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Bimzelx (bimekizumab)
A Bimzelx-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Bimzelx és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Bimzelx az alabbi gyulladasos betegségek kezelésére alkalmazott gydgyszer:

o Ko6zepesen sulyos vagy sulyos plakkos pikkelysomor (a béron vorés, pikkelyesen hamlé foltokat
okoz6 betegség) olyan felnGtteknél, akiknek szisztémas kezelésre (az egész testre hatd
gyogyszerekkel végzett kezelés) van szikséguk.

e PikkelysO6moros artritisz (gyakran a plakkos pikkelysémorhoz tarsuld izileti gyulladas) olyan
felnotteknél, akiknek a betegsége nem reagal elég jol a betegségmodositd antireumatikus
gyégyszerekre (DMARD) vagy akik nem tudjak ezeket a gydgyszereket szedni. Pikkelysomorés
artritisz kezelésére a Bimzelx-et 6nmagaban vagy metotrexattal egyltt alkalmazzak.

e Axidlis spondiloartritisz (a gerinc hatfajdalmat okozo gyulladasa) olyan felnétteknél, akiknek a
betegsége nem reagal elég jol a hagyomanyos kezelésekre. E betegség esetében olyan betegeknél
alkalmazzak, akiknél a rontgenfelvétel a betegség jeleit mutatja (radiografiai axialis
spondiloartritisz), valamint olyan betegeknél, akiknél a gyulladas egyértelm( jelei mutatkoznak, a
rontgenfelvételen azonban nem lathatdk a betegség jelei (nem-radiografiai axialis
spondiloartritisz).

A Bimzelx hatéanyaga a bimekizumab.

Hogyan kell alkalmazni a Bimzelx-et?

A Bimzelx csak receptre kaphatd, és a pikkelysomor, a pikkelysémorhoz tarsuld izlleti gyulladas és az
axialis spondiloartritisz diagnosztizalasaban és kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvos felligyelete
alatt kell alkalmazni.

A Bimzelx injekcio formajaban, el6retoltott fecskenddkben vagy injekcios tollakban kaphaté. A
gyogyszert bor ala adott injekcioként kell alkalmazni.

Plakkos pikkelysomor és pikkelysomoérhoz tarsuld artritisz esetében a beteg négyhetente két injekciét
kap 16 héten keresztlil. Ezt kovetden az injekcidkat rendszerint nyolchetente adjak. Kizardlag
pikkelysomoros artritisz €s axialis spondiloartritisz esetében a beteg négyhetente egy injekciot kap.
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A kezel6orvos donthet Ugy, hogy ledllitjia a kezelést, ha ezek a betegségek 16 hét elteltével sem
javulnak.

A betegek betanitast kovetéen maguknak is beadhatjak a Bimzelx-injekciét. A Bimzelx alkalmazasaval
kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat
vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Bimzelx?

A Bimzelx hatdanyaga, a bimekizumab egy monoklondlis antitest, azaz egy fehérje, amelyet Ugy
alakitottak ki, hogy kotédjon az immunrendszer (a szervezet természetes védekezGrendszere)
interleukin IL-17A, IL-17F és IL-17AF hirvivé molekulaihoz. Kimutattak, hogy ezen interleukinok magas
szintje szerepet jatszik az immunrendszer altal okozott gyulladasos betegségek, példaul a plakkos
pikkelysomor, a pikkelysomorhoz tarsuld artritisz és az axialis spondiloartritisz kialakuldsaban. Ezekhez
az interleukinokhoz két6dve a bimekizumab megakadalyozza, hogy azok kdlcsénhatasba Iépjenek a
szervezetben talalhaté receptoraikkal (célpontjaikkal), ami csokkenti a gyulladast és javitja a
betegségek tlineteit.

Milyen elényei voltak a Bimzelx alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Plakkos pikkelysomor

Harom f6 vizsgdlat kimutatta, hogy a Bimzelx hatdsos a kdzepesen sulyos és sulyos plakkos
pikkelysomorben szenvedoé felnott betegek kezelésében. A plakkos pikkelysomor nagyobb mértékben
javult a Bimzelx-szel kezelt betegeknél, mint a placebdval (hatéanyag nélkili kezelés) vagy a
pikkelysomor kezelésére szolgald masik két gyogyszerrel (usztekinumab vagy adalimumab)
kezelteknél.

Az 6sszesen 1480 beteg részvételével végzett hdrom vizsgalatban16 hét elteltével a négyhetente
Bimzelx-et kapd betegek kortlbellil 85-91%-anal csokkent a PASI pontszam (a pikkelysomor
sulyossaganak és az érintett borterilet kiterjedésének mérdszama) korlilbelil 90%-kal. Ez az arany a
placebdt kapd betegeknél (két vizsgalatban) 1-5%, az usztekinumabot kapdknal (az egyik
vizsgalatban) 50%, az adalimumabot kapdknal pedig (az egyik vizsgalatban) 47% volt.

Ezenkivll a Bimzelx-et kapd betegek 84-93%-anak 16 hét elteltével tiszta vagy majdnem tiszta volt a
bdre, mig a placebét kapo betegeknél ez az arany 1-5%, az usztekinumabot kapd betegeknél 53%, az
adalimumabot kapd betegeknél pedig 57% volt.

Pikkelysomoros artritisz

Két f6 vizsgalatban, amelyekben mintegy 1100, pikkelysomoros artritiszben szenvedd beteg vett részt,
beleértve a metotrexatot kapd betegeket is, a Bimzelx hatasosan cstkkentette az ACR50 néven ismert
szabvanyos mérGszam segitségével mért tiineteket. Az ACR50 valaszt elér6 betegeknél az izlleti
fajdalom és duzzanat tlinetei legalabb 50%-kal javultak.

A két vizsgalat eredményei egylittesen azt mutattak, hogy a Bimzelx-szel kezelt betegek 44%-anal
alakult ki ACR50 valasz 16 hét elteltével, szemben a placebdval (hatdanyag nélkili kezelés) kezelt
betegek 9%-aval.

Axialis spondiloartritisz

Az axialis spondiloartritiszben szenvedd betegeknél végzett két f6 vizsgalat igazolta, hogy a Bimzelx 16
hét elteltével hatdsosan csokkentette az ASAS40 néven ismert szabvanyos mérdszam segitségével

Bimzelx (bimekizumab)
EMA/289251/2023 2/3



tlineteket. Az ASAS40 valaszt elér6 betegeknél a tlinetek, példaul a fajdalom és a gyulladas
pontszamaiban legalabb 40%-os javulas volt tapasztalhatd.

Az egyik vizsgalatban, amelyben 254, nem-radiografiai axialis spondiloartritiszben szenved6 beteg vett
részt, a Bimzelx-szel kezelt betegek 48%-anal alakult ki ASAS40 valasz, szemben a placebéval
(hatéanyag nélkili kezelés) kezelt betegek 21%-aval.

A masodik vizsgalatban, amelyben 332 radiografiai axialis spondiloartritiszben szenvedd beteg vett
részt, a Bimzelx-szel kezelt betegek 45%-anal alakult ki ASAS40 valasz, szemben a placebdval kezelt
betegek 23%-aval.

Milyen kockazatokkal jar a Bimzelx alkalmazasa?

A Bimzelx leggyakoribb mellékhatasai a fels6 1éguti fert6zések (orr- és torokfert6zés), amelyek 10
beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhetnek, valamint az oralis kandidiazis (szajpenész, a szaj vagy a
torok gombas fert6zése), amely 10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet.

A gyodgyszer nem adhato olyan betegeknek, akiknél jelentls fert6zés, példaul aktiv tuberkuldzis all
fenn. A Bimzelx alkalmazdsaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Bimzelx forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatok azt mutattdk, hogy a Bimzelx hatasos kezelés a kézepesen sulyos vagy sulyos plakkos
pikkelysomorben, pikkelysémoros artritiszben és axialis spondiloartritiszben szenvedd betegek
szamara. A gydgyszer pozitiv hatdsa folyamatos alkalmazas mellett akar egy évig is fennmaradt. A
mellékhatdasok megegyeztek az egyéb, hasonld pikkelysémor elleni gydgyszerekével; a legfébb
mellékhatds az orr- és torokfert6zés, valamint a szaj- és torokkandidiazis (gombas fertézés) volt.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Bimzelx alkalmazasanak elényei meghaladjak

a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Bimzelx biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Bimzelx biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatoban.

A Bimzelx alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Bimzelx alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Bimzelx-szel kapcsolatos egyéb informacio

2021. augusztus 20-an a Bimzelx az Eurdpai Unid egész teriletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Bimzelx-szel kapcsolatban tovabbi informéacié az Ugynokség honlapjan taldlhaté:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bimzelx.

Az attekintés utols6 aktualizadlasa: 06-2023.
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