Indikationserweiterung flir Tremfya®
Guselkumab nun auch zur Behandlung von Erwachsenen
mit aktiver Psoriasis-Arthritis zugelassen

Seit 2018 ist der selektive Interleukin-23-In-
hibitor Tremfya® (Guselkumab) zur Be-
handlung von Patienten mit mittelschwerer
bis schwerer Plaque-Psoriasis zugelassen.
Nun wurde die Indikation erweitert, neu ist
Guselkumab allein oder in Kombination
mit Methotrexat (MTX) auch zur Behand-
lung von erwachsenen Patienten mit aktiver
Psoriasis-Arthritis (PsA) zugelassen, die auf
eine vorgingige Therapie mit einem krank-
heitsmodifizierenden Antirheumatikum un-
zureichend angesprochen oder dieses nicht
vertragen haben (1).

Wirksamkeit und Vertraglichkeit

Die Zulassung erfolgte auf Basis der Studi-
endaten von DISCOVER-1 und DISCO-
VER-2. In DISCOVER-1 (n = 381) erhiel-
ten 118 der PsA-Patienten zuvor einen oder
zwei Tumor-Nekrose-Faktor-(TNF-)Inhibi-
toren, 44 davon sprachen unzureichend
darauf an (2). In DISCOVER-2 (n = 739)
wurden Biologika-naive PsA-Patienten un-
tersucht, die Standardtherapien entweder
nicht vertragen hatten oder unzureichend
darauf angesprochen hatten (3). In beiden
Studien wurde der primdre Endpunkt er-
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reicht. Zu Woche 24 zeigten mit Guselku-
mab behandelte Patienten (beide Dosierun-
gen; q4w’, q8w') ein signifikant besseres
ACR(American College of Rheumatolo-
gy)-20-Ansprechen als Patienten unter Pla-
zebo: Unter Guselkumab q8w erreichten in
DISCOVER-1 66 von 127 Patienten (52 %)
ein ACR 20-Ansprechen versus 28 von 126
(22%) unter Plazebo (p < 0,0001). In
DISCOVER-2 waren es 159 von 248 (64 %)
im Vergleich zu 81 von 246 (33%) unter
Plazebo (p < 0,0001). Daneben konnte eine
signifikante Wirksamkeit auf die Enthesitis
und Dactylitis gezeigt werden, sowie eine
signifikante Reduktion der axialen Symp-
tome (4, 5). In beiden Studien waren die
beobachteten unerwiinschten Ereignisse
vergleichbar mit denen in Studien zum Ein-
satz bei Plaque-Psoriasis, die ein gutes Si-
cherheitsprofil tiber 5 Jahre nachgewiesen
haben (1). In DISCOVER-2 kam es unter
Guselkumab (q8w) bei weniger als 1% der
Patienten (n = 1) zu schweren Infektionen,
unter Guselkumab (q4w) bei n = 3 und in
der Studie DISCOVER-1 bei keinem Patien-
ten (2, 3). In der Schweiz ist die Dosierung

q8w (alle 8 Wochen) zugelassen. Mi A

FOKUS PHARMAKOTHERAPIE

* g4w: Guselkumab 100 mg als subkutane Injektion alle
4 Wochen

tq8w: Guselkumab 100 mg als subkutane Injektion in
den Wochen 0 und 4, gefolgt von einer Erhaltungsdosis
alle 8 Wochen

Quelle: «Swissmedic genehmigt Anwendung von Jans-
sens Tremfya® (Guselkumab) zur Behandlung von er-
wachsenen Patienten mit aktiver Psoriasis-Arthritis in
der Schweiz», Pressemitteilungvon Janssen Pharmaceu-
tical Companies of Johnson & Johnson vom 6.1.2021.
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