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T R EN CAS DE PSORIASIS EN PLAQUES ET
MAINTENANT AUSSI EN CAS D’ARTHRITE PSORIASIQUE?

INFORMATIONS CONCERNANT LE TRAITEMENT AVEC TREMFYA®

*TREMFYA® montre une grande efficacité et une réponse PASI 90 durable sur 5 ans, ainsi qu‘une efficacité sur toutes les manifestations
du psoriasis et de l'arthrite psoriasique pendant au moins 52 semaines.



PRINCIPE D’ACTION
DE TREMFYA®

Inhibition ciblée de l'IL-23
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Tremfya® inhibe sélectivement la cytokine maitresse régulatrice IL-23 et
peut réduire ainsi durablement le nombre de cellules Th17 pathologiques.*

Une perspective
s‘ouvre pour:

m Régulation
de la réponse
inflammatoire auto-
immune

m Disparition des
symptémes cliniques

m Conservation
d'autres réactions
immunologiques

Linhibition précise de l'IL-23 peut conduire a une régulation de la réponse
immunitaire excessive.®

modifié d'aprés 5

INDICATION
ET PRESENTATION

Indication?®

Tremfya® est indiqué dans le traitement des patients adultes atteints de
psoriasis en plaques chronique modéré a sévere qui sont éligibles a un
traitement systémique..

Tremfya® est indiqué seul ou en association au méthotrexate (MTX)
dans le traitement des patients adultes atteints d'arthrite psoriasique
active ayant présente une réponse insuffisante a un traitement antérieur
par des antirhumatismaux modificateurs de la maladie (DMARD) ou ne
l'ayant pas tolére.

SERINGUE
/ PREREMPLIE
1x100 mg de guselkumab

pour injection sous-cutanée

STYLO
PREREMPLI

1x100 mg de guselkumab
pour injection sous-cutanée
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Posologie et fréquence d’administration?
La posologie est de 100mg par voie sous-cutanée:

® Phase d'induction: semaines O et 4
B Phase de maintien: toutes les 8 semaines



DEBUT DU TRAITEMENT
PAR LA SERINGUE PREREMP
LIE DE TREMFYA®

Seringue préremplie de Tremfya®?

Indication de stockage?

La seringue préremplie de Tremfya® est munie d’'une protection ®m Conserver hors de portée des enfants.
d algw.lle automathge: apres l'injection, la!gunle se rétracte a lintérieur a A conserver au réfrigérateur (2-8°C).
du cylindre de la seringue et y reste bloquée.

. . -, . . m Ne pas congeler.
Aprés une formation appropri€e, les patients peuvent s'injecter
Tremfya® eux-mémes. B Ne jamais secouer la seringue préte a l'emploi.
La seringue préremplie de Tremfya® est destinée exclusivement a un m Conserver la seringue préremplie dans 'emballage extérieur
usage unique. afin de protéger le contenu de la lumiére.

Posologie?

Tremfya®
1 seringue préremplie de 100mg

La dose recommandée de Tremfya® est de 100mg par voie
sous-cutanée les semaines 0 et 4, suivie d'une dose de maintien

toutes les 8 semaines.

Activation de la
protection d'aiguille Fenétre de
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Etiquette

Ailettes de
protection d'aiguille

DEBUT DU TRAITEMENT POURSUITE DU TRAITEMENT

/Le premierjour/4 semaines plus tard /toutes les 8 semaines j

PHASE D'INDUCTION PHASE DE MAINTIEN




APPLICATION DE LA
SERINGUE PREREMPLIE

1. PREPARATION DE LINJECTION DE TREMFYA*'

Contréler 'emballage

de Tremfya®

m Sortir le produit du réfrigérateur
30 minutes avant l'injection

m | ajsser la seringue dans son
emballage sans l'agiter

m Contréler la date de péremption

12, o

Sélectionner le site d'injection

B Face avant des cuisses
(recommandée) ou bas du

Nettoyer le site d'injection
® Essuyer a l'aide d'un
tampon imprégné d‘alcool

ventre m |aisser sécher le site
m Sjpossible, éviter d'injecter dans d'injection

des zones de peau atteintes de

psoriasis

2. INJECTER TREMFYA®

Tenir le cylindre de la seringue

= Relacher le pli de peau et tenir
le corps de la seringue a l'aide
de la main libre

}{%%n’

Injecter Enclencher la protection
= Appuyer sur le piston jusqu’a d‘aiguille
la butée = | e dispositif de protection

daiguille extrait l'aiguille de la

peau, recouvre entierement
l'aiguille et la bloque

2. INJECTER TREMFYA®
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Controler la solution a injecter Retirer le manchon de laiguille Prendre un pli de peau et

= |3 solution doit étre incolore = |njecter dans les 5 minutes introduire laiguille
a jaune pale et peut contenir de suivant le retrait du manchon ® Saisir un pli de peau a l'aide
minuscules particules blanches de laiguille d'une main
ou translucides. = Ne plus remettre le manchon = De l'autre main, enfoncer

rapidement l‘aiguille a un
angle de 45 degrés

= Ne pas utiliser si elle est trouble, de laiguille
présente une coloration ou de
grosses particules.

3. APRES LINJECTION DE TREMFYA®

* Consulter les informations détaillées
figurant dans le mode d’‘emploi
joint avec la seringue de Tremfya®.

Jeter la seringue préremplie Controler le site d'injection

usagée = Appuyer a l'aide d'un morceau
d'ouate ou d'une compresse de
gaze



DEBUT DU TRAITEMENT
PAR LE STYLO PREREMPLI
DE TREMFYA®

Stylo prérempli Tremfya®? Indication de stockage?
m Le stylo prérempli Tremfya® est muni d'une protection d'aiguille m A conserver au réfrigérateur (2°C-8°C).
automatique : aprées l'injection, l'aiguille se rétracte automatiquement = Ne pas congeler.
et un anneau jaune de contrdle apparait. x Ne iamais agiter le stvl . l
‘ ' B . . j giter le stylo prérempli.
I AIBIES MG HOTEIIEN S[egrefpill=e, (56 Rlsnts el & e m Conserver le stylo prérempli dans 'emballage extérieur afin
Tremfya® eux-mémes, si approprié. . L
de protéger le contenu de la lumiere.
. . - . .
o L sl el MEmiyE E50 2 Usae e LniGue. m Conserver Tremfya® et tous les médicaments hors de portée des enfants.
Posologie?
®
Tremfya La dose recommandée de Tremfya® est de 100mg par voie sous-cutanée
1 x 100 mg Fertigpen les semaines 0 et 4, suivie d'une dose de maintien toutes les 8 semaines.
manche
DEBUT DU TRAITEMENT POURSUITE DU TRAITEMENT
H Le premier jour H 4 semaines plus tard E toutes les 8 semaines H
paroi verte ———— fenetre de 00800000000 0000BBMML
visualisation PHASE D'INDUCTION PHASE DE MAINTIEN

capuchon , F protection de Tremfya® 1 x 100 mg toutes les 8 semaines
de l'aiguille ; l'aiguille




APPLICATION DU STYLO PREREMPLF

1. PREPARATION DE L'INJECTION DE TREMFYA*'
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Sortir Tremfya® du réfrigérateur
30 minutes avant l'injection

m Laisser le stylo prérempli dans
l'emballage extérieur

Vérifier 'emballage extérieur
NE PAS utiliser le médicament
si la date de péremption est
passée et si les perforations
sont endommagées

Sélectionner le site d'injection

m Face avant des cuisses
(recommandée) ou face arriére
des bras ou bas du ventre (ne
pas injecter a moins de 5cm du
nombril)

m Ne pas injecter sur une peau
sensible, blessée, rouge,
squameuse ou durcie

m Ne pas injecter sur des zones
de peau qui présentent des
cicatrices ou vergetures

2. INJECTER TREMFYA®

Appuyer sur le manche

= Le médicament est injecté par

ce mouvement de pression

Choisir la vitesse d'injection

qui semble la plus confortable

= Ne pas lever le stylo pendant
l'injection, sinon la protection
de laiguille s'enclenchera et la
dose complete ne pourra pas
étre injectée

71N
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Injection terminée

® |'injection est terminée quand
le manche est totalement
enfonceé et qu'un clic se fait
entendre

® |a paroi verte n'est plus visible

Bien se laver les mains avec

du savon et de l'eau chaude et

nettoyer le site d'injection

m Essuyer a l'aide d'un tampon
imprégné d'alcool

m Laisser sécher le site
d'injection

= Ne pas toucher le site
d’injection nettoyé, ni
'éventer, ni souffler dessus.

>

Retirer le stylo prérempli

= Une bande jaune indique que
la protection de l'aiguille est
enclenchée

&

Sortir le stylo prérempli de
l'emballage et contrdler la
solution

m | 3 solution doit étre incolore a
jaune pale et peut contenir de
minuscules particules blanches
ou translucides

Il est normal de voir une

ou plusieurs bulles dans la
solution

Ne pas utiliser si elle est trouble,
présente une coloration

ou de grosses particules.

2. INJECTER TREMFYA®
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Retirer le capuchon en le Positionner le stylo prérempli sur
tournant la peau
= Ne pas toucher la protectionde = Positionner le stylo prérempli
l'aiguille aprés avoir retiré directement sur la peau a
le capuchon environ 90° par rapport au site
m Injecter dans les 5 minutes d'injection
suivant le retrait du capuchon
de laiguille
Ne pas remettre le capuchon
Ne pas utiliser le stylo prérempli
Tremfya® s'il est tombé

sy

3. APRES LINJECTION DE TREMFYA®

ole

Jeter le stylo prérempli usagé

= Jeter le stylo prérempli usagé
dans un collecteur de déchets
imperforable directement
apres son utilisation

* Consulter les informations détaillées
figurant dans le mode d'emploi joint
avec le stylo de Tremfya®

Controéler le site d'injection

= Sivous remarquez quelques
gouttes de sang ou de liquide,
pressez une boule d'ouate ou
de la gaze sur la peau jusqu’a
ce que le saignement se soit
completement arrété

= Ne pas frotter le site d'injection

11
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INDICATIONS
PARTICULIERES

Avant le traitement par Tremfya®?

Contre-indication

Hypersensibilité sévére au principe actif ou a l'un des excipients
selon la composition. Présence d'une infection active cliniquement
importante (p.ex. tuberculose active).

Ulteriori indicazioni

En cas d'antécédents de tuberculose latente ou active,
envisager un traitement antituberculeux.

Exclure une grossesse existante.

Pendant le traitement et pendant au moins 12 semaines par la suite, les
femmes en age de procréer doivent utiliser une méthode contraceptive
efficace.

Par mesure de précaution, il faut éviter d'utiliser Tremfya®
pendant la grossesse.

Augmentation possible du risque d'infection.

Aucun risque accru de tumeurs malignes. Les patients atteints

de psoriasis qui ont déja recu un traitement par UV doivent subir

un examen approfondi pour déceler la présence de tumeurs cutanées
avant et pendant le traitement par Tremfya®.

Recommandations concernant les vaccins

Effectuer tous les vaccins indiqués conformément au
calendrier vaccinal actuel avant le debut du traitement
(informations détaillées en p.14)

Pendant le traitement par Tremfya®2

Controle

®m Chez les patients qui n‘ont toujours pas répondu au traitement
apres 16 semaines, un arrét du traitement doit étre envisagé

m Contrdle des signes d'une infection active par la tuberculose

m En cas d'infection cliniqguement importante/sévere, interruption
du traitement jusqu’a la disparition de l'infection

m Informer les patients qu'ils doivent consulter un médecin
en cas de symptdomes d’infection

m Pour plus d'information a ce sujet, veuillez vous référer systématique a
l'information professionnelle actuelle.

Selon la situation clinique, le nombre nécessaire de mesures/analyses '

de laboratoire peut étre plus ou moins important.

La décision doit étre prise au cas par cas.

13



VUE D’ENSEMBLE
CONCERNANT LES VACCINS

Recommandation?

B Avant le début du traitement par Tremfya®, envisager d'effectuer tous les
vaccins indiqués conformément au calendrier vaccinal actuel.

B | es vaccins vivants ne doivent pas étre utilisés lors du traitement par
Tremfya®.

B Avant une vaccination avec des vaccins vivants, le traitement avec
Tremfya® doit étre suspendu pendant au moins 12 semaines apres la
derniére administration et peut étre repris au plus tét 2 semaines apres
la vaccination.®

B Aucune donnée n'est disponible sur la réaction aux vaccins vivants
ou morts.

Ce document contient uniquement quelques exemples de points de vue médicaux a évaluer dans le cadre d'un traitement par TREMFYA®. I
ne prétend pas étre exhaustif. D’autres aspects importants du traitement peuvent étre éclaircis et documentés selon les patients. Veuillez
consulter I'information professionnelle. Le document n'est pas congu pour étre utilisé avec les patients.

REFERENCES: 1. Griffiths CEM et al. Maintenance of Response Through 5 Years of Continuous Guselkumab Treatment: Results From
the Phase 3 VOYAGE 1 Trial. ACDS October 2020. Poster. 2. Information des professionnels et des patients TREMFYA®, 12/2020, www.
swissmedicinfo.ch. 3. McInnes IB et al. Efficacy and Safety of Guselkumab, an Interleukin-23p19-Specific Monoclonal Antibody, Th-
rough 1 Year in Biologic-naive Psoriatic Arthritis Patients. Arthritis Rheumatol 2020 Oct 11. doi: 10.1002/art.41553 [Online ahead of
print]. 4. Fitch E et al. Curr Rheumatol Rep 2007; 9(6):461-467. 5. Gooderham MJ et al. Shifting the focus - the primary role of IL-23 in
psoriasis and other inflammatory disorders. J Eur Acad Dermatol Venereol 2018; 32(7):1111-1119. 6. A. Nast et al. European Dermato-
logy Forum EUROGUIDERM GUIDELINE FOR THE SYSTEMIC TREATMENT OF PSORIASIS VULGARIS; July 2020; https://www.edf.one/
dam/jcr:c80dd166-c66f-4548-a7ed-754f5e2687d0/Living_Euroguiderm_guideline_psoriasis_vulgaris.pdf ; Last access 3.12.2020

Tremfya® (guselkumab, anticorps monoclonal (AcM) IgG1A humain) I: TREMFYA est indiqué dans le traitement des patients adultes
atteints de psoriasis en plaques chronique modéré a sévére qui sont éligibles a un traitement systémique. TREMFYA est indiqué seul ou
en association au méthotrexate (MTX) dans le traitement des patients adultes atteints d'arthrite psoriasique active ayant présenté une
réponse insuffisante a un traitement antérieur par des antirhumatismaux modificateurs de la maladie (DMARD)ou ne l'ayant pas toléré.
P: 'utilisation doit étre réalisée sous la conduite et la surveillance d'un médecin expérimenté dans le diagnostic et le traitement des
champs thérapeutiques couverts par les indications, et €galement pour 'auto-administration, aprés une formation adéquate. La dose
recommandeée est de 100mg en injection s.c. aux semaines O et 4, puis toutes les 8 semaines. En cas d'absence de réponse en présence
de psoriasis en plaques aprés 16 semaines ou en présence d'arthrite psoriasique aprés 24 semaines, envisager un arrét du traitement.
ClI: hypersensibilité sévere au principe actif ou a l'un des excipients. Infections actives cliniquement importantes (p. ex. tuberculose
active). PR: en cas d'infection sévére ou cliniquement importante, le patient doit étre étroitement surveillé et le traitement par TREMFYA
interrompu jusqu’a la guérison de l'infection. Exclure une infection tuberculeuse avant le début du traitement, instaurer tout d'abord
un traitement antituberculeux en cas de TB latente. Surveiller les éventuels signes d'une TB pendant le traitement. N'administrer aucun
vaccin vivant pendant le traitement. Arréter le traitement en cas de réactions d’hypersensibilité séveres. El: trés fréquents: infection
des voies respiratoires; fréquents: céphalées, diarrhée, transaminases augmentées, bilirubine augmentée, arthralgie, réactions au site
d'injection; occasionnels: anaphylaxie,; autres El, cf. IP. IA: aucune interaction significative observée jusqu'a présent. Présentation:
solution injectable en seringue préremplie ou stylo prérempli (100mg/ml). Catégorie de remise: B. Informations détaillées: www.
swissmedic.ch ou www.swissmedicinfo.ch; Titulaire de l'autorisation: Janssen-Cilag AG, Gubelstrasse 34, 6300 Zoug (CP-196560)




STremfyar
(quselkumab)

durable. efficace.***

Innovant & simple - le nouveau
stylo prérempli de Tremfya®

Contréle autonome de la vitesse de l'injection
Contréle audiovisuel

Maniement simple

Design ergonomique

Concu avec les patients

Aiguille invisible
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