 
inadecuadamente a ustekinumab en el momento de la aleatorizaci6n, se observ6 un aumento 
significativamente mayor de la eficacia en los pacientes que cambiaron al tratamiento con 
guselkumab en comparaci6n con los pacientes que continuaron el tratamiento con ustekinumab. 
Entre 12 y 24 semanas despues de la aleatorizaci6n, los pacientes tratados con guselkumab 
alcanzaron una puntuaci6n IGA 0/1 con una mejoria > 2 grados dos veces mas frecuentemente que 
los pacientes de ustekinumab (media de 1,5 vs. 0,7 visitas, respectivamente, p < 0,001). 
Adicionalmente, a las 12 semanas despues de la aleatorizaci6n, una mayor proporci6n de pacientes 
tratados con guselkumab en comparaci6n a pacientes tratados con ustekinumab alcanz6 una 
puntuaci6n IGA 011 y una mejorfa > 2 grad as (31,1 % vs. 14,3%, respectivamente; p=O,OOI) y una 
respuesta PASI 90 (48 % vs. 23%, respectivamente, p<O,OOI). Las diferencias en las tasas de 
respuesta entre los pacientes tratados con guselkumab y ustekinurnab se observaron tan pronto 
como 4 semanas despues de la aleatorizaci6n (11,1 % Y9,0 %, respectivamente) y alcanzaron un 
valor maximo 24 semanas tras la aleatorizaci6n (ver la Figura 2). No se encontraron nuevos 
hallazgos de seguridad en los pacientes que cambiaron de ustekinumab a guselkumab. 

Figura 2: Porcentaje de Sujetos que Alcanzaron una Puntuaci6n IGA de Aclarada (0) 0 

Minima (I) y al menos una Mejoria de 2 Grados en IGA de la Semana 0 a la Semana 
24 por Visita despues de la Asignaci6n Aleatoria en NAVIGATE 
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Propiedades tarmacoctneticas 

Absorci6n 
Despues de una unica inyecci6n subcutanea de 100 mg en sujetos sanos, guselkumab alcanz6 una 
concentraci6n serica maxima (em,,) media (± DE) de 8,09 ± 3,68 ug/rnl a aproximadarnente 5,5 
dias despues de la dosis. 
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Las concentraciones sericas de gusellcumab en estado estacionario se alcanzaron en la Semana 20 
despues de la adrninistracion subcutanea de 100 mg de guselkumab en las Semanas a y 4, Ycada 8 
semanas despues de entonces. Las concentraciones sericas de guselkumab en estado estacionario 
(± DE) en dos estudios Fase III fueron 1,15 ± 0,73 ug/ml y 1,23 ± 0,84 ug/ml. 

Se estirno que la biodisponibilidad absoluta de guselkumab despues de una unica inyeccion 
subcutanea de 100 mg es de aproximadamente 49% en sujetos sanos. 

Distribucion 
El volumen de distribuci6n medio durante la fase terminal (V,) despues de una unica 

• 
administraci6n intravenosa a sujetos sanos vario de aproximadamente 7 a 10 L en todos los 
estudios. 

Biotransformaci6n 
No se ha caracterizado la via exacta a traves de la cual se metaboliza guselkumab. Como AcM IgG 
humano, se supone que guselkumab sea degradado en peptidos pequefios y aminoacidos a traves 
de vias catab6licas de la misma manera que la IgG end6gena. 

Eliminacion 
El aclaramiento sisternico (CL) medio tras una iinica administracion intravenosa a sujetos sanos 
oscilo entre 0,288 a 0,479 I/dia en todos los estudios. La vida media (tll2) de guselkumab fue de 
aproximadamente 17 dfas en sujetos sanos y aproximadamente 15 a 18 dfas en pacientes con 
psoriasis en placa en todos los estudios. 

Linealidadlno linealidad 
La exposici6n sistemica de guselkumab (Cm" y AVC) aument6 de manera aproximadamente 
proporcional a la dosis tras una unica inyeccion subcutanea en dosis de 10 mg a 300 mg en sujetos 
sanos 0 pacientes con psoriasis en placa. 

• Pacientes de edad avanzada 
No se han realizado estudios especfficos en pacientes de edad avanzada. De los 1384 pacientes con 
psoriasis en placa expuestos a guselkumab e incluidos en el analisis farmacocinetico poblacional, 
70 pacientes ten ian 65 afios de edad 0 mas, incluyendo 4 pacientes que tenian 75 arios de edad 0 

mas. Los analisis farmacocineticos poblacionales indicaron que no hubo cambios aparentes en la 
estirnacion de CLIP en pacientes 2: 65 aries de edad, en cornparacion con pacientes < 65 afios de 
edad, 10que sugiere que no es necesario ajustar la dosis en pacientes ancianos. 

Pacientes con insuficiencia renal 0 hepatica 
No se ha realizado ningun estudio especifico para detenninar el efecto de la insuficiencia renal 0 

hepatica sobre la farmacocinetica de guselkumab. Se espera que la eliminaci6n renal de 
guselkumab intacto, un AcM IgG, sea baja y de menor importancia; de forma similar, no se espera 
que el deterioro hepatico influya en la depuracion de guselkumab, ya que los AcMs IgG son 
eliminados principalmente por catabolismo intracelular. 
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DATOS PRECLINICOS SOBRE SEGURIDAD 

Los datos de los estudios no clfnicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segiin 
los estudios convencionales de seguridad farmacologica, toxicidad a dosis repetidas, toxicidad para 
la repraducci6n y desarrollo pre y posnatal. 

• 
En estudios de toxicidad a dosis repetidas con monos cynomolgus, guselkumab fue bien tolerado 
por via intravenosa y subcutanea. Una dosis subcutanea semanal de 50 mg/kg administrada a 
monos origin6 valores de exposici6n (AUC) y Cm" que fueran at menos 49 veces y > 200 veces 
superiores, respectivamente, que los medidos en eI estudio de farrnacocinetica clfnica con seres 
humanos. Adicionalmente, no se apreciaron efectos farrnacol6gicos adversos de seguridad 
cardiovascular 0 inmunotoxicidad durante la realizaci6n de los estudios de toxicidad a dosis 
repetidas 0 en un estudio de farmacologfa de la seguridad cardiovascular dirigida con monos 
cynomolgus. 

No se observaron cambios prcneoplasicos en las evaluaciones de histopatologfa de los animales 
tratados durante un perfodo de hasta 24 semanas, ni despues del periodo de recuperaci6n de 
12 semanas en el que el farmaco era detectable en el suera. 

No se han realizado estudios de mutagenicidad 0 carcinogenicidad con guselkumab. 

Guselkumab no pudo ser detectado en la leche materna de monos cynomolgus, tal y como se midi6 
a los 28 d (as del parto 

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION 

• 
TREMFYA® debe utilizarse bajo la gufa y supervisi6n de un medico que tenga experiencia en el 
diagn6stico y tratamiento de la psoriasis en placa. 

Posologia 

La dosis recomendada de TREMFYA® es de 100 mg por inyecci6n subcutanea en las semanas a 
y 4, seguida de una dosis de mantenimiento cada 8 semanas. 

Se debe considerar la discontinuaci6n del tratamiento en los pacientes que no hayan mostrado una 
respuesta despues de 16 semanas de tratamiento. 

Pacientes de edad avanzada (~ 65 aiios) 
No es necesario ajustar la dosis (ver secci6n "Propiedades farmacocineticas"). 
Hay informaci6n Iimitada en pacientes con edad ~ 65 afios. 
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lnsuficiencia renal 0 hepatica 
TREMFYA® no ha side estudiado en estas poblaciones de pacientes. No se pueden realizar 
recomendaciones posologicas. Para mas informacion sobre la eliminacion de guselkumab, ver 
"Propiedades farmacocineticas". 

Poblaci6n pedidtrica 
Aun no se ha establecido la seguridad y la eficacia de TREMFYA® en nifios y adolescentes 
menores de 18 afios. No se dispone de datos. 

• 
Forma de administracidn 
Via de administracion subcutanea. De ser posible, se deben evitar las areas de la piel que muestran 
psoriasis como silios de inyeccion. 

Despues de un entrenamiento adecuado en la tecnica de inyeccion subcutanea, los pacientes pueden 
inyectarse TREMFY A® si el medico determina que es apropiado. Sin embargo, el medico debe 
asegurar de realizar un adecuado seguimiento de los pacientes, Se debe indicar a los pacientes que 
se inyecten la cantidad total de TREMFYA, de acuerdo con TREMFYA® las Instrucciones para 
la Administracion'' inc1uidas en la caja.. 
Para mas recomendaciones sobre la preparacion y las precauciones especiales de manejo, ver 
"Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones" y el prospecto de "Instrucciones 
de adrninistracion". 

CONTRAINDICACIONES 

Hipersensibilidad severa al principio activo 0 a alguno de los excipientes. 

Infecciones activas clfnicamente importantes (por ejemplo, tuberculosis activa, ver "Advertencias 
y precauciones especiales de empleo"). 

• ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO 

Trazabilidad 
Con el fin de mejorar la trazabilidad de los medicamentos bio16gicos, se debe registrar claramente 
el nombre y el mirnero de lote del medicamento administrado. 

Infecciones 
TREMFYA® puede aumentar el riesgo de infecci6n. El tratamiento con TREMFYA® no debe ser 
iniciado en pacientes con cualquier infeccion activa clinicamente importante hasta que la infeccion 
se resuelva 0 sea adecuadamente tratada. 

Se pedira a los pacientes tratados con TREMFYA® que acudan al medico si presentan signos 0 

sfntomas de mfeccion cronica 0 aguda c1fnicamente importante. Si un paciente desarrolla una 
infeccion clfnicamente importante 0 grave 0 no responde al tratamiento habitual, el paciente debe 
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ser vigilado atentamente y se debera intenumpir el tratamiento con TREMFY A@ hasta que la 
infecci6n haya sido resuelta. 

Evaluaci6n de tuberculosis previa al tratamiento 
Antes de iniciar eltratamiento con TREMFY A®, se debe comprobar si el paciente tiene infecci6n 
de tuberculosis (TB). Los pacientes tratados con TREMFYA® deben ser vigilados atentamente por 
la presencia de signos y sfntornas de TB activa durante y despues del tratamiento. Se debe 
considerar iniciar un tratamiento antituberculoso antes de iniciar TREMFY A@ en aquellos 
pacientes con antecedentes de TB latente 0 activa cuando no se pueda confirmar que han recibido 
un cicio de tratamiento adecuado. 

Hipersensibilidad 
Si ocurre una reacci6n de hipersensibilidad grave, se debe interrumpir inmediatamente la 
admin istraci6n de TREMFYA® Yse debe instaurar el tratamiento apropiado. 

Inmunizaciones 
Antes de iniciar eltratamiento con TREMFY A®, considere la posibilidad de completar todas las 
inmunizaciones apropiadas, de acuerdo con las pautas de inmunizaci6n actuales. No deberian 
usarse vacunas a organismos vivos en pacientes tratados con TREMFY A®. No hay datos 
disponibles sobre la respuesta a las vacunas a organismos vivos 0 inactivas. 

Antes de una vacunaci6n con virus vivos 0 bacterias vivas, se debe suspender el tratamiento con 
TREMFYA®durante al menos 12 semanas posteriores a la ultima dosis y puede ser reinstaurado 
al menos 2 semanas despues de la vacunaci6n. EI medico debe consul tar el prospecto de la vacuna 
especffica para inforrnaci6n adicional y orientaci6n sobre el uso concomitante de agentes 
inmunosupresores posteriores a la vacunaci6n. 

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE 
INTERACCION 

• Interacciones con sustratos del CYP450 
En un estudio Fase 1 con pacientes con psoriasis en placas moderada a grave, los cambios en las 
exposiciones sisternicas (Cmax y AVCnr) de rnidazolam. S-warfarina, omeprazol, dextrometorfano 
y cafefna despues de una unica dosis de guselkumab no fueron clfnicamente relevantes, indicando 
que las interacciones entre guselkumab y los sustratos de varias enzimas del CYP (CYP3A4, 
CYP2C9, CYP2CI9, CYP2D6 y CYPIA2) son poco probables. No es necesario un ajuste de dosis 
cuando se administran guselkumab y sustratos del CYP450 conjuntamente. 

"Terapia inmunosupresora concomitante 0 fototerapia 
No se ha evaluado la seguridad ni la eficacia de TREMFYA® en combinaci6n con farmacos 
inmunosupresores, incluyendo medicamentos biol6gicos, o.fototerapia. 

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA 
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Mujeres en edad fertil
 
Las mujeres en edad fertil deben usar metodos anticonceptivos eficaces durante el tratamiento y,
 
por al menos, 12 semanas siguientes al tratamiento.
 

Embarazo
 
No hay datos sobre el uso de guselkumab en mujeres embarazadas. Los estudios en animales no
 
indican efectos nocivos directos 0 indirectos sobre la gestacion, el desarrollo embrionario/fetal, el
 
parte 0 el desarrollo postnatal (ver "Datos de seguridad preclfnica"), Como medida de precauci6n,
 
es preferible evitar el uso de TREMFYA® durante el embarazo.
 

• Lactancia 
Se desconoce si guselkumab se excreta en la leche materna. Debido a que las inmunoglobulinas se 
excretan en la leche materna, no se puede descartar un riesgo para ellactante. debe tomar la decisi6n 
de suspender la lactancia materna durante el tratamiento y hasta 12 semanas despues de la ultima 
dosis, 0 suspender el tratamiento con TREMFYA®, teniendo en cuenta el beneficia de la lactancia 
materna parael nifio y el beneficio de la terapiacon TREMFYA® para la madre. Ver la informaci6n 
sobre la excreci6n de guselkumab en la leche de ani males (mono cynomolgus) en la seccion "Datos 
de seguridad preclfnica". 

Fertilidad 
No se ha evaluado el efecto de guselkumab sobre la fertilidad humana. Los estudios en animales 
no indican efectos noci vos directos 0 indirectos con respecto a la fertilidad (ver seccion "Datos de 
seguridad preclfnica"). 

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS 

TREMFYA® no tiene influencia 0 es minima, sobre la capacidad de conducir y utilizar rnaquinas. 

• REACCIONES ADVERSAS 

Resumen del perfil de seguridad 
La reaccion ad versa mas frecuente a la medicaci6n (RAM) fue infecci6n de las vias respiratorias 
altas. 
Lista tabulada de reacciones adversas 
Un total de 1748 pacientes con psoriasis en placa fueron tratados con TREMFYA® en un estudio 
en fase II y tres estudios en fase III. De ellos, 1393 pacientes con psoriasis recibieron TREMFYA® 

durante al menos 6 rneses y 728 10 recibieron durante al rnenos 1 afio (es decir, tratados hasta la 
semana48). 

La frecuencia de las reacciones adversas especificadas foe determinada a partir del anal isis de los 
datos recogidos de 823 pacientes con psoriasis en placa de rnoderada a grave que recibieron 
TREMFYA® durante dos estudios Fase 111 controlados con placebo. 
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Las reacciones adversas (Tabla 4) se e1asifican de acuerdo a la C1asificaci6n de Organos y Sistemas 
de MedORA y por orden de frecuencia, usando la siguiente convenci6n: 

muy frecuentes (::: III 0), 
freeuentes (::: III 00 a <Ill 0), 
poco frecuentes (::: 111.000 a <11100), 
raras (::: 1/10.000 a <111.000), . 
muy raras «1110.000), 
frecuencia desconocida (no se puede estimar en base a los datos disponibles). 

Tabla 4' Lista de Reacciones Adversas en Estudios Clinicos" 

•
 
Clase de Oraanos y Sistemas Frecuencia I RAM 
Infecciones e infestaciones 

Trastomos del sistema nervioso 

Muy Frecuentes ! Infeeciones de las vias 
___________._______________.Lr~J>i.':.a!o!i!!_s._8.'lp~~O!~~ ________ 
Frecuentes i Gastroenteritis 

:=:=:=:=:===:=::=--=:=::=:=:1:Iflf~~:;;j.QI1:~Qa!~~~~:~E;;~:
Freeuentes Infecci6n por tinea (micosis 

.~~~~[~t~~:==::=:=::==_:=:=ti!~!~~~~:=~:=:===-===:=_= 
Frecuentes I UrticariaI 

-----------------------------+--------------------------------------
Frecuentes , Artralgia 

---------------------_.. _--------~--------------------------------------
Frecuentes i Eriterna en el sitio de 

I . • ~ 

____________________________~-~!!Y~~~.!..~----------------_ ..___.__ 
Poco frecuentes ! Dolor en el sitio de inyecci6n 

:= 

Trastomos gastrointestinales 
Trastomos de la piel y del tejido 
subcutaneo 
Trastomos rnusculoesqueleticos 
y deltejido coniuntivo 
Trastomos generales y 
alteraciones el lugar deen 
adrninistracion 

Oescrioci6n de algunas reacciones adversas 

• 
Gastroenteritis 
En dos estudios cllnicos Fase III durante el perfodo controlado con placebo, gastroenteritis ocurri6 
con mayor frecuenciaen el grupo tratado con TREMFYA® (I ,I %) que en el grupo placebo (0,7%). 
Los eventos adversos de gastroenteritis no fueron graves y no obligaron a suspender TREMFYA® 

durante el periodo de 48 semanas. 

Reacciones en el sitio de inyecci6n 
En dos estudios e1inicos Fase III, hasta la semana 48,0,7% de las inyecciones de TREMFYA® Y 
0,3% de las inyecciones de placebo se asociaron con reacciones en el sitio de inyeccion, Las 
reacciones adversas de eritema en el lugar de inyecci6n y dolor en el lugar de inyecci6n todas 
fueron de gravedad leve a moderada, ninguna foe grave y ninguna motive la interrupci6n del 
tratamiento con TREMFYA®. 

Inmunogenicidad 
La inmunogenicidad de TREMFYA® fue evaluada mediante un inmunoensayo sensible y tolerante 
al farmaco. En los analisis combinados Fase II y Fase III, menos del 6 % de los pacientes tratados 
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con TREMFYA® desarrollaron anticuerpos antifarrnaco durante un perioda de hasta 52 semanas 
de tratamiento. De los pacientes que desarrollaron anticuerpos antifarrnaco, aproximadamente el 
7 % tenian anticuerpos clasificados como neutralizantes, 10 que equivale al 0,4 % de todos los 
pacientes tratados con TREMFYA®. Los anticuerpos antifarmaco no se asociaron con una menor 
eficacia ni con el desarrollo de reacciones en ellugar de inyecci6n. 

Notificaci6n de sosoechas de reacciones i1dversas 
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizaci6n. Ello 
perrnite una supervisi6n continuada de la relaci6n beneficio/riesgo del medicamento. Se exige a 
los profesionales de salud, que reporten cualquier sospecha de reacci6n adversa a traves del sistema 
nacional de reportes. 

• SOBREDOSIFICACION 

En los ensayos clfnicos se han administrado dosis intravenosas unicas de guselkumab de hasta 
987 mg (10 mglkg) a voluntarios sanos y dosis subcutaneas unicas de guselkumab de hasta 300 mg 
a pacientes con psoriasis en placa en estudios clfnicos, sin toxicidad limitante de la dosis. En caso 
de sobredosis, monitorear al paciente para detectar signos 0 sintomas de reacciones adversas y 
administre el tratamiento sintornatico apropiado inmediatamente. 

Ante la eventualidad de una sobredosificaci6n, concurrir al hospital mas cercano 0 comunicarse 
can los Centros de Toxicologia de: 

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutierrez - Tel: (011) 4962-6666 /2247 
Hospital Profesor Alejandro Posadas - Tel: (0 II) 4654-6648 Y4658-7777 

• INCOMPATIBILIDADES 

En ausencia de estudios de compatibilidad, este producto no debe mezclarse con otros 
medicamentos. 

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO 

Conservar en heladera (2°C - 8°C). No congelar.
 
Mantenga la jeringa prellenada en el estuche para protegerla de la luz.
 

PRESENTACION 
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TREMFYA® 100 mg/ml se suministra en una jeringa prellenada de usa iinico, con una aguja fija y 
un TREMFYA®protector de aguja sin latex, montada en un dispositivo de seguridad pasivo. 

PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACI6N Y OTRAS MANIPULACIONES 

Despues de retirar la jeringa prellenada de la heladera, mantenga la jeringa prellenada dentro del 
estuche y espere 30 minutos inyectar TREMFYA®para que alcance la temperatura ambiente. La 
jeringa prellenada no debe ser sacudida. 

• 
Se recomienda una inspecci6n visual de la jeringa prellenada antes de usar. La soluci6n debe ser 
transparente, incolora a amarillo claro, y puede contener algunas pequefias particulas blancas 0 

claras de protefna. TREMFYA® no se debe usar si la soluci6n esta turbia 0 coloreada, 0 si contiene 
particulas grandes. 

Cada empaque	 de TREMFYA® esta provisto de un folleto separado "Instrucciones para la 
Administraci6n" que describe en detalle la preparaci6n y administraci6n de lajeringa prellenada. 

TREMFYA® no contiene conservantes; por tanto, no se debe usar ningiin resto no usado del 
producto que permanezca en la jeringa. 

La eliminaci6n del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en 
contacto con el, se realizara de acuerdo con la normativa local. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS 

Elaborado por CILAG AG, Hochstrasse 201, Schaffhausen, Switzerland 

• Importado por JANSSEN CILAG FARMACEUTICA SA 
Mendoza 1259 - CI428DJG - Ciudad Aut6nomade Buenos Aires - Argentina 
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Venta bajo receta 
Certificado N° 
Director Tecnico: Georgina Rodriguez, Farrnaceutica-Bioqufrnica 

Centro de Atencion al Cliente 

Por correo electronlco: infojanssen@janar.jnj.com 

Por telefonc: 0800 122 0238 

® Marca Registrada 
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