VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Bimzelx 160 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Bimzelx 160 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna

2. INNIHALDSLYSING

Bimzelx 160 mg stungqulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver &fyllt sprauta inniheldur 160 mg bimekizumab i 1 ml.

Bimzelx 160 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur 160 mg bimekizumab i 1 ml.

Bimekizumab er mannaadlagad einstofna IgG1 motefni i framleitt i erfdabreyttri
eggjastokkafrumulinu ur kinverskum hémstrum med radbrigda DNA teekni.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn (stungulyf)
Lausnin er gleer til orlitid opallysandi, og litlaus til Ijos gulbran.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Skellusori

Bimzelx er &tlad til medferdar vid midlungsmiklum eda verulegum skelluséra (plaque psoriasis) hja
fullordnum par sem alteek medferd kemur til greina.

Soralidagigt

Bimzelx eitt sér eda samhlida metotrexati er atlad til medferdar vid virkri soralidagigt (psoriatic
arthritis) hja fulloronum pegar svorun vid einni eda fleiri fyrri medferéum med sjukdémstemprandi
gigtarlyfjum (disease-modifying antirheumatic drug, DMARD) hefur ekki verid fullnaegjandi eda han
polist ekki.

Asleeg hryggikt

Aslag hryggikt sem kemur ekki fram & réntgenmynd (Non-radiographic axial spondyloarthritis
(nr-axSpA))

Bimzelx er atlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med virka asleega hryggikt sem kemur ekKki
fram & réntgenmynd, sem eru med greinanleg einkenni bolgu sem koma fram med haekkun &



C-viobragdsnamu proteini (CRP) og/eda sjast vid segulomun (MRI), sem hafa synt éfullnaegjandi
svorun vid bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAIDs) eda hafa épol gagnvart peim.

Hryggikt (Ankylosing spondylitis (AS, radiographic axial spondyloarthritis))

Bimzelx er @tlad til medferdar hja fullordnum med virka hryggikt sem hafa ekki synt fullnaegjandi
svorun vid hefdbundinni medferd eda hafa 6pol gagnvart henni.

Graftarmyndandi svitakirtlabdlga (hidradenitis suppurative - HS)

Bimzelx er &tlad til medferdar vid midlungsmikilli eda verulegri virkri graftarmyndandi
svitakirtlabdlgu (hidradenitis suppurative, acne inversa) hja fullordnum sem syna 6fullnagjandi
svorun vid hefdbundinni altekri medferd vid graftarmyndandi svitakirtlabdlgu (sjé kafla 5.1).

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Bimzelx er @tlad til notkunar undir leidsdgn og eftirliti leeknis sem hefur reynslu af greiningu og
medferd vid kvillum sem Bimzelx hefur &bendingu fyrir.

Skammtar
Skellusori

Radlagdur skammtur fyrir fullorona sjuklinga med skelluséra er 320 mg (gefid sem tveer inndeelingar
undir hd sem eru hvor um sig 160 mg) i viku 0, 4, 8, 12, 16 og & 8 vikna fresti eftir pad.

Séralidagigt

Radlagdur skammtur fyrir fullordna sjuklinga med virka soralidagigt er 160 mg (gefid sem ein 160 mg
inndeeling undir hud) & 4 vikna fresti.

Hja sjuklingum med séralidagigt og samhlida midlungs til alvarlegan skelluséra er radlagdur
skammtur s& sami og fyrir skelluséra [320 mg (gefid sem tveer 160 mg inndelingar undir had) i viku

0, 4, 8,12, 16 og a 8 vikna fresti eftir pad]. Eftir 16 vikur er melt med reglulegu mati & verkun og ef
ekki er haegt ad vidhalda fullnaegjand kliniskri svdrun i lidum ma ihuga ad skipta yfir i 160 mg skammt
& 4 vikna fresti.

Aslag hryggikt (nr-axSpA og AS)

Radlagdur skammtur fyrir fullorona sjuklinga med asleega hryggikt er 160 mg (gefinn med
1 inndeelingu undir hud) & 4 vikna fresti.

Graftarmyndandi svitakirtlab6lga
Réolagdur skammtur fyrir fullordna sjuklinga med graftarmyndandi svitakirtlabélgu er 320 mg (gefinn
sem tvaer 160 mg inndeelingar hver um sig undir hid) & 2 vikna fresti fram ad viku 16 og & 4 vikna

fresti eftir pad.

Fyrir ofangreindar abendingar skal ihuga ad hatta medferd hja sjaklingum sem ekki hafa synt svérun
eftir 16 vikna medferd.

Sérstakir sjuklingahdpar

Sjuklingar i yfirpyngd med skelluséra

Hj& sumum sjuklingum med skelluséra (p.m.t. séralidagigt samhlida midlungs alvarlegum til alvarlegs
sora) og likamspyngd > 120 kg sem n&du ekki fullkomnum bata i hadinni i 16. viku, geetu 320 mg

& 4 vikna fresti eftir 16. viku aukid svorun vio medferdinni enn frekar (sja kafla 5.1).
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Aldradir (> 65 ara)
Ekki parf ad adlaga skammta (sja kafla 5.2).
Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Bimekizumab hefur ekki verid rannsakad hja pessum sjuklingah6pum. Ekki er talin porf 4 ad adlaga
skammta & grundvelli lyfjahvarfa (sja kafla 5.2).

Born

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun bimekizumabs hja bérnum og unglingum yngri
en 18 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Lyfio er gefio sem inndeling undir haad.

Hentugustu stungustadirnir eru leeri, kvidur og upphandleggur. Skipta skal um stungustadi og ekki ma
gefa inndaelingar i skellusora eda svadi par sem hid er aum, marin, raud eda med herslismyndun.
Ekki mé hrista &fylltu sprautuna eda afyllta lyfjapennann.

Eftir videigandi pjalfun i inndaelingu undir hid geta sjuklingar sprautad sig sjalfir med Bimzelx med
afylltu sprautunni eda afyllta lyfjapennanum ef leeknirinn telur ad pad seé videigandi og med eftirfylgni
eftir porfum. Sjuklingunum skal kennt ad sprauta 6llum skammtinum af Bimzelx samkvaemt
leidbeiningunum sem gefnar eru i fylgisedlinum.

4.3  Fréabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Virkar sykingar sem eru kliniskt mikilveegar (t.d. virkir berklar, sj& kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Sykingar

Bimekizumab getur aukid hattuna & sykingum svo sem sykingum i efri hluta éndunarvegar og
hvitsveppasykingu (candidasis) i munni (sj& kafla 4.8).

Geeta skal varudar pegar ihugad er ad nota bimekizumab hja sjuklingum med langvinna sykingu eda
sogu um endurtekna sykingu. Ekki ma hefja medferd med bimekizumabi hjé sjuklingum med virka,
Kliniskt mikilveega sykingu fyrr en sykingin hefur gengid til baka eda medhdndlud & videigandi hatt
(sja kafla 4.3).

Sjuklingum sem fa medferd med bimekizumabi skal radlagt ad leita leeknisadstodar ef fram koma
einkenni sem benda til sykingar. Ef sjuklingur feer sykingu skal hafa vandlegt eftirlit med honum. Ef
sykingin verdur alvarleg eda svarar ekki hefdbundinni medferd, skal haetta medferd par til sykingin
hefur gengid til baka.



Undanfarandi berklamat

Adur en medferd med bimekizumabi er hafin skal athuga hvort sjiklingur sé med berklasykingu.
Bimekizumab ma ekki gefa sjuklingum med virka berklasykingu (sja kafla 4.3). Fylgjast skal med
sjuklingum sem fa medferd med bimekizumabi med tilliti til teikna og einkenna um virka
berklasykingu. Einnig skal ihuga berklamedferd &dur en medferd med bimekizumabi er hafin hja
sjuklingum med sogu um dvirka eda virka berkla par sem videigandi medferd hefur ekki verid
stadfest.

Bdlgusjukdémur i pérmum

Greint hefur verid fra nyjum tilfellum eda versnun a bélgusjukdom i pérmum i tengslum vid
bimekizumab (sja kafla 4.8). Ekki er melt med notkun bimekizumabs fyrir sjiklinga med
bolgusjukddém i pérmum. Ef sjuklingur feer teikn eda einkenni bolgusjukdéms i pérmum eda upplifir
versnun bélgusjukdoms sem fyrir er, skal haetta medferd med bimekizumabi og hefja videigandi
leeknismedferd.

Ofnaemi

Alvarleg ofnemisvidbrogd, p.m.t. bradaofnemiskdst hafa komid fyrir vid notkun IL-17 hemla. Ef
alvarleg ofnemisvidbrogd koma fram skal strax haetta gjof bimekizumabs og hefja videigandi
medferd.

Bdlusetningar

Adur en sjuklingum er gefid bimekizumab, skal ihuga ad ljika 6llum énemisadgerdum fyrir
vidkomandi aldur samkveemt gildandi leidbeiningum um dnaemisadgerdir.

Lifandi boluefni a ekki ad gefa samhlida gjof bimekizumabs.

Sjuklingar sem eru medhdndladir med bimekizumabi geta fengid ovirkjud eda deydd béluefni.
Heilbrigdir einstaklingar sem fengu stakan 320 mg skammt af bimekizumabi tveimur vikum fyrir
bolusetningu med ovirkjudu boluefni gegn arstioabundinni infliensu syndu svipada motefnasvérun
samanborid vid einstaklinga sem fengu ekki bimekizumab fyrir bélusetningu.

Hjalparefni

Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

EkKi hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum. Engar beinar sannanir liggja fyrir um
hlutverk IL-17A eda IL-17F i tjaningu CYP450 ensima. Aukin péttni cytokina medan & langvinnri
bolgu stendur veldur balingu & myndun sumra CYP450 ensima. bvi getur bdlgueydandi medferd, svo
sem med IL-17A- og IL-17F-hemlinum bimekizumab, valdid pvi ad magn CYP450 verdur aftur
edlilegt, sem leidir til minni Gtsetningar lyfja sem umbrotna fyrir tilstilli CYP450. bvi er ekki haegt ad
utiloka kliniskt marktaek ahrif & CYP450-hvarfefni med préngum lekningalegum studli par sem
skammturinn er adlagadur ad hverjum einstakling (t.d. warfarin). begar medferd med bimekizumabi er
hafin hja sjaklingum i medferd med slikum lyfjum skal thuga eftirlit med medferdinni.

Samkveemt pydisgreiningum & lyfjahvorfum hafdi samhlida notkun & hefdbundnum
sjukdémstemprandi gigtarlyfjum (conventional disease modifying antirheumatic drugs, cDOMARD),
p.m.t. metétrexat eda fyrri Gtsetning fyrir lifefnalyfjum ekki kliniskt marktaek ahrif & Gthreinsun
bimekizumabs.

Lifandi boluefni skulu ekki gefin samhlida bimekizumabi (sja kafla 4.4).
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4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri

Konur a barneignaraldri verda ad nota 6rugga getnadarvorn til ad koma i veg fyrir pungun medan &
medferd stendur og i ad minnsta kosti 17 vikur eftir ad meoferd likur.

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun bimekizumabs & medgongu.
Dyrarannséknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa & medgongu, proska
fosturvisis/fosturs, faedingu eda proska eftir faedingu (sja kafla 5.3). Sem vartdarradstofun er betra ad
fordast notkun Bimzelx medan & medgongu stendur.

Brjdstagjof
EkKi er pekkt hvort bimekizumab skilst Ut i brjéstamjdlk. EkKi er haegt ad Utiloka haettu fyrir

nybura/ungb6rn sem eru & brjésti. Vega parf og meta hvort hatta eigi brjéstagjof eda medferd med
Bimzelx & grundvelli avinnings brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna.

Fri6semi

Anrif bimekizumabs & frjosemi hja ménnum hafa ekki verid metin. Profanir & dyrum gefa ekki til
kynna bein eda ébein skadleg ahrif med tilliti til frjésemi (sja kafla 5.3).

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla
Bimzelx hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt um 0rygai

Alls hafa 5.862 sjuklingar fengid medferd med bimekizumabi i blindudum, opnum, kliniskum
rannsOknum & skellusora, soralidagigt, asleegri hryggikt (nr-axSpA og AS) og graftarmyndandi
svitakirtlabdlgu sem jafngildir Gtsetningu i 11.468,6 sjuklingaér. Af peim voru fleiri en

4.660 sjuklingar Gtsettir fyrir bimekizumabi i a.m.k. eitt ar. I heildina er 6ryggi bimekizumabs
sambeerilegt fyrir allar &bendingar.

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra voru sykingar i efri hluta 6ndunarvegar (14,5% fyrir
skellusora, 14,6% fyrir séralidagigt, 16,3% fyrir asleega hryggikt (axSpA) og 8,8% fyrir
graftarmyndandi svitakirtlabolgu) og hvitsveppasyking i munni (7,3% fyrir skellusora, 2,3% fyrir
soralidagigt, 3,7% fyrir asleega hryggikt og 5,6% fyrir graftarmyndandi svitakirtlab6lgu).

Aukaverkanir settar upp i toflu

Aukaverkanirnar ar kliniskum rannséknum (Tafla 1) eru flokkadar eftir liffeeraflokkum og tioni
samkveemt eftirfarandi fyrirkomulagi: Mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til <1/10); sjaldgeefar
(> 1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til <1/1.000); koma &rsjaldan fyrir (<1/10.000) eda
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum).



Tafla 1: Tafla yfir aukaverkanir

Flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkanir
Sykingar af véldum sykla og Mjbg algengar Sykingar i efri hluta 6ndunarvegar
snikjudyra Algengar Hvitsveppasyking i munni,

sveppasykingar,

eyrnasykingar,

ablastur (herpes simplex),
hvitsveppasyking i munni og koki,
maga- og garnabolga,

héarslidursbolga,

Sveppasyking i skpum og leggéngum
(p.m.t. hvitsveppasyking i skdpum og

leggbngum)

Sjaldgaefar Hvitsveppasyking i slimhud og had (p.m.t.
hvitsveppasyking i vélinda),
tarubdlga

Bl6d og eitlar Sjaldgafar Daufkyrningafeed

Taugakerfi Algengar Hoéfudverkur

Meltingarfeeri Sjaldgeefar Bélgusjukdémur i pérmum

HUad og undirhud Algengar Utbrot, hidbdlga og exem,
bolur

Almennar aukaverkanir og Algengar Vidbrdga & stungustad?,

aukaverkanir & ikomustad preyta

3 Medal annars: rodi, vidbrogd, bjugur, sarsauki og bélga & stungustad.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Sykingar

I Kliniskum 111. stigs lyfleysustyrdum rannséknum & skellusora var greint fra sykingum

hj& 36% sjuklinga sem fengu bimekizumab i allt ad 16 vikur, samanborid vid 22,5% sjuklinga sem
fengu lyfleysu. Alvarlegar sykingar komu fram hja 0,3% sjuklinga sem fengu bimekizumab og 0%
peirra sem fengu lyfleysu.

Meirihluti sykinganna samanst6d af veegum eda midlungsmiklum sykingum i efri hluta 6ndunarvegar
sem ekki voru alvarlegar, svo sem nefkoksbolgu. Tidni hvitsveppasykingar i munni og munnkoki hja
sjuklingum sem fengu bimekizumab var i samraemi vid verkunarhattinn (7,3% og 1,2% i samanburdi
vid 0% hja sjuklingum sem fengu lyfleysu). Yfir 98% sykinga voru ekki alvarlegar, ymist veegar eda
midlungsmiklar og krofdust pess ekki ad medferd veeri heett. Orlitid haerri tidni hvitsveppasykingar i
munni var tilkynnt hja sjaklingum < 70 kg (8,5% samanborid vid 7,0% hja sjuklingum > 70 kg).

Yfir allt medferdartimabil 111. stigs rannsdkna a skelluséra var greint fra sykingum hja 63,2% sjuklinga
sem fengu bimekizumab (120,4 & 100 sjuklingaéar). Greint var fra alvarlegum sykingum
hja 1,5% sjuklinga sem fengu bimekizumab (1,6 & 100 sjuklingadr) (sja kafla 4.4).

Sykingationi i 1. stigs kliniskum rannséknum & séralidagigt og asleegri hryggikt (nr-axSpA og AS)
var svipud og hja sjuklingum med skelluséra ad undanskilinni tidni hvitsveppasykinga i munni og koki
sjuklinga sem fengu medferd med bimekizumabi, sem var laegri eda 2,3% (fyrir hvitsveppasykingu i
munni) og 0% (fyrir hvitsveppasykingartidni i koki) fyrir séralidagigt og 3,7% (fyrir
hvitsveppasykingu i munni) og 0,3% (fyrir hvitsveppasykingu i koki) i aslaegri hryggikt samanborid
vid 0% fyrir lyfleysu.

Sykingartioni i I11. stigs kliniskum ranns6knum var svipud fyrir graftarmyndandi svitakirtlabélgu og
fyrir adrar 4bendingar. Yfir samanburdartimabilid med lyfleysu var tioni hvitsveppasykingar i munni
7,1% og hvitsveppasykingar i munni og koki 0% hja sjuklingum sem fengu medferd med
bimekizumabi samanborid vid 0% hja sjaklingum sem fengu lyfleysu.
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Daufkyrningafaed

Daufkyrningafed kom fram med bimekizumabi i I11. stigs kliniskum rannsoknum & skelluséra. Yfir
allt medferdartimabil I11. stigs rannsokna, var greint fra daufkyrningafaed & stigi 3/4 hja 1% sjuklinga
sem fengu bimekizumab.

Tidni daufkyrningafedar i kliniskum rannséknum & séralidagigt, asleegri hryggikt (nr-axSpA og AS)
og graftarmyndandi svitakirtlab6lgu var svipud og st sem kom fram i rannséknum a skelluséra.

[ flestum tilvikum var daufkyrningafaed timabundin og ekki var porf & pvi ad haetta medferd. Engar
alvarlegar sykingar komu upp i tengslum vid daufkyrningafeed.

Ofnaemi

Alvarleg ofnemisvidbrdgd, p.m.t. bradaofnemiskdst hafa komid fyrir vid notkun I1L-17 hemla.
Motefnamyndun

Skellusori

Um pad bil 45% sjuklinga sem fengu medferd med bimekizumabi gegn skelluséra i allt ad 56 vikur i
raologdum skommtum (320 mg & 4 vikna fresti upp ad 16. viku og 320 mg & 8 vikna fresti eftir pad)
myndudu métefni vid lyfinu. Af peim sjuklingum sem préudu moétefni gegn lyfinu voru

u.p.b. 34% (16% allra sjuklinga sem fengu bimekizumab) med motefni sem voru flokkud sem
hlutleysandi.

Soralidagigt

Um 31% sjuklinga med soralidagigt, sem fengu medferd med raoldgdum skammti af bimekizumabi
(160 mg & 4 vikna fresti) i allt ad 16 vikur, voru med métefni gegn lyfinu. Um 33% sjuklinganna, sem
hofou motefni gegn lyfinu (10% allra sjuklinga sem fengu medferd med bimekizumabi), voru med
motefni sem voru skilgreind sem hlutleysandi. I viku 52 voru um 47% sjiklinga med séralidagigt sem
ekki hofou &our fengid medferd med sjukdémstemprandi lifteeknigigtarlyfjum (biologic disease-
modifying anti-rheumatic drug, bDMARD) i BE OPTIMAL rannsokninni sem fengu medferd med
radlogoum skammti af bimekizumabi (160 mg & 4 vikna fresti) med métefni gegn lyfinu. Um 38%
sjuklinganna sem héfdu motefni gegn lyfinu (18% allra sjuklinga i BE OPTIMAL rannsokninni sem
fengu medferd med bimekizumabi) voru med métefni sem voru skilgreind sem hlutleysandi.

Aslaeg hryggikt (nr-axSpA and AS)

Um 57% sjuklinga med nr-axSpA, sem fengu medferd med radlégdum skammti af bimekizumabi i allt
ad 52 vikur (160 mg a 4 vikna fresti), h6fdu motefni gegn lyfinu. Um 44% sjdklinganna sem héfdu
métefni gegn lyfinu (25% allra sjuklinga sem fengu medferd med bimekizumabi) voru med métefni
sem voru skilgreind sem hlutleysandi.

Um 44% sjuklinga med AS, sem fengu medferd med radlogdum skammti af bimekizumabi i allt ad
52 vikur (160 mg & 4 vikna fresti), hofdu motefni gegn lyfinu. Um 44% sjaklinganna sem hofou
métefni gegn lyfinu (20% allra sjuklinga sem fengu medferd med bimekizumabi) voru med métefni
sem voru skilgreind sem hlutleysandi.

Graftarmyndandi svitakirtlabdlga

Um 59% sjuklinga med graftarmyndandi svitakirtlabolgu sem fengu medferd med radlogdum skammti
af bimekizumabi i allt ad 48 vikur (320 mg & 2 vikna fresti fram ad viku 16 og 320 mg & 4 vikna fresti
eftir pad) myndudu motefni gegn lyfinu. Um 63% sjuklinganna sem myndudu motefni gegn lyfinu
(37% allra sjuklinga sem fengu medferd med bimekizumabi) voru med métefni sem voru skilgreind
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sem hlutleysandi.

Engin Kliniskt mikilveeg &hrif & kliniska svérun komu fram i tengslum vid myndun métefna gegn
bimekizumabi, fyrir neina abendingu og ekki hafa verid synd med skyrum hetti nein tengsl & milli
motefnamyndunar og aukaverkana sem koma fram vid medferd.

Aldradir sjuklingar (= 65 ara)
Utsetning er takmdrkud hja dldrudum einstaklingum.

Aldradir sjuklingar gaetu verid i aukinni heettu & ad fa tilteknar aukaverkanir svo sem
hvitsveppasykingu i munni, hidbélgu og exem vid notkun bimekizumabs.

A lyfleysustyrdu timabili i klinisku I11. stigs samanburdarrannséknunum & skelluséra sést
hvitsveppasyking i munni hja 18,2% sjuklinga > 65 ara samanborid vid 6,3% hja < 65 ara, en
hudbolga og exem hja 7,3% sjuklinga > 65 ara samanborid vid 2,8% hja < 65 ara.

A lyfleysustyrdu timabili i klinisku I11. stigs samanburdarrannsoknunum & séralidagigt sast
hvitsveppasyking i munni hja 7,0% sjuklinga > 65 &ra samanborid vid 1,6% hja < 65 &ra, en hidbolga
og exem hja 1,2% sjuklinga > 65 ara samanborid vid 2,0% hja < 65 ara.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Stakir skammtar af 640 mg i blaaed eda 640 mg undir hid, sem fylgt er eftir med 320 mg undir hid &
tveggja vikna fresti, samanlagt fimm skammtar, hafa verid gefnir i kliniskum rannséknum &n pess ad
skammtatakmarkandi eiturdhrif hafi komid fram. Ef um ofskémmtun er ad raeda er radlagt ad hafa
eftirlit med sjuklingnum med tilliti til teikna og einkenna um aukaverkanir og hefja tafarlaust
videigandi medferd vid einkennum.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onamisbalandi Iyf, interleukin-hemlar, ATC-flokkur: LO4AC21
Verkunarhattur

Bimekizumab er mannaadlagad IgG1/x einstofna motefni sem binst sérteekt med mikilli seekni vid
IL-17A, IL-17F og IL-17AF cytdkin og hindrar milliverkun peirra vid IL-17RA/IL-17RC
vidtakaflokann. Aukin péttni IL-17A og IL-17F hefur verid bendlud vid meinmyndun margra
Onemistengdra bélgusjukdoma s.s. skellusora, soralidagigtar, hryggiktar og graftarmyndandi
svitakirtlabdlgu. IL-17A og IL-17F vinna saman og/eda syna samverkun med 6drum bolgumyndandi
cytokinum til ad virkja bélgu. Frumur 6naemiskerfisins mynda umtalsvert magn af IL 17-F. pessi
framleidsla er 6h&d 1L-23. Bimekizumab hindrar bolgumyndandi cytokinin, sem leidir til pess ad
bolga i htd kemst i edlilegt horf og stadbundin og alteek bdlga minnkar verulega og par af leidandi
dregur ur kliniskum visbendingum og einkennum sem tengjast séra, séralidagigt, hryggikt og
graftarmyndandi svitakirtlabolgu. [ in vitro likénum var synt fram & ad bimekizumab hamladi
genatjaningu og cytokinframleidslu tengdri séra, flutningi bolgufrumna og meinafraedilegri
beinmyndun i meiri mali en sést hefur med hdmlun & IL-17A einu og sér.



Verkun og 6rygai

Skellusori

Verkun og 6ryggi bimekizumab voru rannsékud hja 1.480 sjuklingum med midlungsmikinn eda
alvarlegan skelluséra i premur fj6lsetra, 3. stigs slembirddudum rannséknum med samanburd vid
lyfleysu og/eda virk samanburdarlyf. Sjuklingar voru a.m.k. 18 ara gamlir, voru med >12 stig a
PASI-malikvarda & flatarmali og alvarleika sora (Psoriasis Area and Severity Index (PASI)) og
likamsyfirbord (Body Surface Area (BSA)) sem hafoi ordid fyrir ahrifum séra (PSO) var >10%,

>3 stig & 5 punkta skala i heildarmati rannsakanda (Investigators Global Assessment (IGA)) og voru
heefir i alteeka medferd vid séra og/eda ljésamedferd. Verkun og 6ryggi bimekizumabs voru metin
midad vid lyfleysu og ustekinumab (BE VIVID - PS0009), samanborid vid lyfleysu (BE READY —
PS0013) og samanborid vid adalimumab (BE SURE — PS0008).

I BE VIVID rannsokninni voru 567 sjiklingar metnir i 52 vikur par sem sjiklingum var slembiradad
og fengu annadhvort bimekizumab 320 mg & 4 vikna fresti, ustekinumab (45 mg eda 90 mg, had
pyngd sjuklings, vid upphaf og viku 4 og sidan & 12 vikna fresti) eda lyfleysu fyrstu 16 vikurnar og
sidan bimekizumab 320 mg & 4 vikna fresti.

I BE READY rannsokninni voru 435 sjuklingar metnir i 56 vikur. Sjiklingunum var slembiradad og
fengu ymist bimekizumab 320 mg 4 4 vikna fresti eda lyfleysu. Vid viku 16 var peim sjuklingum sem
nadu PASI 90 svorun slembiradad i 40 vikna frahvarfstimabil. Sjuklingum sem var upphaflega
slembiradad og fengu bimekizumab 320 mg & 4 vikna fresti var aftur slembiradad og fengu ymist
bimekizumab 320 mg & 4 vikna fresti eda bimekizumab 320 mg & 8 vikna fresti eda lyfleysu (p.e.a.s.
bimekizumab frahvarf). Sjaklingar sem upphaflega var slembiradad til ad fa lyfleysu fengu &fram
lyfleysu ad pvi tilskildu ad peir sjuklingar hefdu synt PASI 90 svérun. Sjaklingar sem ekki nddu
PASI 90 svérun i viku 16 féru i opinn fl6ttahop (,,escape arm*) og fengu bimekizumab 320 mg

& 4 vikna fresti i 12 vikur. Sjuklingar sem fengu bakslag (nddu ekki PASI 75 svérun) & slembiradada
frahvarfstimabilinu var einnig Uthlutad i 12 vikna fléttahopinn.

I BE SURE rannsékninni voru 478 sjiklingar metnir i 56 vikur. Sjaklingunum var slembiradad og
fengu ymist bimekizumab 320 mg & 4 vikna fresti Gt viku 56, bimekizumab 320 mg & 4 vikna fresti Gt
viku 16 og pvi fylgt eftir med bimekizumab 320 & 8 vikna fresti Ut viku 56 eda adalimumab samkvaemt
leidbeiningum ut viku 24 og pvi fylgt eftir med bimekizumab 320 & 4 vikna fresti Gt viku 56.

Upphafleg einkenni voru samberileg fyrir allar 3 rannsoknirnar: sjuklingar voru ad meiri hluta karlar
(70,7% og hvitir (84,1%), medalaldur var 45,2 &r (18 til 83 ar) og 8,9% voru > 65 ara. Midgildi fyrir
Utbreidslu a likamsyfirbordi (BSA) i upphafi var 20%, midgildi & PASI-kvarda 18 stig vid upphaf og
IGA stig vid upphaf var alvarlegt hja 33% sjuklinga. Midgildi verkja-, klada- og hudhreistrunarstigs
vid upphaf fyrir einkennadagbok sjuklings (Patient Symptoms Diary (PSD)) var a bilinu 6 til 7 & 0-
10 punkta kvarda og midgildi lifsgedavisitolu hudsjukdéma (Dermatology Life Quality Index
(DLQI)) var 9.

I 6llum 3 rannsoknunum hofdu 38% sjuklinga fengid fyrri liffreedilega medferd; 23% hofou fengid ad
minnsta kosti eitt IL-17-hamlandi lyf (helstu brestir i IL17-bzlingu voru undanskildir) og 13% héfou
fengid ad minnsta kosti einn TNF-hemil. Tuttugu og tvo prosent hdfou ekki adur fengid alteeka
medferd (p.m.t. liffreedileg og Oliffreedileg medferd) og 39% sjuklinga hofdu aour fengid ljosamedferd
eda ljésa- og lyfjamedferd.

Virkni bimekizumabs var metin med tilliti til &hrifa & hadsjukdom i heild sinni, sérstok sveedi likamans
(harsvorad, neglur, 16fa og iljar), einkenni sem sjuklingar greindu fra og ahrif a lifsgeedi. Tveir samsettir
adalendapunktar (co-primary) i 6llum 3 rannsoknunum voru hlutfall sjiklinga sem

nddu 1) PASI 90 svorun og 2) IGA svoruninni ,.einkennalaus“ eda ,,einkennalitil (IGA 0/1 med ad
minnsta kosti tveggja punkta framfor fra upphafsgildi) i viku 16. PASI 100, IGA 0 svorun i viku 16 og
PASI 75 svorun vid viku 4 voru aukaendapunktar i 6llum 3 rannséknunum.
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Huadsjukdomur i heild sinni

Medferd med bimekizumab leiddi til marktaeks avinnings med tilliti til endapunkta verkunar

samanborid vid lyfleysu, ustekinumab eda adalimumab i viku 16. Nidurstddur um verkun eru syndar i

toflu 2.

Tafla 2: Samantekt & kliniskri svérun i BE VIVID, BE READY og BE SURE

BE VIVID BE READY BE SURE
Lyfleysa Bimekizumab Ustekinumab Lyfleysa Bimekizumab Bimekizumab Adalimumab
320 mg Q4W 320 mg Q4W 320 mg Q4W
(N=83) (N=321) (N=163) (N=86) (N=349) (N=319) (N=159)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
PASI 100
Vika 16 0(0,0) 188 (58,6)* 34 (20,9) 1(1,2) 238 (68,2)* 194 (60,8)2 38 (23,9)
PASI 90
Vika 16 4 (4,8) 273 (85,0)*P 81 (49,7) 1(1,2) 317 (90,8)2 275 (86,2)? 75 (47,2)
PASI 75
Vika 4 2(24) 247 (76,9)> P 25 (15,3) 1(1,2) 265 (75,9)2 244 (76,5)? 50 (31,4)
Vika 16 6 (7,2) 296 (92,2) 119 (73,0) 2(2,3) 333 (95,4) 295 (92,5) 110 (69,2)
IGAOQ
Vika 16 0 (0,0) 188 (58,6)2 36 (22,1) 1(1,2) 243 (69,6)? 197 (61,8) 39 (24,5)
IGA 0/1
Vika 16 4 (4,8) 270 (84,1)>°P 87 (53,4) 1(1,2) 323 (92,6)2 272 (85,3)? 91 (57,2)
Heildar
PASI<?2
Vika 16 3(3,6) 273 (85,0) 84 (51,5) 1(1,2) 315 (90,3) 280 (87,8) 86 (54,1)
PSD (N=48) (N=190) (N=90) (N=49) (N=209) (N=222) (N=92)
sarsauki
bati > 4 (N) 5 (10,4) 140 (73,7) 54 (60,0) 0(0,0) 148 (70,8) 143 (64,4) 43 (46,7)
Vika 16
PSD klagi (N=53) (N=222) (N=104) (N=60) (N=244) (N=248) (N=107)
bati > 4 (N)
Vika 16 6 (11,3) 151 (68,0) 57 (54,8) 0(0,0) 161 (66,0) 153 (61,7) 42 (39,3)
PSD (N=56) (N=225) (N=104) (N=65) (N=262) (N=251) (N=109)
bati haé-
hreistrunar> | 6 (10,7) 171 (76,0) 59 (56,7) 1(1,5) 198 (75,6) 170 (67,7) 42 (38,5)
4 (N)
Vika 16

Bimekizumab 320 mg Q4W= bimekizumab & 4 vikna fresti. Aztlad fyrir pa sem syndu ekki svérun (Non-Responder
Imputation (NRI)).
IGA 0/1 svorun var skilgreind sem an einkenna (0) eda nastum an einkenna (1) med framfor i ad minnsta kosti 2 flokkum fra
upphafsgildi i viku 16. IGA 0 svorun var skilgreind sem an einkenna (0) med framfor i ad minnsta kosti 2 flokkum fra
upphafsgildi i viku 16.
PSD er einkennadaghdk sjuklings (Patient Symptoms Diary), einnig nefnd maling & einkennum og ahrifum séra (Psoriasis
Symptoms and Impacts Measure, P-SIM), sem melir alvarleika soraeinkenna & malikvarda fra 0 (engin einkenni) til 10
(mjog mikil einkenni). Svorun er skilgreind sem leekkun > 4 frd upphafsgildi i viku 16 > fyrir sarsauka, klada og hud-
hreistrun & meelikvarda fr4 0 til 10.
a) p<0,001 samanborid vid lyfleysu (BE VIVID og BE READY), samanborid vid adalimumab (BE SURE), adlagad fyrir

margfeldni.

b) p<0,001 samanborid vid ustekinumab (BE VIVID), adlagad fyrir margfeldni.

Bimekizumab var tengt verkun sem kom hratt fram. i BE VIVID, i viku 2 og viku 4, var
PASI 90 svorunartionin markteekt herri hja sjuklingum sem fengu bimekizumab (12,1% og 43,6% i
peirri r6d) samanborid vid lyfleysu (1,2% og 2,4% i peirri r6d) og ustekinumab (1,2% og 3,1% i peirri

rog).

I BE VIVID rannsokninni, i viku 52, nadu sjuklingar sem fengu bimekizumab (& 4 vikna fresti)

marktaekt heerri svorun en sjuklingar sem fengu ustekinumab & endapunktum
PASI 90 (81,9% bimekizumab samanborid vid 55,8% ustekinumab, p<0,001),

IGA 0/1 (78,2% bimekizumab samanborid vid 60,7% ustekinumab, p<0,001) og
PASI 100 (64,5% bimekizumab samanborid vid 38,0% ustekinumab).
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Mynd 1: PASI 90 svérunarhlutfall yfir lengri tima i BE VIVID
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Vika
<= =% - Lyfleysa (N=83) —&—— BKZ 320mg Q4W (N=321) — =4~ - Uste (N=163)
BKZ 320 mg Q4W= bimekizumab & 4 vikna fresti; Uste=ustekinumab. Notast er vid pa sem syndu ekki svérun (NRI).

I BE SURE rannsokninni i viku 24 nadi marktaekt heerra hlutfall sjiklinga sem fengu bimekizumab
(Q4W/Q4AW og Q4W/Q8W samsettir skammtahdpar) PASI 90 og IGA 0/1 svérun samanborid vid
adalimumab (85,6% og 86,5%, i peirri réd, samanborid vid 51,6% og 57,9%, i peirri r6d, p<0,001). |
viku 56 n&du 70,2% sjuklinga sem fengu bimekizumab Q8W PASI 100 svdrun. Medal peirra 65 sem
svorudu ekki medferd med adalimumabi i viku 24 (< PASI 90) n&du 78,5% PASI 90 svérun

eftir 16 vikna medferd med bimekizumabi. Upplysingar um 6ryggi sem komu fram hja sjuklingum
sem feerdu sig Ur adalimumabi i bimekizumab &n dtskolunartimabils voru svipadar og hja sjuklingum
sem hdfu medferd med bimekizumabi eftir Utskolun fyrri alteekra medferda.
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Mynd 2: PASI 90 svérunarhlutfall yfir lengri tima i BE SURE

Svoérunarhlutfall (%)

Vika

— O— - BKZ320mg Q4W (N=158)  —=—— BKZ 320mg Q4W/Q8W (N=161)
= —A= = ADA (n=159) = =0— = ADA->BKZ 320mg Q4W (n=159)

BKZ 320 mg Q4W = bimekizumab & 4 vikna fresti; BKZ 320 mg Q8W = bimekizumab & 8 vikna fresti; ADA= adalimumab.
Sjuklingar i hopunum BKZ Q4W/Q8W skiptu Ur Q4W yfir i Q8W skdmmtun i viku 16. Sjaklingar i hépunum ADA/BKZ
320 mg Q4W skiptu Gr ADA i BKZ Q4W i viku 24. Notast er vid NRI.

Synt var fram & verkun bimekizumabs an tillits til aldurs, kyns, kynpattar, hversu lengi sjukdomur
hafdi varad, likamspyngdar, upphafsgildis PASI eda fyrri medferdar med liffredilegu lyfi.
Bimekizumab var virkt hja sjuklingum sem adur héfou verid Gtsettir fyrir liffreedilegum ahrifum,
p.m.t. TNF/IL-17-hamlandi lyfjum og hja sjuklingum sem ekki h6fdu &dur fengid alteeka medferd.
Verkun hefur ekki verid metin hja sjuklingum par sem IL-17-hamlandi medferd hafdi ekki tekist.

Byggt & greiningu a lyfjahvorfum/lyfhrifum pydis, sem stutt var med kliniskum gégnum, hlutu
sjuklingar med heerri likamspyngd (>120 kg) sem ekki h6fdu nad fullkominni hreinsun hudar i

viku 16 avinning af aframhaldandi medferd med bimekizumabi 320 mg & fjogurra vikna fresti (Q4W)
eftir fyrstu 16 vikur medferdar. | BE SURE rannsokninni fengu sjuklingar bimekizumab 320 mg &
fjégurra vikna fresti Ut viku 16 og pvi naest skammta annadhvort & fjogurra vikna fresti eda & atta vikna
fresti Gt viku 56, an tillits til svorunar i viku 16. Sjaklingar i hopnum >120 kg (N=37) sem fengu
medferd a fjogurra vikna fresti (Q4W) i vidhaldsskdommtunaraaetlun syndu meiri framfor i

PASI100 milli viku 16 (23,5%) og viku 56 (70,6%) samanborid vid pa sem fengu medferd & atta vikna
fresti (Q8W) i vidhaldsskdmmtunaraztluninni (vika 16: 45,0% samanborid vid viku 56: 60,0%).

Framfor kom fram hvad vardar séra, svo sem i tengslum vid harsvord, neglur, 16fa og iljar hja
sjuklingum sem fengu bimekizumab i viku 16 (sja t6flu 3).
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Tafla 3: Viobrogo i harsverai, 16fum og iljum og néglum i BE VIVID, BE READY og BE SURE i
viku 16

BE VIVID BE READY BE SURE
Lyfleysa Bimekizum | Ustekinumab | Lyfleysa Bimekizum | Bimekizum | Adalimumab
ab 320 mg ab 320 mg ab 320 mg
Q4w Q4w Q4w
Harsvorour
IGA (N)? (72) (285) (146) (74) (310) (296) (138)
Harsvordur
IGA0/1,n 11(15,3) | 240 (84,2)° | 103 (70,5) 5(6,8) 286 (92,3)" | 256 (86,5) 93 (67,4)
(%)
pp-1GA (N)*
pp-IGA 0/1,n | (29) (105) 47) (31) 97) (90) (34)
(%)
7(24,1) 85 (81,0) 39 (83,0) 10(32,3) | 91(93,8) 75 (83,3) 24 (70,6)
mNAPSI 100
(N)2 (51) (194) (109) (50) (210) (181) (95)
mNAPSI 100,
n (%) 4 (7,8 57 (29,4) 15 (13,8) 3(6,0) 73 (34,8) 54 (29,8) 21 (22,1)

Bimekizumab 320 mg Q4W=bimekizumab & 4 vikna fresti. Atlun fyrir pa sem syndu ekki svérun (Non-Responder
Imputation (NRI)) er notad.

Svoérun i harsverdi IGA 0/1 og pp-1GA 0/1 var skilgreind sem an einkenna (0) eda nastum an einkenna (1) med >2 flokka
framfor midad vid upphafsgildi.

3 Felur eingdngu i sér sjuklinga med Heildarmat rannsakanda (Investigator Global Assessment (IGA)) sem er 2 eda hearra,
IGA fyrir 16fa og iljar sem er 2 eda haerra og > 0 stig & breyttum Melikvarda & séra i néglum og alvarleika (Nail Psoriasis and
Severity Index (MNAPSI) vid upphafsgildi.

b) p<0,001 samanborid vid lyfleysu, adlagad fyrir margfeldni.

Svorun fyrir IGA fyrir harsvord og IGA fyrir 16fa og iljar hja sjuklingum & medferd med
bimekizumabi var vidhaldid Gt viku 52/56. Naglasori batnadi afram eftir viku 16. [ BE VIVID, i
viku 52, nddu 60,3% sjuklinga sem fengu medferd med 320 mg af bimekizumabi & 4 vikna fresti
fullkominni hreinsun nagla (MNAPSI 100). | BE READY, i viku 56, nadu 67,7% og 69,8% af
PASI 90 svarendum i viku 16 algjorri naglahreinsun med bimekizumab 320 mg & 8 vikna fresti og
bimekizumab 320 mg & fjogurra vikna fresti, i peirri réd.

Vidhald svorunar

Tafla 4: Viohald svorunar vid bimekizumabi i viku 52 i PASI100, PASI90, IGA 0/1 og heildar
PASI < 2 svarendur i 16. viku*

PASI 100 PASI 90 IGA 0/1 Heildar PASI <2
320mg 320mg 320mg 320mg 320mg 320mg 320mg 320mg
Q4w Q8W Q4w Q8w Q4w Q8w Q4w Q8w
(N=355) (N=182) (N=516) (N=237) (N=511) (N=234) (N=511) (N=238)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
295 (83,1) 161 (88,5) 464 (89,9) 214 (90,3) 447 (87,5) 214 (91,5) 460 (90,0) 215 (90,3)

* Samhefo greining a BE VIVID, BE READY og BE SURE. Notast er vid pa sem syndu ekki svérun (NRI).
320 mg Q4W: bimekizumab 320 mg & 4 vikna fresti og sidan bimekizumab 320 mg & 4 vikna fresti fra viku 16.
320 mg Q8W: himekizumab 320 mg & 4 vikna fresti og sidan bimekizumab 320 mg & 8 vikna fresti fra viku 16.
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Varanleiki svérunar (eftir ad bimekizumab medferd var heett)

Mynd 3: PASI 90 svérunartioni til lengri tima fyrir PASI 90 svarendur i viku 16 — slembiradad
frahvarfstimabil i BE READY
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Notast er vid pa sem syndu ekki svorun (NRI).
I 16. viku hofu 105 rannséknarpatttakendur slembiradad frahvarfstimabil i h6pnum bimekizumab 320 mg
Q4W/lyfleysa, 100 i hopnum bimekizumab 320 mg Q4W/Q8W og 106 i hdpnum bimekizumab 320 mg Q4W/Q4W.

T
36
Vika

T T
40 44

T
48

T
56

O - BKZ 320mg Q4W/BKZ 320mg Q8W- - -©- - - BKZ 320mg Q4W/BKZ 320mg Q4W

I BE BEADY, hja PASI 90 svarendum i viku 16, sem var slembiradad i lyfleysuhop og tekin Gr

bimekizumab-hopi, var midgildi tima ad bakslagi, skilgreint sem skerding & PASI 75, u.p.b. 28 vikur
(32 vikum eftir sidasta skammt af bimekizumabi). Af pessum sjuklingum
endurheimtu 88,1% PASI 90 svorun innan 12 vikna fra pvi ad medferd med bimekizumab 320 mg &
fjogurra vikna fresti var hafin & ny.

Lifsgaedi med tilliti til heilsu / nidurstddur sem sjaklingar greindu fra

I 6llum 3 rannsoknunum upplifdi meirihluti sjdklinga sem fengu bimekizumabi engin ahrif & lifsgaedi
peirra af voldum séra, samkvaemt malingum med lifsgaedavisitélu hudsjukdéma (Dermatology Life
Quality Index (DLQI)) samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu eda virk samanburdarlyf i

viku 16 (tafla 5).
Tafla 5: Lifsgeaedi i rannsoknum BE VIVID, BE READY og BE SURE
BE VIVID BE READY BE SURE
Lyfleysa | Bimekizu | Ustekinumab | Lyfleys | Bimekizuma | Bimekizuma | Adalimumab
mab a b b
(N=83) 320 mg (N=163) 320 mg Q4W | 320 mg Q4W | (N=159)
n (%) Q4w n (%) (N=286) | (N=2349) (N=319) n (%)
(N=321) n (%) n (%) n (%)
n (%)
DLQI 0/12
Upphafsgildi | 3 (3,6) 16 (5,0) 5(3,1) 4(4,7) 11 (3,2) 10 3,1) 13 (8,2)
DLQI 0/12
Vika 16 10 (12,0) | 216 (67,3) | 69 (42,3) 5 (5,8) 264 (75,6) 201 (63,0 74 (46,5)

3 DLQI heildarskor 0 eda 1 bendir til pess ad sjukdomurinn hafi ekki haft nein ahrif & heilsutengd lifsgeedi. Notast er vid pa

sem syndu ekki svorun (NRI).

DLQI 0/1 svérun hélt 4fram ad aukast eftir viku 16 og hélst at viku 52/56. | BE VIVID var

DLQI 0/1 svorunarhlutfall i viku 52 var 74,8% hja sjuklingum sem fengu medferd med 320 mg af
bimekizumabi & 4 vikna fresti. | viku 56 i BE SURE rannsékninni héfdu 78,9% sjdklinga sem fengu




320 mg af bimekizumabi & 8 vikna fresti DLQI 0/1, en 74,1% sjuklinga sem fengu 320 mg af
bimekizumabi & 4 vikna fresti.

Fasa 3b bein samanburdarrannsékn samanborio vid secukinumab

Verkun og 6ryggi bimekizumabs var einnig metid i tviblindri rannsékn samanborid vid secukinumab,
IL-17A hemil, (BE RADIANT - PS0015). Sjuklingum var slembiradad og fengu bimekizumab
(N=373, 320 mg i viku 0, 4, 8, 12 og 16 (Q4W) sem fylgt var eftir med 320 mg & 4 vikna fresti
(Q4W/Q4W) eda 320 mg a 8 vikna fresti (Q4W/Q8W)) eda secukinumab (N=370, 300 mg i viku 0, 1,
2, 3, 4 sem fylgt var eftir med 300 mg & 4 vikna fresti). Upphafleg einkenni voru sambeerileg vid hop
sjuklinga med midlungsmikinn til alvarlegan skelluséra med midgildi fyrir Gtbreidslu &
likamsyfirbordi (BSA) 19% og midgildi & PASI-kvarda 18 stig.

Sjuklingar sem fengu bimekizumab nadu marktaekt haerri svérun samanborid vid secukinumab par sem
adalendapunkturinn var PASI 100 (fullkominn bati i hadinni) i 16. viku. Markteekt herri svérun var
einnig nad med bimekizumabi par sem aukaendapunkturinn var PASI 100 i 48. viku (badi fyrir
Q4AW/Q4W og Q4W/Q8W skdmmtunaraeetlanirnar). Samanburdar PASI svorunarhlutfall ma sja i

toflu 6.

Munur & svorunartidni milli sjuklinga sem fengu bimekizumab og peirra sem fengu secukinumab sast
strax i viku 1 fyrir PASI 75 (7,2% og 1,4% i peirri r60) og strax i viku 2 fyrir PASI 90 (7,5% og 2,4%

i peirri roo).

Tafla 6: PASI svorunarhlutfall fra BE RADIANT — bimekizumab samanborid vio secukinumab

Vika 4 Vika 16 Vika 489

Bimekizumab | Secukinumab | Bimekizumab | Secukinumab | Bimekizumab | Bimekizumab | Secukinumab

320 mg Q4W 320 mg Q4W 320 mg 320 mg

Q4W/Q4W Q4W/Q8W

(N=373) (N=370) (N=373) (N=370) (N=147) (N=215) (N=354)

n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
PASI 100 | 52 (13,9) 23(6,2) 230 (61,7)* | 181(48,9) | 108 (7355)* | 142 (66,0)* | 171 (48,3)
PASI 90 134 (35,9) 65 (17,6) 319 (85,5) 275 (74,3) 126 (85,7) 186 (86,5) 261 (73,7)
PASI 75 265 (71,0)* 175 (47,3) 348 (93,3) 337(91,1) 134 (91,2) 196 (91,2) 301 (85,0)
E;'é‘;'irz 151 (40,5) | 75 (20,3) 318(853) | 283(765) | 127(864) | 186(86,5) | 269 (76,0)

3 Gogn eru Gr vidhaldssettinu og samanstanda af sjiklingum sem fengu ad minnsta kosti einn skammt af rannsoknarmedferd

i 16. viku eda sidar
*p<0,001 samanborid vid secukinumab, adlagad fyrir margfeldni. Notast er vid pa sem syndu ekki svérun (NRI).

Bimekizumab og secukinumab PASI 100 svorunarhlutfall ut viku 48 mé sja & mynd 4.
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Mynd 4: PASI 100 svorunarhlutfall yfir lengri tima i BE RADIANT

Svorunarhlutfall (%)

Vika

|——{}—— BEZ 320mg Q4W/QEW (N=215) —6—— BEZ 3Z0mgy Q4W/Q4W (N=147) — & - Secu 300mg Q4W [N=354}|

Notast er vid pa sem syndu ekki svorun (NRI). Vidhaldssett sem samanstendur af sjiklingum sem fengu ad minnsta kosti
einn skammt af rannsdknarmedferd i 16. viku eda sidar

Verkun bimekizumab i BE RADIANT var samberileg vid BE VIVID, BE READY og BE SURE.
Soralidagigt

Oryggi og verkun bimekizumabs voru metin hja 1.112 fullordnum sjuklingum (18 ara og eldri) med
virka soralidagigt i tveimur fj6lsetra, slembirédudum, tviblindum samanburdarrannséknum med
lyfleysu (PA0010 — BE OPTIMAL og PA0011- BE COMPLETE). | BE OPTIMAL rannsokninni var
medferdararmur med virkum samanburdi (adalimumab) (N=140).

Sjuklingar med stadfesta virka soralidagigt samkvemt flokkunarskilyrdum fyrir soralidagigt (Criteria
for Psoriatic Arthritis, CASPAR) i a.m.k 6 manudi, sem voru med virkan sjukdom med aumum lidum
(TJC) =3 og bolgnum lidum (SJC) >3 voru i badum rannsoknunum. Midgildi timabils eftir greiningu &
soralidagigt hja sjuklingunum voru 3,6 ar i BE OPTIMAL og 6,8 ar i BE COMPLETE. Sjuklingar
med mismunandi undirtegundir af séralidagigt toku patt i rannsokninni, p.m.t. samhverf fj6llidagigt,
6samhverf falidagigt, lidagigt i fjarlegum kjakulioum (distal interphalangeal), radandi hrygglidabélgu
og afmyndandi lidagigt. Vio upphafsgildi voru 55,9% sjiklinga med virkan skellusora a > 3% af
likamsyfirbordi. 10,4% sjaklinga voru med midlungs til alvarlegan skelluséra, 31,9% voru med
festumein og 12,3% med fingurbdlgu vid upphafsgildi. Adalendapunktur verkunar i badum
rannsoknum var svorun 50 samkvaemt American College of Rheumatology (ACR) i viku 16.

i BE OPTIMAL rannsokninni voru 852 sjiklingar metnir sem ekki hofou adur fengid medferd med
sjukdémstemprandi liftaeekni gigtarlyfjum (bDMARD) vid séralidagigt eda séra. Sjuklingum var
slembiradad (3:2:1) til ad fa bimekizumab 160 mg & 4 vikna fresti til loka viku 52 eda lyfleysu til loka
viku 16 og i kjolfarid bimekizumab 160 mg & 4 vikna fresti til loka viku 52 eda virkan
samanburdararm (adalimumab 40 mg & 2 vikna fresti) til loka viku 52. 78,3% sjuklinga h6fou aour
fengid medferd med > 1 af hefdbundnum sjukdomstemprandi gigtarlyfjum (cDMARD) i pessari
rannsokn og 21,7% sjuklinga hofou enga fyrri medferd med hefdbundnum sjukdémstemprandi
gigtarlyfjum (cDMARD). I upphafi ranns6knarinnar voru 58,2% sjuklinga & samhlidamedferd med
metotrexati (MTX), 11,3% fengu samhlida medferd med hefébundnum sjukddémstemprandi
gigtarlyfjum (cDMARD) 6drum en MTX og 30,5% fengu engin hefdbundin sjukdémstemprandi
gigtarlyf (cDMARD).

i BE COMPLETE rannsokninni voru 400 sjdklingar metnir med 6fullkomna svérun (skort & verkun)
eda opol fyrir medferd med 1 eda 2 TNF-alfa hemlum vid annadhvort soralidargigt eda sora.
Sjuklingum var slembiradad (2:1) til ad fa bimekizumab 160 mg & 4 vikna fresti eda lyfleysu fram ad
viku 16. Vid upphaf rannsoknarinnar fengu 42,5% sjuklinga samhlida medferd med MTX, 8,0% fengu
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samhlidamedferd med hefdbundnum sjukddémstemprandi gigtarlyfjum (cDMARD) 66rum en MTX og
49,5% fengu ekki medferd med hefdbundnum sjukdomstemprandi gigtarlyfjum (cDMARD). [ pessari
rannsokn syndu 76,5% pétttakanda 6fullnaegjandi svorun vid 1 TNF-alfa hemlum, 11,3% voru med
6fullnaegjandi svorun vid 2 TNF-alfa hemlum og 12,3% voru med 6fullnzegjandi svorun vid TNF-alfa
hemlum.

Teikn og einkenni

Bimekizumab medferd hja sjuklingum sem ekki hofdu adur fengid medferd med sjukdomstemprandi
lifteeknigigtarlyfjum (bDMARD) (BE OPTIMAL) sem og hja and-TNF-alfa IR sjuklingum (BE
COMPLETE) dré ur teiknum og einkennum og leiddi til marktaeks &avinnings i maelingum & virkni
sjukdoms i samanburdi vio lyfleysu i viku 16, med sambeerilegri svorun hja badum sjuklingahdépum
(sja toflu 7). Klinisk svorun hélst fram i viku 52 i BE OPTIMAL eins og hun var metin af ACR 20,
ACR 50, ACR 70, MDA, PASI 90, PASI 100 og ACR 50/ PASI 100.

Tafla 7: Klinisk svorun i rannséknum BE OPTIMAL og BE COMPLETE

BE OPTIMAL (Ekki adur fengid lifteeknigigtarlyf BE COMPLETE (and-TNF-alfa-IR)
bDMARD))
Lyfleysa BKZ 160 Breyting fra Samanburdar- Lyfleysa BKZ 160 Breyting fra
(N=281) mg Q4W lyfleysu (95% armur® (N=133) mg Q4W lyfleysu (95%
n (%) (N=431) Cl)@ (Adalimumab) |  n (%) (N=267) Cl)@
n (%) (N=140) n (%)
n (%)
ACR 20
Vika 16 67 (23,8) | 268(62,2) | 38,3 (31,4;45,3) 96 (68.6) 21(15,8) | 179(67,0) | 51,2 (42,1;60,4)
Vika 24 - 282 (65,4) ‘
Vika 52 307 (71,2) 99 (70,7)
102 (72,9)
ACR 50
Vika 16 28 (10,0) | 189 (43,9)* | 33.9 (27,4, 40,4) 64 (45.7) 9(6,8) | 116 (43,4)* | 36,7 (27,7;457)
Vika 24 - 196 (45,5) '
Vika 52 235 (54,5) 66 (47,1)
70 (50,0)
ACR 70
Vika 16 12 (4,3) | 105 (24,4) | 20,1 (14,7; 255) 39 (27.9) 1(0,8) 71(26,6) | 25,8 (18,2;33,5)
Vika 24 - 126 (29,2) '
Vika 52 169 (39,2) 42 (30,0)
53 (37.9)
MDA®@
Vika 16 37 (13,2) | 194 (45,0)* | 31,8 (25,2; 38,5) 63 (45.0) 8(6.0) | 118(44,2* | 38,2(29,2; 47,2)
Vika 24 - 209 (48,5) ‘
Vika 52 237 (55,0) 67 (47,9)
74 (52,9)
Patients with
oo psa | (N=140) | (N=217) (N=68) (N=88) (N=176)
PASI 90
Vika 16 4(2,9) | 133(61,3)* | 584 (49,9; 66,9) 28 (41.2) 6(6,8) | 121(68,8)* | 61.9 (515; 72,4)
Vika 24 - 158 (72,8) ‘
Vika 52 155 (71,4) 32 (47,1)
41 (60,3)
PASI 100
Vika 16 3(21) | 103(47,5) | 453 (36,7;54,0) 14 20,6) 4 (4,5) 103 (58,5) | 54,0 (43.1;64,8)
Vika 24 - 122 (56,2) ‘
Vika 52 132 (60,8) 26 (38,2)
33 (48,5)
ACR50/
PASI 100
Vika 16 0 60 (27,6) NC (NC, NC) 1(1,1) 50 (33,5) | 32,4 (22,3;42,5)
Vika 24 - 68 (31,3) 11(16,2)
Vika 52 102 (47,0) 17 (25,0)
24 (35,3)
Sjuklingar
med LDI>0 | (N=47) (N=90)
®)
An
fingurbolgu®
Vika 16 24 (51,1) | 68 (75,6)*** | 24.5 (8,4; 40,6)
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BE OPTIMAL (Ekki adur fengio lifteeknigigtarlyf BE COMPLETE (and-TNF-alfa-IR)
bDMARD))
Lyfleysa BKZ 160 Breyting fra Samanburoar- Lyfleysa BKZ 160 Breyting fra
(N=281) mg Q4W lyfleysu (95% armur®© (N=133) mg Q4W lyfleysu (95%
n (%) (N=431) ChH®@ (Adalimumab) n (%) (N=267) ChH@
n (%) (N=140) n (%)
n (%)
Spakingar 1 (N=106) | (N=249)
An
festubolgu ©
Vika 16 37 (34,9) | 124 (49,8)*4 149 (3,7;26,1)

ACR50/PASI100= sameiginleg ACR50 og PASI100 svérun. BKZ 160 mg Q4W= himekizumab 160 mg & 4 vikna fresti.

ClI = 6ryggisbil. NC=EKkKki hagt ad reikna

@ Sjaklingur flokkadur med lagmarks sjikddmsvirkni (MDA) pegar 5 af eftirfarandi 7 skilyrdum voru uppfyllt: aum lidamoét
<1; bolgin liGamot <1; PASI stig (malikvardi a flatarmal og alvarleika sora) <1 eda likamsyfirbord <3; sarsauki a
sjonskvarda sjuklinga (Visual Analogue Scale, VAS) <15; alhlida sjukdémsvirkni VAS sjlklinga <20; Health Assessment
Questionnaire Disability Index (HAQ-DI) <0.5; aumir festingapunktar <1

®) Samkvaemt samanteknum gégnum Gr BE OPTIMAL og BE COMPLETE rannséknunum fyrir sjiklinga med upphafsgildi
fingurbdlgu >0 samkveemt Leeds Dactylitis Index (LDI). Astand an fingurbdlgu er LDI =0

© Samkveemt samanteknum gégnum Ur BE OPTIMAL og BE COMPLETE rannsoknunum fyrir sjiklinga med upphafsgildi
festubdlgu >0 samkvaemt Leeds Enthesitis Index (LEI). Astand &n festubdlgu er LEI =0

@ Gadlagadur mismunur er syndur

© Engin t6lfreedilegur samanburdur vid bimekizumab eda lyfleysu gerdur

* p<0,001 samanborid vid lyfleysu adlagad fyrir margfeldni. ** p =0,008 samanborid vid lyfleysu adlagad fyrir margfeldni.
*** p =0,002 samanborid vid lyfleysu adlagad fyrir margfeldni. NRI er notad. Adrir endapunktar i viku 16 og allir
endapunktar i viku 24 og viku 52 voru ekki hluti af radpréfunarstigveldinu og allur samanburdur er & nafngildum.

Avinningur fra grunngildi kom fram i 6llum hlutum ACR med bimekizumabi i viku 16 og hélst fram i
viku 52 i BE OPTIMAL.

Medferdarsvorun fyrir bimekizumab var marktaekt betri en fyrir lyfleysu strax frd viku 2 fyrir ACR 20
(BE OPTIMAL, 27,1% samanborid vid 7,8% nafngildi p<0,001) og i viku 4 fyrir ACR 50 (BE
OPTIMAL, 17,6% samanborid vid 3,2% nafngildi p<0,001 og i BE COMPLETE, 16,1% samanborid
vid 1,5% nafngildi p<0.001).

Mynd 5: ACR 50 svorun fram i viku 52 i BE OPTIMAL (NRI)
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Sjuklingar & lyfleysu skiptu yfir i bimekizumab 160 mg & 4 vikna fresti i viku 16.
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Mynd 6: ACR 50 svoérun fram i viku 16 i BE COMPLETE (NRI)
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Af sjuklingum sem voru medhondladir med bimekizumabi og nddu ACR 50 svorun i viku 16 i BE
OPTIMAL, héldu 87,2% peirri svorun i viku 52.

Synt var fram & verkun og 6ryggi bimekizumab 6had aldri, kyni, kynpatti og likamspyngd vid
upphafsgildi, séravirkni vid upphafsgildi, CRP upphafsgildi, sjakdémslengd og fyrri notkun &
hefobundnum sjukdémstemprandi gigtarlyfjum (cDMARD). Sambeerileg svérun kom fram i badum
ranns6knum med bimekizumab 6h&d pvi hvort sjuklingar fengu samhlida hefobunda
sjukdémstemprandi gigtarmedferd, p.m.t. MTX eda ekki.

Adl6gud svorunarskilyroi fyrir séralidagigt (Psoriatic Arthritis Response Criteria, PSARC) er
samsettur svoérunarstudull sem byggir a fjélda aumra lida, fjolda bélginna lida og alhlida mati
sjuklings og laeknis. Hlutfall sjuklinga sem n&di adlogudu svorunarskilyroi fyrir séralidagigt i viku 16
var herri hja sjoklingum sem voru & medferd med bimekizumabi samanborid vid lyfleysu (80,3%
samanborid vid 40,2% i BE OPTIMAL og 85,4% samanborio vid 30,8% i BE COMPLETE). Adlogud
svorunarskilyrai fyrir séralidagigt héldust fram i viku 52 i BE OPTIMAL.

SvOrun samkvaemt rontgenmyndum
i BE OPTIMAL var hindrun & framgangi vefjaskemmda metin med réntgenmyndgreiningu og synd
sem breyting fra upphafsgildi a adlégudu vdH-S (Van der Heijde Sharp) heildarskori (vdHMTSS) sem

0g a pattum pess, slitstigi (Erosion Score, ES) og lidamétaprengingarstigi (Joint Space Narrowing
score (JSN)) i viku 16 (sja toflu 8).
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Tafla 8: Breyting 4 adlégudu vdHm heildarskori i BE OPTIMAL vid viku 16

Lyfleysa BKZ 160 mg Q4W | Breyting fra lyfleysu
(95% CI1)
D)’{éi sjl]kling_a mef_) ha_erri_ hs-CRP og_/eé_a ao (N=227) (N=361)
minnsta kosti 1 beinslit vid upphafsgildi
Medal breyting fra upphafsgildi (SE) 0,36 (0,10) 0,04 (0,05)* -0,32 (-0,35; -0,30)
Heildarpydi (N=269) (N=420)
Medal breyting fra upphafsgildi (SE) 0,32 (0,09) 0,04 (0,04)* -0,26 (-0,29; -0,23)

*p =0,001 samanborio vid lyfleysu. p-gildi byggd & Gtreikningi til ad akvarda gdgn sem vantar med pvi ad nota mismun &
medaltali LS med ANCOVA likani fyrir medhondlun, beinslit vid upphafsgildi og svaedi sem fost virkni og upphafsgildi sem
skyribreyta.

Yfirlitsgdgn Ur viku 16 byggja a fyrstu nidurstddum Gr frumgreiningu.

3 Oadlagadur munur er syndur

Bimekizumab hindradi marktaekt framgang skemmda i lidGam6tum i viku 16 badi i pydi sjuklinga med
haekkud hs-CRP-gildi og/eda a.m.k. eitt beinslit vid upphafsgildi og i heildarpydinu til samanburdar
vid lyfleysu. Pott tekid sé fram ad Gtreikningur & mismun & medaltali sé notadur sem reikningsadferd
fyrir gbgn sem vantar i tolfreedilegu profunarferlinu vid samanburd & bimekizumab & méti lyfleysu,
voru breytingar & upphafsgildi einnig reiknadar med hefdbundinni tilreikningsadferd (p.e. multiple
imputation method) hjé& badi pydinu med haekkud hs-CRP og/eda a.m.k. eitt beinslit vid upphafsgildi
og heildarpydinu i viku 16 i bimekizumab hopnum (medal breyting fra upphafsgildi var 0,01 og 0,01 i
peirri r6d) og i adalimumab hépnum (medal breyting fra upphafsgildi -0,05 og -0,03 i peirri réd).
Hindrun & framgangi lidaskemmda vidhélst baedi hja pydinu med haekkud hs-CRP gildi og/eda a.m.k.
eitt beinslit vid upphafsgildi og heildarpydinu fram ad viku 52 i baedi bimekizumab hépnum (meaal
breyting fra grunngildi 0,10 og 0,10 i peirri r6d) og i adalimumab hépnum (medal breyting fra
upphafsgildi -0,17 og -0,12 i peirri r60).

Skrad hlutfall sjuklinga sem ekki syndu merki um versnun lidskemmda samkvaemt réntgenmyndum
(skilgreint sem breyting fra upphafsgildi & mTSS <0,5) fra slembirédun i viku 52 var 87,9%
(N=276/314) fyrir bimekizumab og 84,8% (N=168/198) fyrir lyfleysuh6ps patttakendur sem skiptu
yfir i bimekizumab og 94,1% (N=96/102) fyrir adalimumab hja pydinu med hakkud hs-CRP-gildi
og/eda a.m.k. eitt beinslit. Sambeerileg gildi komu fram hjé heildarpydinu (89,3% (N=326/365) fyrir
bimekizumab og 87,3% (N=207/237) fyrir lyfleysuhdps patttakendur sem skiptu yfir i bimekizumab
0g 94,1% (N=111/118) fyrir adalimumab).

Likamleg virkni og adrar heilsutengdar nidurstéour

Baoi sjuklingar sem ekki hofdu aour fengid medferd med sjukdémstemprandi lifteeknigigtarlyfjum
(b DMARD) (BE OPTIMAL) og and-TNF-alfa-IR (BE COMPLETE) sjuklingar sem fengu
bimekizumab syndu markteekan avinning fra upphafsgildi samanborid vid sjuklinga sem fengu
lyfleysu i viku 16 (p<0,001) metid samkvaemt HAQ-DI (Health Assessment Questionnaire-Disability
Index) (LS medalbreyting fra upphafsgildi: - 0,3 samanborid vid — 0,1 i BE OPTIMAL og - 0,3
samanborid vid 0 i BE COMPLETE). I badum rannsoknunum nadi steerri hdpur sjiklinga kliniskt
marktaekri leekkun um a.m.k 0,35 stig samkvaemt HAQ-DI fra upphafsgildi i bimekizumab hépnum til
samanburdar vid lyfleysuhopinn i viku 16.

[ viku 16 kom fram marktaekur avinningur fra upphafsgildi samkveaemt skori i 36-atrida styttri Gtgafu
(SF-36) spurningakénnunar um heilbrigdi (SF-36 PCS) hja sjuklingum sem fengu medferd med
bimekizumabi samanborid vid lyfleysu (LS medalbreyting fra upphafsgildi: 6,3 samanborid vid 1,9;
p<0,001 i BE OPTIMAL og 6,2 samanborid vid 0,1; p<0,001 i BE COMPLETE).

[ viku 16 kom fram greinileg laeekkun fra upphafsgildi i preytu samkvaeemt FACIT-F skori (Functional
Assessment of Chronic IlIness Therapy-Fatigue) hja sjuklingum sem fengu medferd med
bimekizumabi samanborid vid lyfleysu i badum rannséknunum.

I viku 16 kom einniga fram marktaektaekur avinningur fra grunngildi i Psoriatic Arthritis Impact of
Disease-12 (PsAID-12)-skori hja hdpnum sem fékk bimekizumab samanborid vid lyfleysuhopinn.

Sjuklingar med aslaega virkni vid upphafsgildi, p.e. u.p.b. 74% sjuklinga (skilgreint sem Bath
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index, (BASDAI) stig >4) syndu meiri avinning fra
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grunngildi i BASDAI samanborid vid lyfleysu i viku 16. Avinningur sem nadist i viku 16 hélst fram
ad viku 52 i BE OPTIMAL.

Avinningi samkvaemt 6llum malingum & likamlegri virkni og 63rum heilsutengdum nidurstdum sem
nefndar eru hér ad framan (HAQ-DI, SF-36 PCS, FACIT-preyta og PSAID-12 stigum og BASDAI)
var vidhaldid fra viku 16 til viku 52 i BE OPTIMAL.

i viku 52 i BE OPTIMAL, nadu 65,5% sjuklinga sem fengu medferd med bimekizumabi fullkominni
hreinsun nagla (MNAPSI hjodnun hja sjuklingum med mNAPSI herri en 0 vid upphafsgildi).

Hryggikt (nr-axSpA og AS)

Oryggi og verkun bimekizumabs var metin hja 586 fullordnum sjiklingum (18 ara og eldri) med
aslega hryggikt (axSpA) i tveimur fjélsetra, slembirédudum, tviblindum samanburdarrannséknum
med lyfleysu, annarri & hryggikt sem ekki kemur fram & rontgenmynd (nr-axSpA) og hinni & hryggikt
(AS), sem einnig er pekkt sem hryggikt sem kemur fram & rontgenmynd (axSpA).
Adalendapunkturinn i badum rannséknunum var pad prosentuhlutfall sjuklinga sem n&di ASAS
(Assessment of SpondyloAtrthritis International Society) svorun upp & 40 i viku 16. Samreemi var |
nidurstodum milli sjuklingahdpanna.

I BE MOBILE 1 rannsokninni (AS0010) voru 254 sjuklingar med virka hryggikt sem ekki kemur fram
a rontgenmynd (nr-axSpA) metnir. Sjuklingar voru med hryggikt (axSpA) (aldur vid upphaf einkenna
<45 ar) sem uppfyllti ASAS flokkunarskilyrdi og voru med virkan sjukdém samkvaemt skilgreiningu
Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index (BASDAI) >4 og verki i hrygg >4 4 0 til 10
télulegum kvarda (Numerical Rating Scale, NRS) (skv. BASDALI, atridi 2) og engin merki &
rontgenmynd um breytingar i spjald- og mjadmarlidum sem myndu uppfylla breyttu New York
skilyrdin fyrir hryggikt (AS). Sjaklingar voru einnig med greinanleg einkenni b6lgu sem koma fram
med hakkun & C-vidbragdsnemu préteini (CRP) og/eda visbendingar um bolgu i spjald- og
mjadmarlidum samkveemt segulémun (MRI), sem og sogu um 6fullnaegjandi svérun vid 2 mismunandi
boélgueydandi gigtarlyfjum (NSAIDs) eda hafa 6pol eda frabendingu vid notkun bélgueydandi
gigtarlyfja. Sjuklingum var slembiradad (1:1) til ad f& 160 mg af bimekizumabi & 4 vikna fresti par til i
viku 52 eda lyfleysu par til i viku 16 og sidan 160 mg af bimekizumabi & 4 vikna fresti par til i

viku 52. T upphafi rannsoknarinnar hofdu sjuklingar einkenni um hryggikt (nr-axSpA) i ad medaltali

9 &r (midgildi 5,5 ar). Af sjuklingunum héféu 10,6% fengid fyrri medferd med and-TNFa lyfi.

i BE MOBILE 2 rannsokninni (AS0011) voru metnir 332 sjaklingar med virka hryggikt (AS) greinda
med skradum myndgreiningarnidurstodum (réntgen) sem uppfylltu Modified New York skilyrdin fyrir
hryggikt (AS). Sjuklingarnir voru med virkan sjukdém sem var skilgreindur med BASDAI >4 og
verkjum i hrygg >4 4 0 til 10 t6lulegum kvarda (NRS) (skv. BASDALI, atridi 2). Sjuklingarnir purftu ad
hafa sogu um 6fullnaegjandi svérun vid 2 mismunandi bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAIDs) eda hafa
Opol eda frabendingu vid notkun bolgueydandi verkjalyfja. Sjuklingum var slembiradad (2:1) til ad fa
160 mg af bimekizumabi & 4 vikna fresti par til i viku 52. eda lyfleysu par til i viku 16 og sidan

160 mg af bimekizumabi & 4 vikna fresti Gt viku 52. I upphafi rannsoknarinnar hofdu sjiklingar haft
einkenni um hryggikt (AS) i ad medaltali 13,5 &r (midgildi 11 ar). Af sjuklingunum héféu 16,3%
fengio fyrri medferd med and-TNFa lyfi.

Klinisk svorun
Medferd med bimekizumabi leiddi til marktaeks bata & einkennum og meeligildum fyrir virkni
sjukdémsins samanborid vid lyfleysu i viku 16 badi hja nr-axSpA og AS sjuklingahdpunum (sja

t6flu 9). Klinisk svérun hélst fram i viku 52 hja badum sjuklingahdpunum samkveemt mati a 6llum
endapunktunum eins og synt er i toflu 9.
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Tafla 9: Klinisk svérun i BE MOBILE 1 og BE MOBILE 2

BE MOBILE 1 (nr-axSpA) BE MOBILE 2 (AS)
Lyfleysa BKZ 160 mg | Mismunur Lyfleysa BKZ 160 mg Q4W | Mismunur
(N=126) Q4w samanboriéovié ) (N=111) (N=221) samanboriaovia Y
n (%) (N=128) lyfleysu (95% CI) n (%) n (%) lyfleysu (95% CI)
n (%)
ASAS 40
Vika 16 27 (21,4) | 61 (47,7)* | 26,2 (14,9;375) | 25(225) | 99 (44,8)* 22,3 (11,5; 33,0)
Vika 52 78 (60,9) 129 (58,4)
ASAS 40 hja
peim sem ekki (N=109) (N=118) (N=94) (N=184)
hafa fengid 25(229) |55(466) | 248(124;371) | 22(234) | 84(457)* 22,3 (10,5; 34,0)
and-TNFa 73 (61,9) 108 (58,7)
medferd ! !
Vika 16
Vika 52
ASAS 20
Vika 16 48 (38,1) | 88(68,8)* | 30,7 (19,0;42,3) | 48 (43,2) | 146 (66,1)* 22,8 (11,8; 33,8)
Vika 52 94 (73,4) 158 (71,5)
ASAS-
sjukdomshlé ad
hl_uta til 9 (711)
Vika 16 33(25,8)* | 18,6(9,7:27,6) | 8(7.2) 53 (24,0)* 16,8 (8,1; 25,5)
Vika 52 38 (29,7) 66 (29,9)
ASDAS-
verulegur bati
Vika 16 9(7,1) 35(27,3)* | 20,2(11,2;29,3) | 6(5,4) 57 (25,8)* 20,4 (11,7; 29,1)
Vika 52 47 (36,7) 71 (32,1)
BASDAI-50
Vika 16 27 (21,4) | 60 (46,9) 25,3 (14,0;36,6) | 29(26,1) | 103 (46,6) 20,5 (9,6; 31,4)
Vika 52 69 (53,9) 119 (53,8)

BKZ 160 mg Q4W = bimekizumab 160 mg & 4 vikna fresti. ASDAS = Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score.
NRI er notad.

3 Oadlagadur mismunur er syndur.

*p<0,001 samanborid vid lyfleysu, adlagad fyrir margfeldni.

Hlutfall sjuklinga i BE MOBILE 1 sem n&di ASDAS <2,1 (med samsetningu ASDAS-6virks
sjukdéms (inactive disease, ID) og ASDAS-vegs sjukdoms (low disease, LD)) i viku 16 var 46,1% hja
hopnum sem fékk bimekizumab samanborid vid 21,1% hja hépnum sem fékk lyfleysu (med notkun
tilreiknings (multiple imputation)). I viku 52 héfdu 61,6% sjuklinga i hopnum sem fékk bimekizumab
ndd ASDAS <2,1, pb.m.t. 25,2% med 6virkan sjukdom (ASDAS <1,3).

Hlutfall sjuklinga i BE MOBILE 2 sem n&di ASDAS <2,1 (med samsetningu ASDAS-06virks
sjukdéms og ASDAS-vags sjukdoms i viku 16 var 44,8% i hépnum sem fékk bimekizumab
samanborid vid 17,4% hja hopnum sem fékk lyfleysu (med notkun tilreiknings). I viku 52 hofdu
57,1% sjuklinga i hépnum sem fékk bimekizumab ndd ASDAS <2,1, p.m.t. 23,4% med Ovirkan
sjukdém (ASDAS <1,3).

Allir fjorir ASAS 40 peettirnir (heildar verkir i hrygg, morgunstirdleiki, BASFI-kvardi (Bath
Ankylosing Spondylitis Functional Index) og heildarmat sjuklingsins & virkni sjukdémsins (Patient’s
Global Assessment of Disease Activity, PGADA) syndu &rangur af medferd med bimekizumabi og
attu patt i ASAS 40 heildarsvorun i viku 16. pessi bati var vidvarandi i viku 52 hja badum
sjuklingah6punum.

Avinningur samkvamt 68rum maelingum & verkun er syndur i toflu 10.
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Tafla 10: Adrar melingar a verkun i BE MOBILE 1 og BE MOBILE 2

BE MOBILE 1 (nr-axSpA) BE MOBILE 2 (AS)
Lyfleysa BKZ 160 mg Lyfleysa BKZ 160 mg
(N=126) Q4w (N=111) Q4w
(N=128) (N=221)

Verkir i hrygg ao naeturlagi
Upphafsgildi 6,7 6,9 6,8 6,6
Meéalbreyt!ng frzfl upphafsg!ld! [v!ku 16 17 3.6% 19 33
Medalbreyting fra upphafsgildi i viku 52 43 41
BASDAI
Upphafsgildi 6,7 6,9 6,5 6,5
Medalbreyting fra upphafsgildi i viku 16 -15 -3,1* -1,9 -2,9*
Medalbreyting fra upphafsgildi i viku 52 -39 -3,6
BASMI-kvardi
Upphafsgildi 3,0 2,9 3,8 3,9
Medalbreyting fra upphafsgildi i viku 16 -0,1 -0,4 -0,2 -0,5**
Medalbreyting fra upphafsgildi i viku 52 -0,6 -0,7
Hs-CRP (mg/l)
Upphafsgildi (margfeldismedaltal) 5,0 4,6 6,7 6,5
Hlutfall af upphafsgildi i viku 16 0,8 0,4 0,9 0,4
Hlutfall af upphafsgildi i viku 52 0,4 0,3

BASMI-kvardi = Bath Ankylosing Spondylitis Metrology Index. Hs-CRP = mjog neemt C-vidbragdsnaemt protein
Tilreikningur (Multiple Imputation, MI) er notadur.

*p<0,001 tilvisunarutreikningar (reference-based imputation), samanborid vio lyfleysu, adlagad fyrir margfeldni.**p<0,01
tilvisunarutreikningar, samanborid vio lyfleysu, adlagao fyrir margfeldni.

Bimekizumab tengdist skjotu upphafi verkunar hja badum sjuklingahépunum, nr-axSpA og AS.
ASAS-40 svorun vid medferd var meiri hja sjuklingunum sem fengu medferd med bimekizumabi en
hj& peim sem fengu lyfleysu strax i viku 1 i BE MOBILE 1 (16,4% samanborid vid 1,6%, nafngildi
p<0,001) og i viku 2 i BE MOBILE 2 (16,7% samanborid vid 7,2%, nafngildi p=0,019).

Bimekizumab tengdist einnig hradri bolguhjodnun samkvemt meelingum & hs-CRP gildum strax i
viku 2 hja badum sjaklingahdépunum, nr-axSpA og AS med nafngildi p<0,001 i b4&dum ranns6knum.

24



Mynd 7: ASAS 40 svoérun fram i viku 52 i BE MOBILE 1 (NRI)
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Sjuklingar & lyfleysu sem skiptu yfir i 160 mg af bimekizumabi & 4 vikna fresti i viku 16.

Mynd 8: ASAS 40 svérun fram i viku 52 i BE MOBILE 2 (NRI)
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Sjuklingar & lyfleysu sem skiptu yfir 4 160 mg af bimekizumabi & 4 vikna fresti i viku 16.

| sampattadri greiningu 4 BE MOBILE 1 og BE MOBILE 2, 4 sjaklingum sem fengu medferd med
bimekizumabi og nddu ASAS 40 svorun i viku 16, héldu 82,1% peirri svorun i viku 52.

Synt var fram & verkun bimekizumabs 6had aldri, kyni, kynpaetti, timalengd sjukdéms, bolguastandi
vid upphaf rannsoknar, virkni hryggiktar (ASDAS) og samhlida medferd med sjukdémstemprandi
gigtarlyfjum (cDMARDS) vid upphaf rannséknar.

Svipud ASAS 40 svorun kom fram hja sjuklingum an tillits til fyrri Gtsetningar fyrir and- TNFa
lyfjum.

Hja sjuklingum med bolgu i festum (enthesitis) i upphafi rannséknar var hlutfall sjiklinga (NRI) par
sem bdlga i festum var gengin til baka i viku 16 samkvaemt MASES-kvarda (Maastricht Ankylosing
Spondylitis Enthesitis index) harra hja peim sem fengu bimekizumab samanborid vio lyfleysu (BE

25



MOBILE 1: 51,1% samanborid vid 23,9% og BE MOBILE 2: 51,5% samanborid vid 32,8%).
Hjoonun bdlgu i festum hja peim sem fengu bimekizumab var vidvarandi fram i viku 52 i badum
rannsoknunum (BE MOBILE 1: 54,3% og BE MOBILE 2: 50,8%).

Bolguhjédnun

Bimekizumab leiddi til bolguhjédnunar samkvaemt malingum a hs-CRP (sjé toflu 10) og metio med
segulémun i myndgreiningarundirrannsékn. Einkenni um boélgu voru metin med segulémun i upphafi
og i viku 16 og tjad sem breyting fra upphafi samkveemt SPARCC-gildi (Spondyloarthritis Research
Consortium of Canada, SPARCC) fyrir spjald- og mjadmarlidi og ASspiMRI-a gildi fyrir maenu, p.e.
virkni i manu samkveemt segulémun (Ankylosing Spondylitis spine Magnetic Resonance Imagine-
activity, ASspiMRI-a score in the Berlin modification). Hjédnun boélgueinkenna baedi i spjald- og
mjadmarlidum og i hrygg kom fram hja sjuklingum sem fengu medferd med bimekizumabi
samanborid vid lyfleysu (sja toflu 11). Bdlguhjodnun sem var mald med hs-CRP og metin med
segulémun var vidvarandi fram i viku 52.

Tafla 11: Bélguhjédnun samkveemt mati Ur segulémun i BE MOBILE 1 og BE MOBILE 2

BE MOBILE 1 (nr-axSpA) BE MOBILE 2 (AS)
Lyfleysa BKZ 160 mg Q4W Lyfleysa BKZ 160 mg Q4W
SPARCC gildi
Medalbreyting fra upphafsgildi @ fram i -1,56 -6,15 0,59 -4,51
viku 16 (N=62) (N=78) (N=46) (N=81)
-7,57 -4,67
Medalbreyting fra upphafsgildi ? fram i (N=67) (N=78)
viku 52
ASspiMRI-a (Berlin modifications) gildi
Medalbreyting fra upphafsgildi @ fram i 0,03 -0,36 -0,34 -2,23
viku 16 (N=60) (N=74) (N=46) (N=81)
-0,70 -2,38
Medalbreyting fra upphafsgildi @ fram i (N=65) (N=77)
viku 52

a) Breyting fra upphafsgildum er byggd & tilvikum sem metin voru samkveemt midleegum lestri & gagnasafni r
viku 52.

Likamleg virkni og adrar heilsutengdar nidurstéour

Sjuklingar sem fengu medferd med bimekizumabi syndu marktaekan bata fra upphafi rannséknar m.t.t.
likamlegrar virkni samkveemt BASFI mati samanborid vid lyfleysu (breyting & medaltali minnstu
fervika fra upphafi fram i viku 16 i BE MOBILE 1: -2,4 samanborid vid -0,9; p<0,001 og i BE
MOBILE 2: -2,0 samanborid vid -1,0; p<0,001). Sjaklingar sem fengu medferd med bimekizumabi
greindu fra verulegum bata fra upphafi rannsdéknar samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu,
samkvaemt SF-36 PCS gildi (breyting & medaltali minnstu fervika fra upphafsgildum fram i viku 16 {
BE MOBILE 1: 9,3 samanborid vid 5,4; p<0,001 og i BE MOBILE 2: 8,5 samanborid vid 5,2;
p<0,001).

Sjuklingar sem fengu medferd med bimekizumabi greindu fra umtalsveroum bata fra upphafi
rannsoknar m.t.t. heilsutengdra lifgeeda samkveemt ASQoL spurningalistanum (AS Quality of Life
Questionnaire) samanborid vid lyfleysu (breyting & medaltali minnstu fervika fra upphafi fram i

viku 16 i BE MOBILE 1: -4,9 samanborid vid -2,3; p<0,001 og i BE MOBILE 2: -4,6 samanborid
vid -3,0; p<0,001) sem og umtalsvert minni preytu samkveemt FACIT-Fatigue gildum (medalbreyting
fr& upphafi rannsoknar fram i viku 16 i BE MOBILE 1: 8,5 fyrir bimekizumab samanborid vid 3,9
fyrir lyfleysu og i BE MOBILE 2: 8,4 fyrir bimekizumab samanborid vid 5,0 fyrir lyfleysu).

Avinningi samkvaemt 6llum malingum & likamlegri virkni og 68rum heilsutengdum nidurst6dum sem

nefndar eru hér ad framam (BASFI, SF-36 PCS, ASQoL og FACIT-Fatigue gildi) var vidhaldio fra
viku 16 til viku 52 i badum rannséknunum.
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Birtingarmynd utan lida

I samanlégdum gégnum ar BE MOBILE 1 (nr-axSpA) og BE MOBILE 2 (AS), fra viku 16, var
hlutfall sjuklinga sem fékk tilvik edahjapsbdlgu laegra hja peim sem fengu bimekizumab (0,6%)
samanborid vid lyfleysu (4,6%). Tioni edahjupsbolgu hélst lag vid langtimamedferd med
bimekizumabi (1,2/100 sjuklingaar i samanldgdum 2. stigs / 3. stigs rannséknunum).

Graftarmyndandi svitakirtlabdlga

Oryggi og verkun bimekizumabs voru metin hja 1.014 fullordnum sjuklingum (18 ara og eldri) med
midlungsmikla eda verulega graftarmyndandi svitakirtlabolgu i tveimur, fjlsetra, 3. stigs
slembiréoudum, tviblindum samanburdarrannsoknum med lyfleysu (HS0003 — BE HEARD | og
HS0004 — BE HEARD I1). Sjuklingar hofdu greinst med graftarmyndandi svitakirtlabélgu fyrir a.m.k.
6 manudum og voru med Hurley stig 11 eda Hurley stig 11 sjukdém og med >5 hidskemmdir med
bolgumyndun (p.e. fjoldi igerda asamt fjolda bolguhnida) og med ségu um éfullkomna svérun vid
medferdum alteekra syklalyfjakura vid graftarmyndandi svitakirtlabdlgu.

I badum rannséknum var sjuklingum slembiradad (2:2:2:1) til ad fa bimekizumab 320 mg & 2 vikna
fresti i 48 vikur (320 mg Q2W/Q2W) eda bimekizumab 320 mg & 4 vikna fresti i 48 vikur (320 mg
Q4AW/Q4W) eda bimekizumab 320 mg & 2 vikna fresti fram ad viku 16 og sidan 320 mg 4 4 vikna
fresti fram ad viku 48 (320 mg Q2W/Q4W) eda lyfleysu fram ad viku 16 og sidan bimekizumab

320 mg a 2 vikna fresti fram ad viku 48. Samhlida notkun syklalyfja til inntéku var heimilud ef
sjuklingur var & stédugum skammti af doxycyklini, mindcyklini eda samsvarandi alteeku tetracyklini i
28 daga fyrir upphafsgildi.

Adalendapunktur verkunar i b4dum rannsoknum var Kklinisk svorun graftarmyndandi
svitakirtlabdlgu 50 (Hidradenitis Suppurativa Clinical Response 50 (HiSCRso)) i viku 16, p.e. ad
minnsta kosti 50% fakkun & heildarfjélda igerda og bolguhnuida an fjdlgunar igerda eda ganga sem
vessar Ur i samanburdi vid upphafsgildi.

Upphafsgildi voru sambeerileg fyrir badar rannséknirnar og endurspegludu pydi med midlungsmikla
eda verulega graftarmyndandi svitakirtlabdlgu. Midgildi sjukdomslengdar sjuklinga var 5,3 ar
(medaltal 8,0 &r). Hlutfall sjuklinga med Hurley stig Il var 55,7% (50,3% i HS0003 og 61,1% i
HS0004) og hlutfall sjiklinga med Hurley stig 111 var 44,3% (49,7% i HS0003 og 38,9% i HS0004) og
8,5% fengu samhlida medferd med syklalyfjum vid graftarmyndandi svitakirtlab6lgu. Medalskor
lifsgaedavisitdlu hudsjukdéma (Dermatology Life Quality Index (DLQI)) i upphafi var 11,4. Af
sjuklingunum voru 56,8% konur og medalaldur allra sjaklinga var 36,6 ar. Af sjuklingunum voru
79,7% hvitir og 10,8% svartir eda afriskaettadir amerikanar. Af sjaklingunum voru 45,6% sem reyktu.

Klinisk svorun

Medferd med bimekizumabi leiddi til kliniskt marktaekrar baetingar & sjukdémsvirkni samanborid vid
lyfleysu i viku 16. Lykilnidurstddur fyrir verkun eru syndar i t6flum 12 og 13. Nidurstodur i toflu 12
endurspegla fyrirfram skilgreinda frumgreiningu par sem notkun & einhverju alteku syklalyfi fyrir
viku 16 leiddi til 4ztladra svargilda. I t6flu 13, leiddi eingdngu notkun altekra syklalyfja sem var
bjérgunarmedferd samkveemt mati rannsakanda vid graftarmyndandi svitakirtlabolgu, til &eetladra
svargilda.
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Tafla 12: Svérun i BE HEARD | og BE HEARD 11 i viku 16 — frumgreining?

BE HEARD | BE HEARD Il
Lyfleysa BKZ 320 mg | BKZ320 mg | Lyfleysa BKZ 320 mg | BKZ 320 mg
(N=72) Q4w Q2w (N=74) Q4w Q2w
(N=144) (N=289) (N=144) (N=291)
HiSCRso, % 28,7 45,3 47,8* 32,2 53,8* 52,0*
(95% CI) (18,1; 39,3) (36,8; 53,8) (41,8; 53,7) (21,4; 42,9) (45,4; 62,1) (46,1; 57,8)
HiSCR7s, % 18,4 24,7 33,4* 15,6 33,7 35,7
(95% CI) (9,3; 27,5) (17,3; 32,1) (27,8; 39,1) (7,2; 24,0) (25,7; 41,7) (30,1; 41,3)
HSSDD versti
sarsauki i huad® % | 15,0 22,1 32,3 10,9 28,6 31,8
(95% CI) (3,6; 26,5) (12,7; 31,4) (25,1; 39,5) (1,7; 20,1) (19,5; 37,8) (25,1; 38,4)

3 Sjiklingar sem nota alteek syklalyf af hvada asteedu sem er eda sem haetta vegna aukaverkana eda skorts & verkun eru
skradir sem sjuklingar sem svara ekki medferd i 6llum sidari heimsoknum fyrir breytur svarenda (eda metnir med
margfoldudum tilreikningi fyrir samfelldar breytur). Onnur gégn sem vantadi voru éeetlud med margféldudum tilreikningi.
b) Sarsaukasvorun i had, samkvaemt vidmidunarmérkum fyrir kliniskt mikilveega breytingu fyrir sjikling (skilgreint sem
a.m.k. 3-punkta minnkun fra upphafsgildi samkvamt Hidradenitis Suppurativa Symptom Daily Diary (HSSDD) skori fyrir
versta sarsauka i hud a viku) i viku 16 hja patttakendum i rannsékninni med skor >3 i upphafi. Fyrir BE HEARD |: N=46
fyrir lyfleysu, N=103 fyrir BKZ Q4W og N=190 fyrir BKZ Q2W; BE HEARD II: N=49 fyrir lyfleysu, N=108 fyrir BKZ
Q4W og N=209 fyrir BKZ Q2W .
*p<0,025 samanborid vid lyfleysu, adlagad ad fjolbreytileika.

Tafla 13: Svérun i BE HEARD | og BE HEARD |1 i viku 16 - studningsgreining?

BE HEARD I BE HEARD Il
Lyfleysa BKZ 320 mg | BKZ 320 mg | Lyfleysa BKZ 320 mg | BKZ 320 mg
(N=72) Q4w Q2w (N=74) Q4w Q2w
(N=144) (N=289) (N=144) (N=291)
HiSCRso, % 34,0 53,5 55,2 32,3 58,5 58,7
(95% CI) (23,0; 45,1) (45,0; 62,0) (49,2; 61,1) (21,5; 43,1) (50,2; 66,8) (53,0; 64,5)
HiSCR7s, % 18,3 314 38,7 15,7 36,4 39,7
(95% CI) (9,3; 27,3) (23,5; 39,4) (32,9; 44,5) (7,2, 24,1) (28,3; 44,5) (34,0; 45,5)
HSSDD versti
sarsauki i hua® % | 16,1 25,3 36,7 11,1 329 36,7
(95% CI) (4,5; 27,8) (16,0; 34,7) (29,4; 44,1) (1,8; 20,4) (23,5; 42,4) (29,8; 43,6)

3 Eftiragreining (adlogud aztlun fyrir sjiklinga sem svorudu ekki medferd [modified nonresponder imputation, mNRI]):
Sjuklingar sem nota alteek syklalyf sem bjorgunarlyf vid graftarmyndandi svitakirtlabélgu samkvamt skilgreiningu
rannsakanda eda sem hatta vegna aukaverkana eda skorts & verkun eru skradir sem sjuklingar sem svara ekki medferd i
ollum sidari heimsoknum fyrir breytur svarenda (eda metnir med margfoldudum tilreikningi fyrir samfelldar breytur). Onnur
gogn sem vantadi voru aztlud med margfoldudum tilreikningi.
b) Sarsaukasvorun i hud, samkveemt vidmidunarmorkum fyrir kliniskt mikilveega breytingu fyrir sjikling (skilgreint sem
a.m.k. 3-punkta minnkun fra upphafsgildi i Hidradenitis Suppurative Symptom Daily Diary (HSSDD) skori fyrir versta
sarsauka i hio & viku) i viku 16 hja patttakendum i rannsdkninni med skor >3 i upphafi. Fyrir BE HEARD |: N=46 fyrir
lyfleysu, N=103 fyrir BKZ Q4W og N=190 fyrir BKZ Q2W; BE HEARD II: N=49 fyrir lyfleysu, N=108 fyrir BKZ Q4W og

N=209 fyrir BKZ Q2W.

I badum rannsoknunum kom verkun bimekizumabs fram pegar i viku 2.

Synt var fram & verkun bimekizumabs éhad fyrri medferdar med lifefnalyfjum og notkun alteekra
syklalyfja vid upphafsgildi.

Klinisk svorun hélst ut viku 48 i badum rannsoknum (sja toflu 14).
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Tafla 14: Svérun i BE HEARD | og BE HEARD 11 i viku 48 (MNRI*)

BE HEARD | BE HEARD II
BKZ320mg | BKZ320mg | BKZ320 mg | BKZ 320mg | BKZ320mg | BKZ 320 mg
QAW/QAW | Q2W/QAW | Q2W/Q2W | QAW/QAW | Q2W/QAW | Q2W/Q2W
(N=144) (N=146) (N=143) (N=144) (N=146) (N=145)
HiSCRso,% | 52,7 61,4 60,6 63,2 63,8 60,6
HiSCR75 % | 405 44,7 47,6 53,9 48,8 473

*mNRI (adlogud azetlun fyrir sjuklinga sem svorudu ekki medferd): Sjuklingar sem nota altek syklalyf sem bjérgunarlyf vid

graftarmyndandi svitakirtlabdlgu samkvaemt skilgreiningu rannsakanda eda sem hztta vegna aukaverkana eda skorts &

verkun eru skradir sem sjuklingar sem svara ekki medferd i 6llum sidari heimséknum fyrir breytur svarenda (eda metnir med

margféldudum tilreikningi fyrir samfelldar breytur). Onnur gégn sem vantadi voru &atlud med margféldudum tilreikningi.
pessi rannsdknaradferd til ad medhondla gégn sem vantadi var framkveemd eftir a.

Heilsutengd lifsgaedi

I badum rannsoknum kom fram pydingarmikill bati hvad vardar heilsutengd lifsgaedi sjuklinga sem
medhdndladir voru med bimekizumabi samanborid vid lyfleysu metid samkvaemt hidsérteekum DLQI
spurningalista (tafla 15).

Tafla 15: Heilsutengd lifsgeedi i BE HEARD | og BE HEARD 11 i viku 16

BE HEARD I BE HEARD II
Lyfleysa BKZ 320mg | BKZ 320 mg | Lyfleysa BKZ 320 mg | BKZ 320 mg
(N=72) Q4w Q2w (N=74) Q4w Q2w
(N=144) (N=289) (N=144) (N=291)
DLOI
heildarskor -2,9(0,8) -5,4 (0,6) -5,0 (0,4) -3,2(0,6) -4,5(0,5) -4,6 (0,3)
Medal cfb? (SE)

DLQI heildarskorid er & bilinu 0 til 30 par sem haerra skor bendir til minni heilsutengdra lifsgaeda.

Sjuklingar sem nota altaek syklalyf sem bjérgunarlyf vid graftarmyndandi svitakirtlabolgu samkveemt skilgreiningu
rannsakanda eda sem hatta vegna aukaverkana eda skorts & verkun eru metnir med margfoldudum tilreikningi. Onnur gégn
sem vantadi voru aztlud med margfoldudum tilreikningi.

3 cfb: breyting fra upphafsgildi.

Bati sem nadist i malingum & heilsutengdum lifsgeedum i viku 16 med bimekizumabi hélst &fram ut
viku 48.

Bdérn

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstédur Ur rannséknum & Bimzelx
hj& einum eda fleiri undirhépum barna i séra, langvarandi frumkominni lidagigt og graftarmyndandi
svitakirtlabdlgu (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf bimekizumab voru svipud hjé sjuklingum med skellusora, séralidagigt og asleega_hryggikt
(nr-axSpA og AS).

Samkveaemt pydisgreiningum & lyfjahvérfum med vidmidunarpyngd 90 kg, er Gthreinsun
bimekizumabs &eetlud vera u.p.b. 31% og dreifingarrimmal 18% harra en fyrir adrar dbendingar hja
sjuklingum med graftarmyndandi svitakirtlabdlgu med azetladan helmingurnartima 20 dagar. Par af
leidandi var midgildi lagmarkspéttni vid jafnveegi fyrir 320 mg skammt & 4 vikna fresti u.p.b. 40%
leegra hjé sjuklingum med graftarmyndandi svitakirtlab6lgu samanborid vid adrar dbendingar.

Fréasog

I rannsokn & lyfjahvorfum hja rannsoknarpydi eftir stakan 320 mg skammt undir hid hja sjaklingum
med skellusora, nadi bimekizumab midgildi (2,5 og 97,5 présent) hamarksplasmapéttni 25 (12-
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50) pg/ml, 4 bilinu 3 til 4 dogum eftir skammt.

Greining & lyfjahvorfum pydis syndi ad bimekizumab frasogadist med adgengi ad medaltali 70,1% hja
heilbrigdum sjalfbodalioum.

Midad vid gogn ar likani er midgildi (2,5. og 97,5. hundradshluti) hdmarks- (peak) og lagmarkspéttni
(trough) vid jafnvaegi eftir gjof 320 mg undir hd & 4 vikna fresti, 43 (20-91) pg/ml og 20 (7-

50) pg/ml i peirri r6d og jafnveegi naest eftir um pad bil 16 vikur med skdmmtum & 4 vikna fresti.
Samanborid vid Utsetningu eftir stakan skammt syndi greining a lyfjahvoérfum hja rannséknarpydi ad
sjuklingar syndu 1,74-falda aukningu i hamarksplasmapéttni og flatarmal undir ferli (AUC) eftir
endurtekna fjora vikulega skammta.

Pegar skipt er Gr skammtadaetluninni 320 mg a 4 vikna fresti i skammtaaeetlunina 320 mg & 8 vikna
fresti i viku 16 etti stodugt astand ad nast um pad bil 16 vikum eftir skiptin. Midgildi (2,5. og 97,5.
hundradshluti) hdmarks- (peak) og lagmarkspéttni (trough) eru 30 (14 -60) pg/ml og 5 (1-16) pg/ml i
peirri rod.

Dreifing

Samkveemt pydisgreiningu & lyfjahvorfum var midgildi (fraviksstudull %) dreifingarrammals (\V/F)
vid jafnveegi 11,2 (30,5%) | hja skellusérasjuklingum.

Umbrot

Bimekizumab er einstofna motefni og gert er rad fyrir ad pad brotni nidur i litil peptid og amindsyrur
eftir sému nidurbrotsleioum og innlaeg 6naemisglobdlin.

Brotthvarf
Samkveaemt pydisgreiningu & lyfjahvorfum var midgildi (fraviksstudull %) Gthreinsunar
(CL/F) 0,337 l/dag (32,7%) fyrir bimekizumab og medalhelmingunartimi brotthvarfs bimekizumabs

var 23 dagar i kliniskum rannséknum hja sjuklingum med skelluséra.

Linulegt/élinulegt samband

Bimekizumab syndi hlutfallsleg lyfjahvorf skammta hja sjaklingum med skellusora yfir
skammtabilid 64 mg til 480 mg eftir margar gjafir undir had, par sem Gthreinsun (CL/F) var 6h&d
skammti.

Tengsl lyfjahvarfa oqg lyfhrifa

Utbuid var pydislikan af lyfjahvorfum/lyfhrifum, byggt & 6llum tilteekum gégnum fra sjaklingum med
midlungsmikinn eda alvarlegan skelluséra. Greiningin syndi ad aukin péttni bimekizumabs tengist
aukinni svorun samkveemt PASI-malikvarda (Psoriasis Area and Severity Index) fyrir flatarmal og
alvarleika séra og samkvaemt heildarmati rannsakanda (Investigators Global Assessment (IGA)). Synt
var fram & ad 320 mg skammtur & 4 vikna fresti var videigandi skammtur fyrir upphafstimabilid og
320 mg a 8 vikna fresti eftir pad er videigandi skammtur fyrir vidhaldstimabilid fyrir meirihluta
sjuklinga med i medallagi til alvarleg tilfelli af sora (sja Sérstakir sjuklingahopar, likamspyngd).

Sérstakir sjuklingahdpar

Likamspyngd

pydisgreining & lyfjahvorfum bendir til pess ad utsetning minnki eftir pvi sem likamspyngd er meiri.
Aztlad var ad medalpéttni i plasma hja fullordnum sjiklingum sem vega >120 kg eftir 320 mg
inndzelingu undir hid yrdi ad minnsta kosti 30% laegri en hjé fullordnum sjaklingum sem vega 90 kg.
porf getur verid a skammtaadlogun fyrir suma sjuklinga (sja kafla 4.2).
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Aldradir

Samkvamt greiningu & lyfjahvorfum pydis hja takmdrkudum fjolda aldradra sjuklinga

(n=355 fyrir >65 &ra og n=47 fyrir >75 &ra) var Uthreinsun hja 6ldrudum sjuklingum og sjuklingum
yngri en 65 &ra svipud. Ekki parf ad adlaga skammta (sja kafla 4.2).

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & &hrifum skertrar nyrna- eda lifrarstarfsemi & lyfjahvorf
bimekizumabs. Buist er vid ad brotthvarf bimekizumabs a 6breyttu formi, sem er 1gG einstofna
métefni, sé litid um nyru og mikilvaegi pess minnihattar. Einnig gerist brotthvarf IgG fyrst og fremst
fyrir tilstilli innanfrumusundrunar (intracellular catabolism) og ekki er buist vid ad skert lifrarstarfsemi
hafi ahrif & athreinsun bimekizumabs. Samkveaemt pydisgreiningu & lyfjahvorfum hoféu visar um
lifrarstarfsemi (ALAT/bilirabin) engin &hrif & Gthreinsun bimekizumabs hja sjuklingum med
skellusora.

Kynpattur

Enginn kliniskt marktaekur munur sast & utsetningu fyrir bimekizumabi hjé japdnskum eda kinverskum
einstaklingum samanborid vid hvita einstaklinga i kliniskri lyfjahvarfarannsokn. Ekki er porf &
adlégun skammta.

Kyn
Samkvamt pydisgreiningu a lyfjahvérfum er Gthreinsun (CL/F) 10% hradari hja konum samanborid
vid karla og pad telst ekki kliniskt marktaekt. Ekki er porf & adldgun skammta.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar ur rannséknum a proska krabbalodapa fyrir og eftir feedingu, benda ekki til
neinnar sérstakrar ahattu fyrir menn & grundvelli rannsékna & eiturverkunum eftir endurtekna
skammta (asamt endapunktum fyrir lyfjafraedilegt 6ryggi og mat & endapunktum i tengslum vid
frjosemi).

Hja krabbaloddpum takmdrkudust ahrif tengd bimekizumabi vid slimhadarbreytingar sem
samreemdust lyfjafreedilega temprun & orfléru sem lifir gistilifi.

Engar rannsoknir & erfdaeiturhrifum og krabbameinsvaldandi pattum féru fram fyrir bimekizumab.
Hins vegar er ekki buist vid ad einstofna métefni muni skada erfdaefni eda litninga. 1 26 vikna
rannsokn & kroniskum eiturverkunum hjé krabbaloddpum, greindust engin foraexlismein eda &xli
pegar gefinn var skammtur sem leiddi til 109-faldrar Gtsetningar manna vid 320 mg skammta a 4 vikna
fresti.

I rannsoknum & krabbaloddpum, medan & feedingu stdd og eftir feedingu, hafdi gj6f bimekizumabs
engin ahrif @ medgdngu, lifun ungvidis, proska fostra eda proska afkveema um og eftir faedingu pegar
lyfid var gefid & timabili liffeeramyndunar og fram ad faedingu i skammti sem var 27-f6ld Gtsetning hja
monnum vid 320 mg skammta & 4 vikna fresti byggt & flatarmali undir ferli (AUC). Vid faedingu var
péttni bimekizumab i sermi hja ungvidi apa sambeerilegt péttni i sermi modurinnar.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Glysin

Natriumasetat trihydrat

Isediksyra

Pélysorbat 80
Vatn fyrir stungulyf
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6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé& blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verio
gerdar.

6.3 Geymslupol
3ar
6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Bimzelx 160 mg stungqulyf, lausn i afylltri sprautu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

Afylltu sprautuna ma geyma vid stofuhita (ekki haerri en 25°C) ad hamarki i 25 daga i einu sé lyfid
varid gegn ljosi. Pegar pad hefur verid tekid Ur keeli og geymt vid pessar adstedur skal farga pvi eftir
25 daga eda eftir fyrningardagsetninguna sem prentud er & ilatid, hvort sem kemur fyrst. A dskjunni er
reitur til ad skrd dagsetninguna sem gefin er upp pegar lyfid er tekid ar kaeli.

Bimzelx 160 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Geymid i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.

Geymid afyllta lyfjapennann i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

Afyllta lyfjapennann mé geyma vid stofuhita (ekki heerri en 25°C) ad hamarki i 25 daga i einu sé lyfid
varid gegn ljosi. Pegar pad hefur verid tekid Ur keeli og geymt vid pessar adstedur skal farga pvi eftir
25 daga eda eftir fyrningardagsetninguna sem prentud er a ilatid, hvort sem kemur fyrst. A dskjunni er
reitur til ad skrd dagsetninguna sem gefin er upp pegar lyfid er tekid Gr keeli.

6.5 Gerdilats og innihald

Bimzelx 160 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Eins ml afyllt sprauta (0r gleri af gerd 1) med fluorpélymerhdadan bromobuityl gimmitappa, &fasta,
Y tommu punnveggja 27G nél og stifa nlarhlif ur polypropyleni sem sett eru saman i dryggisteeki.

Pakkning med 1 &fylltri sprautu.

Pakkning med 2 afylltum sprautum.

Fjolpakki med 3 afylltum sprautum (3 pakkar med 1).
Fjolpakki med 4 afylltum sprautum (2 pakkar med 2).
EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Bimzelx 160 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Eins ml afylltur lyfjapenni sem inniheldur afyllta sprautu (Gr gleri af gerd 1) med fldorpdlymerhidadan
bromdbutyl gimmitappa, &fasta, ¥2 tommu punnveggja 27G nal og stifa nalarhlif ar polypropyleni.

Pakkning med 1 afylltum lyfjapenna.

Pakkning med 2 afylltum lyfjapennum.
Fjolpakki med 3 afylltum lyfjapennum (3 pakkar med 1).
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Fjolpakki med 4 afyllitum lyfjapennum (2 pakkar med 2).
EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

8. MARKADSLEYFISNUMER

Bimzelx 160 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
EU/1/21/1575/001
EU/1/21/1575/002
EU/1/21/1575/003
EU/1/21/1575/004

Bimzelx 160 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
EU/1/21/1575/005
EU/1/21/1575/006
EU/1/21/1575/007
EU/1/21/1575/008

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 20. agust 2021

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI 11
FRAMLEIDENDUR LiFFR/EE)ILEC:;RA VIRKRA EFNA
OG FRAMLEIDPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Rentschler Biopharma SE
Erwin-Rentschler-Strasse 21
88471 Laupheim

pyskaland

Samsung Biologics Co., Ltd.

300 Songdo bio-daero, Yeonsu-gu
Incheon, 21987

Sudur-Korea

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
1420 Braine-I’Alleud
Belgia

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADPRARFORSENDUR OG SKILYRBI MARKABDSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

e Agztlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &&tlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeaerda aatlun um ahaettustjérnun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu;

. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun &heettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA MED AFYLLTRI SPRAUTU

1. HEITI LYFS

Bimzelx 160 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
bimekizumab

2. VIRK(T)EFNI

Ein afyllt sprauta inniheldur 160 mg bimekizumab i einum ml.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: glysin, natriumasetat trihydrat, isediksyra, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 &fyllt sprauta
2 afylltar sprautur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hd
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Ma ekki hrista.

Lyftid heér til ad opna.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.

Mé geyma vid stofuhita (ekki herri en 25°C) ad hamarki i 25 daga.
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
Geymid afylltu sprauturnar i ytri umbudum til varnar gegn ljési.
Dagsetning pegar lyfid er tekid ur keeli:

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS, PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A. (myndmerki)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1575/001 Pakki med 1 afylltri sprautu
EU/1/21/1575/002 Pakki med 2 afylltum sprautum

13. LOTUNUMER

Lot

14,  AFGREIDSLUTILHOGUN

15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Bimzelx 160 mg

17. EINKVZEMT AUDKENNI = TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA MED FIJIOLPAKKA SEM INNIHELDUR AFYLLTAR SPRAUTUR (MED
BLAUM RAMMA)

1. HEITI LYFS

Bimzelx 160 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu.
bimekizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein afyllt sprauta inniheldur 160 mg bimekizumab i einum ml.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: glysin, natriumasetat trihydrat, isediksyra, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Fjolpakki: 3 afylltar sprautur (3 pakkar med 1)
Fjolpakki: 4 afylltar sprautur (2 pakkar med 2)

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htd
Ma ekki hrista.

Lyftid heér til ad opna.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.
Mé geyma vid stofuhita (ekki heerri en 25°C) ad hamarki i 25 daga.
Geymid afylltu sprauturnar i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS, PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A. (myndmerki)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1575/003 3 afylltar sprautur (3 pakkar med 1)
EU/1/21/1575/004 4 afylltar sprautur (2 pakkar med 2)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Bimzelx 160 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

MILLIASKJA MED FIOLPAKKA AF AFYLLTUM SPRAUTUM) (AN BLAS RAMMA)

1. HEITI LYFS

Bimzelx 160 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu.
bimekizumab

2. VIRK(T)EFNI

Ein afyllt sprauta inniheldur 160 mg bimekizumab i einum ml.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: glysin, natriumasetat trihydrat, isediksyra, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 &fyllt sprauta

2 afylltar sprautur

Hluti af fjolpakka, ekki til sélu hver fyrir sig.

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir htd
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Ma ekki hrista.

Lyftid heér til ad opna.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.

Mé geyma vid stofuhita (ekki herri en 25°C) ad hamarki i 25 daga.
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
Geymid afylltu sprauturnar i ytri umbudum til varnar gegn ljési.
Dagsetning pegar lyfid er tekid ur keeli:

URGANGS VEGNA LYFSINS, PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A. (myndmerki)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1575/003 3 afylltar sprautur (3 pakkar med 1)
EU/1/21/1575/004 4 afylltar sprautur (2 pakkar med 2)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Bimzelx 160 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI = TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MERKI AFYLLTRAR SPRAUTU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Bimzelx 160 mg inndzling
bimekizumab
s.C.

| 2. ADPFERP VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1ml

6. ANNAD

UCB Pharma S.A. (myndmerki)
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA MED AFYLLTUM LYFJAPENNA

1. HEITI LYFS

Bimzelx 160 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
bimekizumab

2. VIRK(T)EFNI

Einn afylltur lyfjapenni inniheldur 160 mg bimekizumab i einum ml.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: glysin, natriumasetat trihydrat, isediksyra, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 &fylltur lyfjapenni
2 afylltir lyfjapennar

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hd
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
M4 ekki hrista.

Lyftid heér til ad opna.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.

Mé geyma vid stofuhita (ekki herri en 25°C) ad hamarki i 25 daga.
Geymid afyllta lyfjapennann i ytri umbdadum til varnar gegn ljési.
Geymid afylltu lyfjapennana i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
Dagsetning pegar lyfid er tekid ur keeli:

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS, PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A. (myndmerki)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1575/005 Pakki med 1 &fylltum lyfjapenna
EU/1/21/1575/006 Pakki med 2 afylltum lyfjapennum

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Bimzelx 160 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI = TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA MED FIOLPAKKA SEM INNIHELDUR AFYLLTAN PENNA (MED BLAUM
RAMMA)

1. HEITI LYFS

Bimzelx 160 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
bimekizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Einn &fylltur lyfjapenni inniheldur 160 mg bimekizumab i einum ml.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: glysin, natriumasetat trihydrat, isediksyra, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Fjolpakki: 3 afylltir lyfjapennar (3 pakkar med 1)
Fjolpakki: 4 afylltir lyfjapennar (2 pakkar med 2)

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hd
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
M4 ekki hrista.

Lyftid heér til ad opna.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.
Mé geyma vid stofuhita (ekki herri en 25°C) ad hamarki i 25 daga.
Geymid afylltu lyfjapennana i ytri umbadum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS, PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A. (myndmerki)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1575/007 3 afylltir lyfjapennar (3 pakkar med 1)
EU/1/21/1575/008 4 &fylltir lyfjapennar (2 pakkar med 2)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Bimzelx 160 mg

‘ 17. EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

MILLIASKJA MED FIJOLPAKKA SEM INNIHELDUR AFYLLTAN LYFJAPENNA (AN
BLAS RAMMA)

1. HEITI LYFS

Bimzelx 160 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
bimekizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Einn &fylltur lyfjapenni inniheldur 160 mg bimekizumab i einum ml.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: glysin, natriumasetat trihydrat, isediksyra, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 &fylltur lyfjapenni

2 afylltir lyfjapennar

Hluti af fjolpakka, ekki til sélu hver fyrir sig.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir h(o
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Ma ekki hrista.

Lyftid hér til ad opna.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.

Mé geyma vid stofuhita (ekki herri en 25°C) ad hamarki i 25 daga.
Geymid afyllta lyfjapennann i ytri umbdadum til varnar gegn ljési.
Geymid afylltu lyfjapennana i ytri umbadum til varnar gegn 1josi.
Dagsetning pegar lyfid er tekid ur keeli:

URGANGS VEGNA LYFSINS, PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A. (myndmerki)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1575/007 3 afylltir lyfjapennar (3 pakkar med 1)
EU/1/21/1575/008 4 afylltir lyfjapennar (2 pakkar med 2)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Bimzelx 160 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI = TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MERKI AFYLLTS LYFJAPENNA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Bimzelx 160 mg inndzling
bimekizumab
s.C.

| 2. ADPFERP VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1ml

6. ANNAD

UCB Pharma S.A. (myndmerki)
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Bimzelx 160 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
bimekizumab

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti. til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
Orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til laeknis, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um Bimzelx og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota Bimzelx

3. Hvernig nota & Bimzelx

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma & Bimzelx

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Leidbeiningar um notkun

1. Upplysingar um Bimzelx og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Bimzelx
Bimzelx inniheldur virka efnid bimekizumab.

Vid hverju Bimzelx er notad

Bimzelx er notad til medferdar vid eftirfarandi bdlgusjukdémum:

o Skellusora

o Séralidagigt

. Asleagri hryggikt, p.m.t. aslagri hryggikt sem ekki sést & rontgenmyndum og hryggikt sem sést
a rontgenmyndum

. Graftarmyndandi svitakirtlabdlgu

Skellusori
Bimzelx er notad til medferdar vid hudsjukdomi hja fullordnum sem kallast skelluséri. Bimzelx dregur
Ur einkennum, p.m.t. sarsauka, kldda og hreisturmyndun & huo.

Soralidagigt

Bimzelx er notad til medferdar vid soralidagigt hja fullordnum. Soralidagigt er bolgusjukdémur i
lidum, oft med skelluséra samhlida. Ef pa ert med virka soralidagigt, geetir pu fyrst hafa fengid énnur
lyf. Ef pu svarar peim lyfjum ekki nzgilega vel eda ef pu polir pau ekki verdur pér gefid Bimzelx
annadhvort eitt og sér eda asamt 6dru lyfi sem kallast meto6trexat.

Bimzelx minnkar bolgur og getur pannig dregid Ur sérsauka, stifleika, bélgu i og umhverfis lidamot,
soradtbrotbrotum, skemmdum vegna naglaséra og hagt & brjésk- og beinskemmdum sem
sjukdémurinn veldur. Pessi ahrif geta skilad pér avinningi med pvi ad draga ur einkennum
sjukdomsins, beeta getu pina til ad stunda venjulegar daglegar athafnir, minnka preytu og bata lifsgaedi

pin.
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Aslag hryggikt, par med talid asleeg hryggikt sem sést & réntgenmyndum og hryggikt sem ekki sést &
réntgenmyndum.

Bimzelx er notad til medferdar hja fullordnum sem eru med bolgusjukdom sem nefnist &slaeg hryggikt
og hefur adallega ahrif & hrygginn og veldur bolgu i hryggjarlidum. Ef sjakdémurinn sést ekki &
rontgenmyndum er hann nefndur “non-radiographic axial spondyloarthritis”; ef einkenni eru synileg &
rontgenmyndum er hann nefndur “ankylosing spondylitis” eda_“radiographic axial spondyloarthritis”.

Ef pa ert med aslaega hryggikt verda pér fyrst gefin dnnur lyf. Ef likaminn bregst ekki nagilega vel vid
peim verdur pér gefid Bimzelx til ad draga Ur einkennum sjukdomsins, minnka bélgu og baeta
likamlega virkni pina. Bimzelx getur dregid Ur bakverkjum, stifleika og preytu, sem getur audveldad
pér venjulegar daglegar athafnir og beett lifsgeedi pin.

Graftarmyndandi svitakirtlabdlga

Bimzelx er notad hja fullordnum til medferdar a sjukdomi sem kallast graftarmyndandi
svitakirtlabdlga (hidradenitis suppurativa, stundum kallad acne inversa eda Verneuil-sjakdomur).
Graftarmyndandi svitakirtlabdlga er langvinnur bolgusjukdomur i hid sem veldur sarsaukafullum
hidskemmdum s.s. aumum hnudum (hnatum) og igerdum (graftarkyli) og hidskemmdum sem ar
kemur groftur. Algengast er ad sjukdémurinn komi fram & akvednum hudsveedum eins og t.d. undir
brjostum, i handarkrikum, innan & leerum, i néra og rasskinnum. Or geta einnig komid fram & syktum
svaeedum. Pér verda fyrst gefin onnur lyf. Ef pu svarar medferd ekki ndgu vel med peim lyfjum, verdur
pér gefid Bimzelx.

Bimzelx minnkar bélgu hntoa (hnata), igerdir (graftarkyli) og hudskemmdir sem ar kemur groftur,
auk sarsaukans sem graftarmyndandi svitakirtlabdlga getur valdid.

Hvernig Bimzelx virkar

Bimekizumab, virka efnid i Bimzelx, tilheyrir flokki lyfja sem kallast interleukin (IL) hemlar.
Bimekizumab virkar med pvi ad draga Ur virkni tveggja préteina sem kallast IL-17A og IL-17F, sem
eiga pétt i ad valda bélgu. bessi protein greinast i meira magni med bélgusjukdémum svo sem séra
(psoriasis), soralidagigt, aslaegri hryggikt og graftarmyndandi svitakirtlabdlgu.

2. Adur en byrjad er ad nota Bimzelx

Ekki méa nota Bimzelx

o ef um er ad raeda ofnaemi fyrir bimekizumab eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

o ef pu ert med sykingu, par med talda berklasykingu, sem laeknirinn telur ad skipti mali.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en Bimzelx er notad ef:

o pu ert med sykingu eda endurtekna sykingu.

o pu hefur nylega fengid bélusetningu eda ef bolusetning er azetlud. Pu matt ekki fa tilteknar
gerdir af boluefni (lifandi boluefni) medan Bimzelx er notad.

o pu hefur fengid berkla.

o pu hefur fengid parmabdlgusjukdom (svaedisgarnabdlgu (Crohns-sjukdom) eda sararistilbdlgu).

Langvinn parmabdlga (sveedisgarnabodlga eda sararistilbolga)

Heettu ad nota Bimzelx og lattu leekninn vita eda faou leeknisadstod tafarlaust ef pd verdur vor/var vio
bl6d i haegdum, krampa i kvidi, sarsauka, nidurgang eda pyngdartap. petta geta verid einkenni um
nyjan eda versnandi parmabdlgusjukdém (sveedisgarnabdlgu eda sararistilbdlgu).

Vertu a vardbergi gagnvart sykingum og ofneemisvidbrégéum
Bimzelx getur i mjog sjaldgeefum tilvikum valdid alvarlegum sykingum.
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Lattu lekninn vita eda fadu leknisadstod tafarlaust ef pa finnur fyrir einhverjum einkennum sem
benda til alvarlegrar sykingar. Slik einkenni eru talin upp undir ,,Alvarlegar aukaverkanir” i kafla 4.

Bimzelx getur hugsanlega valdid alvarlegum ofnaemisvidbrogdum. Lattu leekninn vita eda fadu
leeknisadstod tafarlaust ef pd finnur fyrir einhverjum einkennum sem benda til alvarlegra
ofnemisvidbragda. Slik einkenni geta verid:

erfidleikar vid ad anda eda kyngja

lagur blodprystingur, sem getur valdid sundli eda ringlun

proti i andliti, vorum, tungu eda koki

verulegur KIadi i hid, med raudum Gtbrotum eda upphleyptri hid.

Bdrn og unglingar
Ekki ma gefa lyfid bérnum og unglingum yngri en 18 ara. Pad er vegna pess ad pad hefur ekki verid
rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Bimzelx
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verio notud eda kynnu
ad verda notud.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgdngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum &dur en
lyfid er notad. Betra er ad fordast notkun Bimzelx & medgongu. Pad er vegna pess ad ekki er vitad
hvada ahrif lyfid mun hafa & barnid.

Ef pa ert kona & barneignaraldri er pér radlagt ad nota getnadarvérn medan & medferd med lyfinu
stendur og i ad minnsta kosti 17 vikur eftir sidasta skammt af Bimzelx.

Ef b0 ert med barn & brjésti eda aformar ad hafa barn a brjosti skaltu raeda vid laeekninn &dur en pu
byrjar ad nota lyfid. Pu og leeknirinn skulud akveda hvort pu &tt ad hafa barn & brjésti eda nota
Bimzelx.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Bimzelx hafi ahrif & haefni pina til aksturs eda notkunar véla.

Bimzelx inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Bimzelx

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Hversu mikid Bimzelx & ad gefa og hversu lengi

Skellusori

Radlagdur skammtur, gefinn sem inndeelingar undir ho (,.til notkunar undir hud*) er eftirfarandi:

o 320 mg (gefinn sem tveer &fylltar sprautur sem innihalda 160 mg hvor) i viku 0, 4, 8, 12, 16.

) Fré og med viku 16 munt pd nota 320 mg (tveer afylltar sprautur sem innihalda 160 mg hvor)
& 8 vikna fresti. Ef pu ert pyngri en 120 kg pa getur verid ad laeknirinn kjosi ad halda afram med
inndaelingar & 4 vikna fresti fra viku 16.

Soralidagigt

Radlagdur skammtur, gefinn sem inndzling undir had (,,til notkunar undir hug*) er eftirfarandi:
o 160 mg (gefinn sem ein afyllt sprauta) & 4 vikna fresti.
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o Ef pu ert med soralidagigt samhlida midlungs alvarlegum til alvarlegs skelluséra, er radlagdur
skammtur s& sami og fyrir skellusora. Eftir viku 16 getur laeknirinn breytt inndaelingum i 160
mg & 4 vikna fresti i samraemi vid sjukdomseinkenni vid lidamot.

Aslaeg hryggikt, par med talid aslaeg hryggikt sem sést & réntgenmyndum og hryggikt sem sést &
réntgenmyndum

Radlagdur skammtur, gefinn sem inndeling undir hd (,,til notkunar undir hid*) er 160 mg (gefinn
sem ein afyllt sprauta) & 4 vikna fresti.

Graftarmyndandi svitakirtlabolga

Radlagdur skammtur, gefinn sem inndeeling undir hud (,,til notkunar undir hud*) er eftirfarandi:

o 320 mg (gefinn sem tveer afylltar sprautur, sem innihalda 160 mg hvor) a 2 vikna fresti fram ad
viku 16.

. Fré viku 16, munt pu nota 320 mg (tveer afylltar sprautur sem innihalda 160 mg hvor) & 4 vikna
fresti.

PU og leknirinn eda hjukrunarfreedingurinn munu dkveda hvort pa ettir ad sprauta pig med pessu lyfi
sjalf(ur). Ekki gefa sprautu med pessu lyfi nema pa hafir hlotid til pess pjalfun hja
heilbrigdisstarfsmanni. Umsjonaradili getur einnig gefid pér inndeelingar eftir videigandi pjalfun.

Lestu ,,Leidbeiningar um notkun* aftast i pessum fylgisedli adur en pu sprautar pig sjalf(ur) med
afylltri sprautu af Bimzelx.

Ef notadur er steerri skammtur af Bimzelx en meelt er fyrir um
Hafdu samband vid laekninn ef pa hefur tekid of mikid af Bimzelx eda ef pu hefur sprautad pig med
skammtinum fyrr en aztlad var.

Ef pu gleymir ad nota Bimzelx
Ef gleymst hefur ad nota skammt af Bimzelx skaltu lata leekninn vita.

Ef pu heettir ad nota Bimzelx
Reeddu vid leekninn &dur en pu haettar ad nota Bimzelx. Ef medferd er hatt gaetu einkennin komid fram
any.

Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir
Lattu lekninn vita eda leitadu leeknisadstodar tafarlaust ef pu finnur fyrir einhverjum eftirtalinna
aukaverkana.

Mdoguleg alvarleg syking - medal einkenna geta verid:

o hiti, flensulik einkenni, naetursviti

o preytutilfinning eda maedi, hdsti sem hverfur ekki

o heit, raud og aum hud eda sarsaukafull huddtbrot med blédrum

Leeknirinn mun akveda hvort pu getur haldid afram ad nota Bimzelx.
Adrar aukaverkanir

Lattu leekninn, lyfjafreedinginn eda hjukrunarfraedinginn vita ef pu tekur eftir eftirfarandi
aukaverkunum:
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Mj6g algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o Sykingar i efri hluta 6ndunarfeera med einkennum eins og seerindum i halsi og nefstiflu

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o pruska i munni eda halsi med einkennum svo sem hvitum eda gulum blettum; rodi eda sarindi i
munni og sarsauki vid kyngingu

rodi, verkur eda bolga a stungustad
preytutilfinning
sveppasyking i sképum og leggéngum (leggangapruska)

o sveppasyking i hud svo sem fotsveppasyking & milli taa
o eyrnasykingar

o ablastur (herpes simplex)

o magapest (maga- og garnabolga)

o bolga i harsekkjum sem geta likst bélum

o hofudverkur

o kladi, purr hid eda Gtbrot sem likjast exemi sem stundum fylgir bélgin eda raud hud (haobolga)
o bolur

[}

[}

[}

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

° lekkad magn hvitra blddkorna (daufkyrningafeed)

o sveppasyking i hud og slimhud (b.m.t. hvitsveppasyking (candidiasis) i vélinda)

o Utferd Ur auga med klada, roda og bélgu (tarubdlga)

o Bl6d i haegoum, krampar eda verkir i kvidarholi, nidurgangur eda pyngdartap (einkenni um
vandamal i meltingarfeerum)

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjiukrunarfraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Bimzelx

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & &letrada midanum og pakkningunni
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli vig 2°C — 8°C. Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprauturnar i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

Bimzelx ma geyma fyrir utan keeli i allt ad 25 daga. Lyfid verdur ad vera i ytri umbadunum, ekki vid
heerri hita en 25°C og fjarri beinum ljésgjafa. Ekki nota &fylltu sprauturnar eftir pennan tima. bad er
svaedi & dskjunni par sem heaegt er ad skré dagsetninguna pegar pakkningin var fjarlegd ar kaelinum.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Bimzelx inniheldur

o Virka innihaldsefnid er bimekizumab. Hver &fyllt sprauta inniheldur 160 mg bimekizumab
i 1 ml af lausn.

) Onnur innihaldsefni eru glysin, natriumasetat trihydrat, isediksyra, polysorbat 80, vatn fyrir

stungulyf.

Lysing & atliti Bimzelx og pakkningastzerdir
Bimzelx er gleer til orlitid opallysandi lausn. Liturinn getur verid breytilegur, litlaus til 1jos gulbrann.
Pagd feest i stakri, einnota &fylltri sprautu med nalarhlif.

Bimzelx er faanlegt i stakpakkningum sem innihalda 1 eda 2 afyllta(r) sprautu(r) og i fjolpakkningum
sem samanstanda af 3 dskjum sem hver inniheldur 1 afyllta sprautu eda i fjélpakkningum sem
samanstanda af 2 6skjum sem hvor inniheldur 2 &fylltar sprautur.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles, Belgia

Framleidandi

UCB Pharma S.A.

Chemin du Foriest

B-1420 Braine-I’Alleud, Belgia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma S.A./NV UCB Pharma Oy Finland
Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
O CH BU Bbwarapus EOO/] UCB Pharma S.A./NV
Teun.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.o. UCB Magyarorszag Kft.
Tel: + 420 221 773 411 Tel.: + 36-(1) 391 0060
Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf.: +45/32 46 24 00 Tel: + 356 / 21 37 64 36
Deutschland Nederland

UCB Pharma GmbH UCB Pharma B.V.

Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848 Tel.: +31/(0)76-573 11 40
Eesti Norge

UCB Pharma Oy Finland UCB Nordic A/S

Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome) TIf: + 47/ 67 16 5880
EMada Osterreich

UCB AE. UCB Pharma GmbH

TnA: + 30/ 2109974000 Tel: + 43-(0)1 291 80 00
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Espafa
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34/9157034 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o0.0.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 056300

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.
Tel: + 48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizac¢néa zlozka

Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 294 900

United Kingdom (Northern Ireland)
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel : + 353/ (0)1-46 37 395

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu.
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Leidbeiningar um notkun

Lestu allar leidbeiningarnar &dur en pu notar Bimzelx &fyllta sprautu.

Bimzelx afyllt sprauta i storum drattum (sja mynd A):

A ~

. /

Nalarhetta Sprautubolur Stimpillinn

<
= |5 |

Stimpilhaus

Nal  Fingurgrip -»

Mikilveegar upplysingar

Heilbrigoisstarfsmadur skal syna pér hvernig skal undirbla og sprauta Bimzelx med afylltri
sprautu. Ekki reyna ad sprauta sjalfa(n) pig eda adra med Bimzelx fyrr en biid er ad syna pér
hvernig a ad sprauta Bimzelx med réttum heetti.

PU og/eda umodnnunaradilinn eigid ad lesa pessar leidbeiningar um notkun i hvert skipti 4dur en
Bimzelx er notad.

Hafdu samband vid heilbrigdisstarfsmanninn ef pi eda umdnnunaradilinn hefur einhverjar
spurningar um hvernig eigi ad sprauta Bimzelx & réttan hatt.

I samreaemi vid avisadan skammt parf ad nota 1 eda 2 Bimzelx afylltar sprautur. Fyrir

160 mg skammt parf eina afyllta sprautu og fyrir 320 mg skammt parf 2 afylltar sprautur (hvora
a eftir annarri).

Bimzelx afyllta sprautan er med nalardryggisbinad. pessi bunadur hylur nalina sjalfkrafa eftir
ad inndeelingu er lokid. Nalardryggisbunadurinn er til ad koma i veg fyrir nalarstungumeidsli
hj& peim sem medhdndlar &fylltu sprautuna eftir inndeelingu.

Ekki nota petta lyf og skiladu pvi i apotekid ef:

fyrningardagsetningin (EXP) er ligin.

innsigli dskjunnar er rofid.

afyllta sprautan hefur dottid eda virdist skddud.

vokvinn hefur nad ad frjosa (einnig eftir ad hann hefur pidnad).

Fyrir paegilegri inndeelingu: Taktu Bimzelx afylltu sprautuna/sprauturnar ar keeli og lattu hana/paer
standa vid stofuhita i 30 til 45 minatur fyrir inndeelingu.

EKkKi hita lyfid a nokkurn annan hatt svo sem i 6rbylgjuofni eda i heitu vatni.
EKkKi hrista &fylltu sprautuna.
EkKki taka hlifina af afylltu sprautunum fyrr en pa ert reidubdin(n) ad sprauta lyfinu.
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Fylgdu eftirfarandi skrefum i hvert sinn sem pa notar Bimzelx.

Skref 1: UndirbUningur fyrir inndeelingu/inndalingar

I samreaemi vid avisadan skammt, komdu eftirfarandi hlutum fyrir & hreinu og sléttu yfirbordi
med godri lysingu t.d. borai:

o 1 eda 2 Bimzelx &fylltum sprautum

PU munt einnig purfa (fylgir ekki med i dskjunni):

o 1 eda 2 sprittpurrkur

. 1 eda 2 bémullarhnodra

. 1 forgunarilat fyrir beitta, oddhvassa hluti (ndlabox). Sja ,,Férgun & notadri Bimzelx afylltri
sprautu* i lok pessara leidbeininga um notkun.

Skref 2: Velja stungustad og undirbda inndaelingu

2a: Veldu stungustad
o Stadir sem ma velja fyrir inndeelinguna eru:
0 maginn (kvidurinn) eda leerid (sja mynd B).
0 einnig ma nota svadi aftan & handlegg ef umodnnunaradili er ad gefa inndalinguna (sja

mynd C).
B C
{p— /
Kvidur eda Aftan &
leeri handlegg

. Stingdu ekki & stad par sem hudin er aum, marin, raud, hreistrug, htrd, med hradri eda par sem
or eda hudslit eru til stadar.

o Ekki sprauta innan vid 5 cm fra nafla.

o Ef porf er & annari inndaelingu fyrir avisadan skammt (320 mg), skaltu nota annan stungustad
fyrir seinni inndaelinguna. EkKi nota sama stadinn tvisvar sinnum i réo fyrir inndaelingu.

2b: bvodu hendur vandlega med sapu og vatni og purrkadu med hreinu handklaedi
2c: Undirbadu hadina

o Hreinsadu stungustad med sprittpurrku. Leyfdu sveedinu ad porna til fulls. EKki snerta hreinsad
sveedid aftur fyrir inndeelingu.
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2d: Skodadu afylltu sprautuna (sja mynd D)

o Gakktu ur skugga um ad heitid Bimzelx og fyrningardagsetningin séu tilgreind &
merkimidanum.

o Skodid lyfid i gegnum litla gluggann. Lyfid & ad vera teert til orlitid 6pallysandi og laust vid
agnir. Liturinn getur verid breytilegur, litlaus til 1jés gulbrann. bad kann ad vera ad pu sjair
loftbdlur i vokvanum. petta er edlilegt.

o Ekki nota Bimzelx &fylltu sprautuna ef lyfid er skyjad, aflitad eda ef agnir eru til stadar.

o \

@ Fyrningardagsetning

=~

- J

2

Skref 3: Inndaela Bimzelx

3a: Fjarlegdu nalarhettuna af afylltu sprautunni

o Haltu utan um fingurgripid & afylltu sprautunni med annarri hendi. Dragdu hettuna beint af
afylltu sprautunni med hinni hendinni (sja mynd E). bad kann ad vera ad pu sjair dropa af
vokva & enda nalarinnar, petta er edlilegt.

0 EKkki snerta nalina eda lata nalina koma vid nokkud.

o Ekki halda um stimpilinn pegar pu fjarleegir hettuna. Ef pa fjarlaegir stimpilinn fyrir
slysni, skaltu fleygja afylltu sprautunni i forgunarilatio fyrir beitta, oddhvassa hluti
(nalabox) og na i nyja.

o0 EKkki lata hettuna aftur & ndlina. Pu geetir skemmt nélina eda skadad pig fyrir slysni ef
pu gerir pad.

3b: Kliptu med annarri hendi varlega i hidina & stungustadnum sem pu preifst. Med hinni

hendinni stingdu nélinni i hadina med 45 gradu horni

o Ytid nalinni alla leid inn. Slepptu sidan varlega takinu & hidinni. Gakktu Gr skugga um ad nalin
sé & sinum stad (sja mynd F).
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3c: Yttu stimplinum péttingsfast alla leid inn par til allt lyfid hefur verid gefid (sja mynd G)

& N

o

lesast

o prystu purrum bémullarhnodra & stungustadinn i nokkrar sekundur. Ekki nudda stungustadinn.
PU geetir séd smé blaeedingu eda dropa af vokva. betta er edlilegt. Heegt er ad setja litinn pléstur &
stungustadinn ef porf er &.

Skref 4: Fargadu notudu Bimzelx afylltu sprautunni

Lattu notudu afylltu sprautuna samstundis i férgunarilat fyrir beitta, oddhvassa hluti (nalabox) ad
notkun lokinni (sja mynd J).

\

Ef pu parft adra inndeelingu samkvaemt avisun laeknisins skaltu nota nyja Bimzelx afyllta
sprautu og endurtaka skref 2 til 4.

Veldu 6rugglega nyjan stungustad fyrir seinni inndelinguna.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Bimzelx 160 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
bimekizumab

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti. til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til laeknis, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn, lyfjafraeeding eda hjukrunarfraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um Bimzelx og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota Bimzelx

3. Hvernig nota & Bimzelx

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma & Bimzelx

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Leidbeiningar um notkun

1. Upplysingar um Bimzelx og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Bimzelx
Bimzelx inniheldur virka efnid bimekizumab.

Vid hverju Bimzelx er notad

Bimzelx er notad til medferdar vid eftirfarandi bdlgusjukdémum:

o Skellusora

o Soralidagigt

. Asleagri hryggikt, p.m.t. aslaegri hryggikt sem ekki sést & rontgenmyndum og hryggikt sem sést
a rontgenmyndum

. Graftarmyndandi svitakirtlabdlgu

Skellusori
Bimzelx er notad til medferdar vid hudsjukdomi hja fullordnum sem kallast skelluséri. Bimzelx dregur
Ur einkennum, par med talid sarsauka, klada og hreisturmyndun & hud.

Soralidagigt

Bimzelx er notad til medferdar vid soralidagigt hja fullordnum. Soralidagigt er bolgusjukdémur i
lidum, oft med skelluséra samhlida. Ef pa ert med virka soralidagigt, geetir pu fyrst hafa fengid énnur
lyf. Ef pu svarar peim lyfjum ekki nzgilega vel eda ef pu polir pau ekki verdur pér gefid Bimzelx
annadhvort eitt og sér eda asamt 6dru lyfi sem kallast metotrexat.

Bimzelx minnkar bolgu og getur pannig dregid Ur sarsauka, stifleika, bolgu i og umhverfis lidamét,
soradtbrotum, naglaskemmdum vegna séra og haegt & brjosk- og beinskemmdum sem sjukdémurinn
veldur. pessi ahrif geta skilad pér avinningi med pvi ad draga ur einkennum sjukdomsins, bata getu
pina til ad stunda venjulegar daglegar athafnir, minnka preytu og beeta lifsgaedi pin.
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Aslag hryggikt, par med talid asleeg hryggikt sem sést & réntgenmyndum og hryggikt sem sést &
réntgenmyndum.

Bimzelx er notad til medferdar hja fullordnum sem eru med bolgusjukdém sem nefnist &sleeg hryggikt
og hefur adallega &hrif & hrygginn og veldur bolgu i hryggjarlioum. Ef sjakdémurinn sést ekki &
rontgenmyndum er hann nefndur “non-radiographic axial spondyloarthritis”; ef einkenni eru synileg &
rontgenmyndum er hann nefndur “ankylosing spondylitis” eda_“radiographic axial spondyloarthritis”.

Ef pa ert med aslaega hryggikt verda pér fyrst gefin onnur lyf. Ef likaminn bregst ekki nagilega vel vid
peim verdur pér gefid Bimzelx til ad draga dr einkennum sjukdémsins, minnka bélgu og beeta
likamlega virkni pina. Bimzelx getur dregid Ur bakverkjum, stifleika og preytu, sem getur audveldad
pér venjulegar daglegar athafnir og beett lifsgeedi pin.

Graftarmyndandi svitakirtlabdlga

Bimzelx er notad hjé fulloronum til medferdar & sjakdémi sem kallast graftarmyndandi
svitakirtlabdlga (hidradenitis suppurativa, stundum kallad acne inversa eda Verneuil-sjakdomur).
Graftarmyndandi svitakirtlabolga er langvinnur bdlgusjukdémur i hid sem veldur sarsaukafullum
hadskemmdum s.s. aumum hnddum (hnditum) og igerdum (graftarkyli) og hudskemmdum sem ur
kemur groftur. Algengast er ad sjukdémurinn komi fram & akvednum hudsveedum eins og t.d. undir
brjéstum, i handarkrikum, innan & leerum, i nara og rasskinnum. Or geta einnig komid fram & syktum
svaedum. Pér verda fyrst gefin onnur lyf. Ef pu svarar medferd ekki ndgu vel med peim lyfjum, verdur
pér gefid Bimzelx.

Bimzelx minnkar bélgu hnuoa (hnata), igerdir (graftarkyli) og hudskemmdir sem ar kemur groftur,
auk sarsaukans sem graftarmyndandi svitakirtlabolga getur valdid.

Hvernig Bimzelx virkar

Bimekizumab virka efnid i Bimzelx, tilheyrir flokki lyfja sem kallast interleukin (IL) hemlar.
Bimekizumab virkar med pvi ad draga Ur virkni tveggja proteina sem kallast IL-17A og IL-17F, sem
eiga patt i ad valda bolgu. Pessi protein greinast i meira magni med bdlgusjukdémum svo sem séra
soralidagigt, aslaegri hryggikt og graftarmyndandi svitakirtlabolgu.

2. Adur en byrjad er ad nota Bimzelx

Ekki méa nota Bimzelx

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir bimekizumab eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

) ef pu ert med sykingu, par med talda berklasykingu sem laeknirinn telur ad skipti mali.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Bimzelx er notad ef:

o pu ert med sykingu eda endurtekna sykingu.

o pa hefur nylega fengid bolusetningu eda ef bolusetning er azetlud. Pu matt ekki fa tilteknar
gerdir af boluefni (lifandi boluefni) medan Bimzelx er notad.

. pu hefur fengid berkla.

o pa hefur fengid parmabolgusjiukdom (svaedisgarnabdlgu (Crohns-sjukdom) eda séraristilbolgu.

Langvinn parmabdlga (sveedisgarnabodlga eda sararistilbolga)

Heettu ad nota Bimzelx og lattu leekninn vita eda fadu leeknisadstod tafarlaust ef pa verdur vor/var vid
bl6d i haeegdum, krampa i kvidi, sarsauka, nidurgang eda pyngdartap. Petta geta verid einkenni um
nyjan eda versnandi parmabdlgusjukdom (sveedisgarnabolgu eda sararistilbolgu).

Vertu a vardbergi gagnvart sykingum og ofneemisvidbrogdum
Bimzelx getur i mjog sjaldgefum tilvikum valdid alvarlegum sykingum.

Lattu leekninn vita eda fadu laeknisadstod tafarlaust ef pa finnur fyrir einhverjum einkennum sem
benda til alvarlegrar sykingar. Slik einkenni eru talin upp undir ,,Alvarlegar aukaverkanir“ i kafla 4.
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Bimzelx getur hugsanlega valdid alvarlegum ofnaemisvidbrogdum. Lattu leekninn vita eda fadu
leeknisadstod tafarlaust ef pu finnur fyrir einhverjum einkennum sem benda til alvarlegra
ofnemisvidbragda. Slik einkenni geta verid:

o erfidleikar vid ad anda eda kyngja

o lagur blodprystingur, sem getur valdid sundli eda ringlun

. proti i andliti, vérum, tungu eda koki

o verulegur KIadi i hud, med raudum atbrotum eda upphleyptri hid.

Born og unglingar
Ekki méa gefa lyfio bérnum og unglingum yngri en 18 ara. pad er vegna pess ad pad hefur ekki verid
rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Bimzelx
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verio notud eda kynnu
ao verda notud.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Vid medgdngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum eda
lyfjafreedingi &dur en lyfid er notad. Betra er ad fordast notkun Bimzelx & medgdngu. bad er vegna
pess ad ekki er vitad hvada ahrif lyfid mun hafa & barnid.

Ef pu ert kona & barneignaraldri er pér radlagt ad nota getnadarvérn medan & medferd med lyfinu
stendur og i ad minnsta kosti 17 vikur eftir sidasta skammt af Bimzelx.

Ef pu ert med barn a brjésti eda aformar ad hafa barn & brjosti skaltu reeda vid leekninn &dur en pu
byrjar ad nota lyfid. bu og laeknirinn skulud dkveda hvort pu att ad hafa barn & brjosti eda nota
Bimzelx.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Bimzelx hafi ahrif & heefni pina til aksturs eda notkunar véla.

Bimzelx inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Bimzelx

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Hversu mikid Bimzelx & ad gefa og hversu lengi

Skellusori
Radlagdur skammtur, gefinn sem inndzlingar undir hud (,,til notkunar undir had“) er eftirfarandi:
o 320 mg (gefinn sem tveir &fylltir lyfjapennar sem innihalda 160 mg hvor) i viku 0, 4, 8, 12, 16.
o Frd og med viku 16 munt pd nota 320 mg (tvo afyllta lyfjapenna sem innihalda 160 mg hvor)
& 8 vikna fresti. Ef pu ert pyngri en 120 kg pa getur verid ad laeknirinn kjosi ad halda afram med
inndzlingar & 4 vikna fresti fra viku 16.

Séralidagigt

Radlagdur skammtur, gefinn sem inndeeling undir had (,,til notkunar undir hud*) er eftirfarandi:

o 160 mg (gefinn sem einn afylltur lyfjapenni) & 4 vikna fresti.

o Ef pa ert med séralidagigt &samt midlungsalvarlegum eda alvarlegum skellusora er radlagdur
skammtur s& sami og fyrir skellusora. Eftir viku 16 getur laeknirinn breytt inndaelingum i
160 mg & 4 vikna fresti i samraemi vid sjukddémseinkenni vid lidamat.
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Aslaeg hryggikt, par med talid &sleeg hryggikt sem sést & réntgenmyndum og &slaeg hryggikt sem ekki
sést 4 rontgenmyndum

Radlagdur skammtur, gefinn sem inndaeling undir hud (,,til notkunar undir hid*“) er 160 mg (gefinn
sem einn afylltur lyfjapenni) & 4 vikna fresti.

Graftarmyndandi svitakirtlabdlga

Radlagdur skammtur, gefinn sem inndzling undir had (,,til notkunar undir hug*) er eftirfarandi:

o 320 mg (gefinn sem tveir &fylltir lyfjapennar, sem innihalda 160 mg hvor) & 2 vikna fresti fram
ad viku 16.

. Fréa viku 16, munt pa nota 320 mg (tvo afyllta lyfjapenna sem innihalda 160 mg hvor) & 4 vikna
fresti.

PU og leeknirinn eda hjukrunarfraeedingurinn munu akveda hvort pu ettir ad sprauta pig med pessu lyfi
sjalf(ur). Ekki gefa sprautu med pessu lyfi nema pu hafir hlotid til pess pjalfun hja
heilbrigdisstarfsmanni. Umsjénaradili getur einnig gefid pér inndaelingar eftir videigandi pjalfun.

Lestu ,,Leidbeiningar um notkun* aftast i pessum fylgisedli a&dur en pu sprautar pig sjalf(ur) med
afylltum lyfjapenna af Bimzelx.

Ef notadur er steerri skammtur af Bimzelx en meelt er fyrir um
Hafdu samband vid leekninn ef pa hefur tekid of mikid af Bimzelx eda ef pu hefur sprautad pig med
skammtinum fyrr en aztlad var.

Ef pu gleymir ad nota Bimzelx
Ef gleymst hefur ad nota skammt af Bimzelx skaltu lata la&ekninn vita.

Ef pu heettir ad nota Bimzelx
Raeddu vid lekninn 4dur en pa hattar ad nota Bimzelx. Ef medferd er hatt geetu einkennin komid fram
any.

Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Alvarlegar aukaverkanir
Lattu leekninn vita eda leitadu leeknisadstodar tafarlaust ef pu finnur fyrir einhverjum eftirtalinna
aukaverkana.

Mdoguleg alvarleg syking - medal einkenna geta verid:

. hiti, flensulik einkenni, naetursviti

o preytutilfinning eda madi, hosti sem hverfur ekki

. heit, raud og aum huo eda sérsaukafull hudutbrot med blédrum

Leeknirinn mun édkveda hvort pu getur haldid afram ad nota Bimzelx.

Adrar aukaverkanir

Lattu leekninn, lyfjafreedinginn eda hjukrunarfraedinginn vita ef pu tekur eftir eftirfarandi
aukaverkunum:

Mjbqg algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o Sykingar i efri hluta 6ndunarfaeera med einkennum eins og serindum i halsi og nefstiflu

67



Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o pruska i munni eda hélsi med einkennum svo sem hvitum eda gulum blettum; rodi eda sarindi i
munni og sarsauki vid kyngingu

rodi, verkur eda bélga a stungustad
preytutilfinning
sveppasyking i skdpum og leggéngum (leggangapruska)

o sveppasyking i hud svo sem fotsveppasyking & milli taa
o eyrnasykingar

. ablastur (herpes simplex)

o magapest (maga- og garnabolga)

o bolga i harsekkjum sem geta likst bélum

o hofudverkur

o kladi, purr huid eda Utbrot sem likjast exemi sem stundum fylgir bolgin eda raud hud (hudbolga)
o bolur

[ ]

[ ]

[ ]

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

o leekkad magn hvitra blédkorna (daufkyrningafeaed)

o sveppasyking i hid og slimhad (p.m.t. hvitsveppasyking (candidiasis) i vélinda)

o atferd ar auga med klada, roda og bélgu (tarubdlga)

o BI6d i haegdum, krampar eda verkir i kvidarholi, nidurgangur eda pyngdartap (einkenni um
vandamal i meltingarfaerum)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Bimzelx

Geymid lyfid par sem born hvorki né til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a aletrada midanum og pakkningunni
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli vid 2°C — 8°C. M4 ekki frjdsa.
Geymid afylltu lyfjapennana i ytri umbadum til varnar gegn 1josi.

Bimzelx mé geyma fyrir utan keeli i allt ad 25 daga. Lyfid verdur ad vera i ytri umbudunum, ekki vid
heerri hita en 25°C og fjarri beinum ljosgjafa. Ekki nota afylltu lyfjapennana eftir pennan tima. bad er
sveedi 4 6skjunni par sem haegt er ad skra dagsetninguna pegar pakkningin var fjarlaego ar kaelinum.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Bimzelx inniheldur

o Virka innihaldsefnid er bimekizumab. Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 160 mg bimekizumab
i 1 ml af lausn.

o Onnur innihaldsefni eru glysin, natriumasetat trinydrat, isediksyra, polysorbat 80, vatn fyrir
stungulyf.

68



Lysing a atliti Bimzelx og pakkningasteerdir
Bimzelx er gleer til orlitid 6pallysandi lausn. Liturinn getur verid breytilegur, litlaus til 1joés gulbrann.
pad feest i stokum, einnota afylltum lyfjapenna.

Bimzelx er faanlegt i stakpakkningum sem innihalda 1 eda 2 afylltan/afylita lyfjapenna og i
fjdlpakkningum sem samanstanda af 3 dskjum sem hver inniheldur 1 &fylltan lyfjapenna eda i
fjolpakkningum sem samanstanda af 2 dskjum sem hvor inniheldur 2 afyllta lyfjapenna.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles, Belgia

Framleidandi

UCB Pharma S.A.

Chemin du Foriest

B-1420 Braine-I’Alleud, Belgia

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma S.A./NV UCB Pharma Oy Finland

Tel/Tel: + 32 /(0)2 559 92 00 Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

O CU BU Bwarapus EOO/] UCB Pharma S.A./NV

Temn.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.o. UCB Magyarorszag Kft.

Tel: + 420 221 773 411 Tel.: + 36-(1) 391 0060
Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf.: + 45/ 32 46 24 00 Tel: + 356 /21 37 64 36
Deutschland Nederland

UCB Pharma GmbH UCB Pharma B.V.

Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848 Tel.: + 31/ (0)76-573 11 40

Eesti Norge

UCB Pharma Oy Finland UCB Nordic A/S

Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome) TIf: + 47/ 67 16 5880

E\Lada Osterreich

UCB A.E. UCB Pharma GmbH

TnA: + 30/ 2109974000 Tel: + 43-(0)1 291 80 00

Espaiia Polska

UCB Pharma, S.A. UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.
Tel: +34 /91570 34 44 Tel: + 48 22 696 99 20
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France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 056300

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika

UCB s.r.0., organizac¢na zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 294 900

United Kingdom (Northern Ireland)
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel : + 353/ (0)1-46 37 395

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evr6pu: http://www.ema.europa.eu
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Leidbeiningar um notkun

Lestu allar leidbeiningarnar &dur en pu notar Bimzelx &fylltan lyfjapenna.

Bimzelx afylltur lyfjapenni i stérum drattum (sja mynd A):

- o

\

Hetta Gluggi
+ :
H $
Nalarhiif Hald

Mikilvaegar upplysingar

Heilbrigoisstarfsmadur skal syna pér hvernig skal undirbla og sprauta Bimzelx med afylltum
lyfjapenna. EkKi reyna ad sprauta sjalfa(n) pig eda adra med Bimzelx fyrr en buid er ad syna
pér hvernig & ad sprauta Bimzelx med réttum haetti.

PU og/eda umodnnunaradilinn eigid ad lesa pessar leidbeiningar um notkun i hvert skipti 4dur en
Bimzelx er notad.

Hafdu samband vid heilbrigdisstarfsmanninn ef pi eda umdnnunaradilinn hefur einhverjar
spurningar um hvernig eigi ad sprauta Bimzelx & réttan hatt.

I samreaemi vid avisadan skammt parf ad nota 1 eda 2 Bimzelx afyllta lyfjapenna. Fyrir
160 mg skammt parf einn &fylltan lyfjapenna og fyrir 320 mg skammt parf 2 afyllta lyfjapenna
(hvorn & eftir 6drum).

Ekki nota petta lyf og skiladu pvi i apétekio ef:

fyrningardagsetningin (EXP) er ligin.

innsigli éskjunnar er rofid.

afyllti lyfjapenninn hefur dottid eda virdist skaddadur.

vokvinn hefur nad ad frjosa (einnig eftir ad hann hefur pidnad).

Fyrir pagilegri inndzelingu: Taktu Bimzelx &fyllta lyfjapennann/lyfjapennana ur keeli og lattu
hann/pé standa vid stofuhita i 30 til 45 mindtur fyrir inndalingu.

Ekki hita lyfid & nokkurn annan héatt svo sem i érbylgjuofni eda i heitu vatni.
Ekki hrista &fyllta lyfjapennann.
Ekki taka hlifina af afyllta lyfjapennanum fyrr en pa ert reidubuin(n) ad sprauta lyfinu.
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Fylgdu eftirfarandi skrefum i hvert sinn sem pa notar Bimzelx.

Skref 1: UndirbUda inndeelingar

I samreaemi vid avisadan skammt, komdu eftirfarandi hlutum fyrir & hreinu og sléttu yfirbordi
med godri lysingu t.d. borai:

o 1 eda 2 Bimzelx afylltum lyfjapennum

PU munt einnig purfa (fylgir ekki med i dskjunni):

o 1 eda 2 sprittpurrkur

. 1 eda 2 bémullarhnodra

o 1 forgunarilat fyrir beitta, oddhvassa hluti (ndlabox). Sja ,,Férgun & notudum Bimzelx afylltum

e

lyfjapenna“ i lok pessara leidbeininga um notkun.

Skref 2: Velja stungustad og undirbla inndaelingu

2a: Veldu stungustad
o Stadir sem ma velja fyrir inndeelinguna eru:
0 maginn (kvidurinn) eda leerid (sja mynd B).
0 einnig ma nota svadi aftan & handlegg ef umodnnunaradili er ad gefa inndalinguna (sja

mynd C).
B C
{p— /
Kvidur eda Aftan &
leeri handlegg

. Stingdu ekki & stad par sem hudin er aum, marin, raud, hreistrug, htrd, med hradri eda par sem
or eda hudslit eru til stadar.

o Ekki sprauta innan vid 5 cm fra nafla.

o Ef porf er & annari inndaelingum fyrir avisadan skammt (320 mg), skaltu nota annan stungustad
fyrir seinni inndaelinguna. EkKi nota sama stadinn tvisvar sinnum i réo fyrir inndaelingu.

2b: bvodu hendur vandlega med sapu og vatni og purrkadu med hreinu handklzdi.

2c: Undirbadu hadina
o Hreinsadu stungustad med sprittpurrku. Leyfdu sveedinu ad porna til fulls. EKki snerta hreinsad
sveedid aftur fyrir inndeelingu .

2d: Skooadu afyllta lyfjapennann (sja mynd D)

o Gakktu Ur skugga um ad heitio Bimzelx og fyrningardagsetningin séu tilgreind &
merkimidanum.

o Skodid lyfid i gegnum litla gluggann. Lyfid & ad vera teert til orlitid 6pallysandi og laust vid
agnir. Liturinn getur verid breytilegur, fra pvi ad vera litlaus til pess ad vera ljésgulbrann. pad
kann ad vera ad pu sjair loftbdlur i vékvanum. betta er edlilegt.

. Ekki nota Bimzelx afyllta lyfjapennann ef lyfid er skyjad, aflitad eda ef agnir eru til stadar.
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Skref 3: Inndaela Bimzelx

3a: Fjarleegdu hlifina af afyllta lyfjapennanum

o Haltu péttingsfast med annarri hendi um haldid & afyllta lyfjapennanum. Dragdu hettuna beint af
afyllt lyfjapennanum med hinni hendinni (sja mynd E). P4 svo ad nalaroddurinn sjaist ekki pa
er hann nu 6varinn.

o Ekki snerta néalarhlifina eda setja hettuna aftur &. bvi pu geetir virkjad afyllta lyfjapennann og
stungid pig fyrir slysni.

3b: Haltu um &fyllta lyfjapennann med 90 gradu horni og beindu ad hreinsada stungustadnum
(sjAmynd F)

— N

3c: Leggdu afyllta lyfjapennann flatt upp ad hudinni og yttu &fyllta lyfjapennanum péttingsfast
nidur ad hudinni

PU munt heyra smell. Inndzlingin hefst pegar fyrri smellurinn heyrist (sja mynd G).

Ekki lyfta afyllta lyfjapennanum fra hadinni.

=
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3d: Haltu afyllta lyfjapennanum & sinum stad og afram pétt upp ad hudinni

o PU munt heyra annan smell innan 15 sekundna eftir fyrri smellinn.

o Seinni smellurinn visar til pess ad 6llu lyfinu hafi verid sprautad og ad Bimzelx inndalingunni
sé lokid. Pu ettir n( ad geta sed gulan litavisinn fylla ut i gluggann (sja mynd H).

Smellur (((

Ne F

3e: Fjarlaegdu afyllta lyfjapennann med pvi ad draga hann beint upp fra hadinni. Nalarhlifin

mun sjalfkrafa hylja nalina

o Prystu purrum bémullarhnodra & stungustadinn i nokkrar sekindur. Ekki nudda stungustadinn.
PU geetir séd smé blaeedingu eda dropa af vokva. betta er edlilegt. Heegt er ad setja litinn pléstur &
stungustadinn ef porf er &.

Skref 4: Fargadu notada Bimzelx afyllta lyfjapennanum

Lattu notada afyllta lyfjapennann samstundis i férgunarilat fyrir beitta, oddhvassa hluti (ndlabox) ad
notkun lokinni (sja mynd 1).

G —

-
Ny

7
4

A
/ L o

Ef pa parft adra inndaelingu samkvaemt &visun laeknisins skaltu nota nyjan Bimzelx afylltan
lyfjapenna og endurtaka skref 2 til 4.

Veldu 6rugglega nyjan stungustad fyrir seinni inndaelinguna.
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