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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma $io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos priezifiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bimzelx 160 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virksSte
Bimzelx 160 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Bimzelx 160 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkSte

Kiekvieno uzpildyto Svirksto 1 ml tirpalo yra 160 mg bimekizumabo.

Bimzelx 160 mg injekcinis tirpalas uZpildytame $virkstiklyje

Kiekvieno uzpildyto svirkstiklio 1 ml tirpalo yra 160 mg bimekizumabo.

Bimekizumabas yra humanizuotas IgG1 monokloninis antikiinas, pagamintas genetiskai sukurtoje
kininio ziurkénuko kiausidziy (KZK) lasteliy linijoje rekombinantinés DNR technologijos budu.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas (injekcija)

Tirpalas yra skaidrus arba Siek tiek opalinis ir, nuo bespalvio iki Sviesiai rusvai geltonos spalvos.
4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Ploksteliné psoriazé

Bimzelx skirtas vidutinio sunkumo ir sunkiai plokstelinei psoriazei gydyti suaugusiesiems, kurie yra
kandidatai taikyti sisteminj gydyma.

Psoriazinis artritas

Bimzelx, vienas arba vartojamas kartu su metotreksatu, skirtas aktyviam psoriaziniam artritui gydyti
suaugusiesiems, kuriy reakcija  vieng ar daugiau liga modifikuojanciy vaisty nuo reumato (LMVNR)
buvo nepakankama arba kurie jy netoleravo.

ASinis spondiloartritas

Nerentgenografinis asinis spondiloartritas (nr-aSSA)

Bimzelx skirtas suaugusiesiems, sergantiems aktyviu nerentgenografiniu aSiniu spondiloartritu su
objektyviais uzdegimo pozymiais, kuriuos rodo padidéjes C reaktyviojo baltymo (CRB) ir (arba)
magnetinio rezonanso tyrimas (MRT), gydyti, jei nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU)
nepakankamai veiksmingi arba jei jie jy netoleruoja.



Ankilozuojantis spondilitas (AS, rentgenografinis aSinis spondiloartritas)

Bimzelx skirtas suaugusiesiems, sergantiems aktyviu ankilozuojanciu spondilitu, gydyti, jei jprastinis
gydymas nepakankamai veiksmingas arba jei jie jo netoleruoja.

Piilingas hidradenitas (PH)

Bimzelx skirtas gydyti aktyvy vidutinio sunkumo ir sunky ptilingg hidradenitg (acne inversa)
suaugusiesiems, kurie nepakankamai reaguoja j jprastg sisteming PH terapija (zr. 5.1 skyriy).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

ir gydymo patirties turiniam gydytojui.
Dozavimas
Ploksteliné psoriaze

Rekomenduojama dozé suaugusiems pacientams, sergantiems ploksteline psoriaze, yra 320 mg (po
dvi 160 mg injekcijas po oda) 0, 4, 8, 12, 16 savaitémis ir po to kas 8 savaites.

Psoriazinis artritas

Rekomenduojama dozé suaugusiems pacientams, sergantiems aktyviu psoriaziniu artritu, yra 160 mg
(viena 160 mg injekcija po oda) kas 4 savaites.

Pacientams, sergantiems psoriaziniu artritu ir kartu sergantiems vidutinio sunkumo ar sunkia
ploksteline psoriaze, rekomenduojama dozé yra tokia pati kaip ir sergantiems ploksteline psoriaze
(320 mg [po dvi 160 mg injekcijas po oda] 0, 4, 8, 12, 16 savaitémis ir po to kas 8 savaites). Po

16 savaiciy rekomenduojama atlikti jprasta veiksmingumo jvertinimag ir, jeigu pakankamo klinikinio
sanariy atsako palaikyti nejmanoma, galima apsvarstyti galimybe pereiti prie 160 mg dozés kas

4 savaites.

ASinis spondiloartritas (nr-aSSA ir AS)

Rekomenduojama dozé suaugusiems pacientams, sergantiems asiniu spondiloartritu, yra 160 mg
(skiriama viena injekcija po oda) kas 4 savaites.

Pilingas hidradenitas

Rekomenduojama dozé suaugusiems pacientams, sergantiems piilingu hidradenitu, yra 320 mg (po
2 injekcijas po oda po 160 mg kiekvienoje) kas 2 savaites iki 16 savaités ir po to kas 4 savaites.

Esant minétoms indikacijoms pacientams, kuriems per 16 gydymo savaiciy nepageré¢ja, reikia
apsvarstyti gydymo nutraukima.

Ypatingos populiacijos

Virssvorio turintys pacientai, sergantys ploksteline psoriaze

Kai kuriems pacientams, sergantiems ploksteline psoriaze (jskaitant psoriazinj artritg kartu su vidutine
arba sunkia psoriaze), kuriy kiino svoris >120 kg ir kuriy oda visiskai nesugijo 16 savaite, atsakas j
gydymga gali toliau geréti po 16 savaités vartojant 320 mg kas 4 savaites (zr. 5.1 skyriy).

Senyvi pacientai (=65 mety)

Dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).



Inksty arba kepeny funkcijos sutrikimas

Bimekizumabas su Siomis pacienty populiacijomis netirtas. Atsizvelgiant j farmakokinetika, dozés
koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Bimekizumabo saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 mety neistirti. Duomeny
néra.

Vartojimo metodas

Sis vaistinis preparatas vartojamas leidZiant po oda.

Tinkamos injekcijos vietos: §launis, pilvas ir Zastas. Injekcijos vietos turi biiti kei¢iamos ir vaistinio
preparato negalima leisti j psoriazés ploksteles arba vietas, kuriose oda jautri, nubrozdinta, paraudusi
arba sukietéjusi.

Uzpildyto Svirksto arba uzpildyto Svirkstiklio negalima kratyti.

Tinkamai iSmokyti poodinés injekcijos metodikos pacientai gali patys susileisti Bimzelx uzpildytu
Svirkstu arba uzpildytu Svirkstikliu, jei jy gydytojas nustato, kad tai tinkama, o prireikus atlieka
medicininj stebéjima. Pacientams turi biiti nurodyta susileisti visag Bimzelx kiekj pagal pakuotés
lapelio nurodymus.

4.3 Kontraindikacijos

Padid¢jes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Kliniskai svarbios aktyvios infekcijos (pvz., aktyvi tuberkuliozé, Zr. 4.4 skyriy).

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Infekcijos

Bimekizumabas gali padidinti infekcijy, pvz., virSutiniy kvépavimo taky infekcijy ir burnos
kandidozes, rizika (zr. 4.8 skyriy).

Reikia apdairiai jvertinti bimekizumabo vartojimg pacientams, kuriems yra 1étiné infekcija arba
anksciau buvo pasikartojanti infekcija. Gydymo bimekizumabu negalima pradéti pacientams, kuriems
yra bet kuri kliniskai reikSminga aktyvi infekcija tol, kol infekcija neiSnyks ar nebus pakankamai
iSgydyta (zr. 4.3 skyriy).

Pacientus, kurie yra gydomi bimekizumabu, biitina informuoti, kad kreiptysi konsultacijos i gydytoja,
jei pasireiskia galimi infekcijos poZymiai ar simptomai. Jei pacientui i$sivysto infekcija, jj reikia
atidziai stebéti. Jei infekcija tampa sunki arba jei néra atsako  jprasta gydyma, gydyma reikia
nutraukti, kol infekcija nepraeis.

Tuberkuliozés (TB) jvertinimas prie§ gydyma

Prie§ pradedant gydymg bimekizumabu pacientus reikia istirti dél TB infekcijos. Bimekizumabo
negalima vartoti pacientams, sergantiems aktyvia TB (Zr. 4.3 skyriy). Reikia stebéti, ar bimekizumabu
gydomiems pacientams nepasireiskia aktyvios TB pozymiy ir simptomy. Pries§ pradedant gydyma



bimekizumabu pacientams, kurie yra sirge latentine arba aktyvia TB ir néra patvirtinan¢iy duomeny
apie skirtg adekvaty prieStuberkuliozinio gydymo kursa, biitina apsvarstyti gydymo nuo tuberkuliozés
tikslinguma.

Uzdegiminé Zarnyno liga

Vartojant bimekizumabo gauta pranesimy apie naujus uzdegiminés Zarnyno ligos arba jos patiméjimo
atvejus (Zr. 4.8 skyriy). Bimekizumabo nerekomenduojama vartoti pacientams, sergantiems
uzdegimine Zarnyno liga. Jei pacientui pasireiSkia uzdegiminés Zarnyno ligos pozymiy ir simptomy
arba patim¢ja buvusi uzdegiminé zarnyno liga, bimekizumabo vartojima reikia nutraukti ir pradéti
atitinkamg gydyma.

Padidéjes jautrumas

Sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos, jskaitant anafilaksinj Sokg, buvo stebimos gydant IL-17
inhibitoriais. Jeigu pasireisSkia sunki padidéjusio jautrumo reakcija, bimekizumabo vartojima reikia
nedelsiant nutraukti ir pradéti atitinkama gydyma.

Skiepijimas

Pries pradedant gydyma bimekizumabu turi biti atsizvelgta | visy amziy atitinkanciy skiepijimy pagal
galiojanc¢ias imunizacijos gaires uzbaigima.

Bimekizumabu gydomy pacienty negalima skiepyti gyvomis vakcinomis.

Bimekizumabu gydomi pacientai gali biti paskiepyti inaktyvuotomis arba negyvomis vakcinomis.
Sveiki asmenys, kurie gavo vienkarting 320 mg bimekizumabo dozg dvi savaites pries skiepijima
inaktyvuota sezonine gripo vakcina, turéjo antikiiny atsakg, panasy j asmeny, kurie pries§ skiepijima

nevartojo bimekizumabo.

Pagalbinés medziagos

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta.

Neéra tiesioginiy jrodymy apie IL-17A arba IL-17F vaidmenj CYP450 fermenty raiskai. Kai kuriy
CYP450 fermenty susidaryma slopina padidéjes citokiny kiekis vykstant 1étiniam uzdegimui. Todél
prieSuzdegiminiai vaistiniai preparatai, tokie kaip IL-17A ir IL-17F inhibitorius bimekizumabas, gali
normalizuoti CYP450 kiekj, kartu mazéjant CYP450 metabolizuojamy vaistiniy preparaty
ekspozicijai. Todél negalima atmesti kliniskai reik§mingo poveikio siauro terapinio indekso

CYP450 substratams, kuriy doz¢ yra priderinta individualiai (pvz., varfarinui). Pradedant gydyma
bimekizumabu pacientams, gydomiems Siy tipy vaistiniais preparatais, turi biiti apgalvotas gydomojo
poveikio stebéjimas.

Populiacijos farmakokinetiniy (FK) duomeny analizé parodé, kad kartu vartojami jprasti ligos eiga
modifikuojantys vaistai nuo reumato ((JLEMVNR), jskaitant metotreksata, arba anks¢iau vartoti
biologiniai preparatai neturi kliniskai reikSmingo poveikio bimekizumabo klirensui.

Vartojant bimekizumabo gyvomis vakcinomis negalima skiepyti (Zr. 4.4 skyriy).

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amziaus moterys

Vaisingo amziaus moterys turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo metu ir



bent 17 savai¢iy po gydymo.

Neéstumas

Duomeny apie bimekizumabo vartojimg néStumo metu nepakanka. Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo poveikio vaikingumui, embriono ar vaisiaus vystymuisi, jaunikliy

atsivedimui ir jy vystymuisi po atsivedimo neparod¢ (zr. 5.3 skyriy). Laikantis atsargumo, geriausia
vengti vartoti Bimzelx néStumo metu.

~

Zindymas

Nezinoma, ar bimekizumabas i$skiriamas j motinos pieng. Negalima atmesti rizikos naujagimiams
ir (arba) kudikiams. Atsizvelgiant j zindymo nauda kiidikiui ir gydymo nauda motinai, reikia nuspresti,
ar nutraukti Zindyma, ar nutraukti / susilaikyti nuo gydymo Bimzelx.

Vaisingumas

Bimekizumabo poveikis zmogaus vaisingumui nebuvo jvertintas. Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo poveikio vaisingumui neparodé (Zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Bimzelx gebé¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

IS viso 5 862 pacientams buvo skiriama bimekizumabo plokstelinés psoriazés (PP), psoriazinio artrito
(PA), asinio spondiloartrito (nr-asSA ir AS) ir pulingo hidradenito (PH) koduotuose bei atviruose
klinikiniuose tyrimuose, tai atitinka 11 468,6 paciento ekspozicijos metus. I§ jy daugiau kaip

4 660 pacienty vartojo bimekizumabo maziausiai vienerius metus. Apskritai, bimekizumabo saugumo
savybés yra vienodos visoms indikacijoms.

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta, buvo virSutiniy kvépavimo taky
infekcijos (14,5 %, 14,6 %, 16,3 %, 8,8 % atitinkamai sergant ploksteline psoriaze, psoriaziniu artritu,
aSiniu spondiloartritu [a§SA] ir palingu hidradenitu) ir burnos kandidozé (7,3 %, 2,3 %, 3,7 %, 5,6 %
atitinkamai sergant PP, PA, a$SA ir PH).



Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos klinikiniy tyrimy metu (1 lentel¢) yra klasifikuojamos pagal MedDRA
organy sistemy klase ir daznj, daznis apibtidinamas taip: labai daznas (>1/10), daznas (nuo

>1/100 iki <1/10), nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100), retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai retas
(<1/10 000) ir nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

1 lentelé. Nepageidaujamy reakcijy sarasas

Organy sistemy klasé Daznis Nepageidaujama reakcija
Infekcijos ir infestacijos Labai daZznas VirSutiniy kvépavimo taky infekcija
Daznas Burnos kandidozé
Grybelinés infekcijos
Ausy infekcijos

Paprastosios piislelinés infekcijos
Burnos ir ryklés kandidozé
Gastroenteritas

Folikulitas

Vulvovaginaliné grybeliné infekcija
(iskaitant vulvovaginaling kandidoze)

Nedaznas Gleivines ir odos kandidoz¢ (jskaitant
stemplés kandidoze)
Konjunktyvitas
Kraujo ir limfinés sistemos Nedaznas Neutropenija
sutrikimai
Nervy sistemos sutrikimai Daznas Galvos skausmas
Virskinimo trakto sutrikimai Nedaznas Uzdegiminé Zarnyno liga
Odos ir poodinio audinio DazZnas Bérimas, dermatitas ir egzema
sutrikimai Spuogai (akné)
Bendrieji sutrikimai ir DaZznas Reakcija injekcijos vietoje®
vartojimo vietos pazeidimai Nuovargis

9 Apima: eritemg, reakcija, edema, skausmga, patinima injekcijos vietoje.

Atrinkty nepageidaujamy reakciju apibudinimas

Infekcijos

111 fazés klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo sergantieji ploksteline psoriaze, placebu kontroliuojamu
laikotarpiu infekcijos pasireiské 36,0 % bimekizumabag iki 16 savai¢iy vartojusiy pacienty, palyginti
su 22,5 % placebg vartojusiy pacienty. Sunkios infekcijos pasireiské 0,3 % bimekizumaba vartojusiy
pacienty ir 0 % placeba vartojusiy pacienty.

Dauguma infekcijy buvo nepavojingos lengvos ir vidutinio sunkumo virSutiniy kvépavimo taky
infekcijos, pvz., nazofaringitas. Bimekizumabu gydomy pacienty burnos ir burnaryklés kandidozés
daznis buvo didesnis (atitinkamai 7,3 % ir 1,2 % pacienty, palyginti su 0 % placebg vartojusiy
pacienty), kas atitiko veikimo mechanizmg. Daugiau kaip 98 % atvejy buvo nepavojingi, lengvi arba
vidutinio sunkumo ir d¢l jy nereikéjo nutraukti gydymo. Buvo pranesta apie Siek tiek didesnj burnos
kandidozés atvejy skaiciy pacientams, sveriantiems <70 kg (8,5 %, palyginti su 7,0 % pacientams,
sveriantiems >70 kg).

Per 111 fazés serganciyjy ploksteline psoriaze tyrimy visg gydymo laikotarpj infekcijos
pasireiské 63,2 % pacienty, vartojusiy bimekizumaba (120,4 per 100 paciento mety). Sunkios
infekcijos pasireiské 1,5 % bimekizumabg vartojusiy pacienty (1,6 per 100 paciento mety)
(zr. 4.4 skyriy).

PA ir a8SA (nr-a§SA ir AS) III fazés klinikiniuose tyrimuose stebétas infekcijy daznis buvo panasus j
stebéta plokstelinés psoriazés atveju, iSskyrus bimekizumaba vartojusiy pacienty burnos ir burnaryklés

7



kandidozés daznj, kuris buvo maZesnis atitinkamai 2,3 % ir 0 % PA atveju bei 3,7 % ir 0,3 % a$SA
atveju, palyginti su 0 % vartojant placeba.

I11 fazés PH klinikiniuose tyrimuose stebétas infekcijos daznis buvo panasus j stebéta esant kitoms
indikacijoms. Placebu kontroliuojamu laikotarpiu bimekizumabu gydyty pacienty burnos ir
burnaryklés kandidozés daznis buvo atitinkamai 7,1 % ir 0 % pacienty, palyginti su 0 % placeba
vartojusiy pacienty.

Neutropenija

Il fazés serganciyjy ploksteline psoriaze klinikiniuose tyrimuose vartojant bimekizumabg buvo
stebéta neutropenija. Per Il fazés tyrimy visg gydymo laikotarpj 3/4 laipsnio neutropenija

pasireiské 1 % bimekizumaba vartojusiy pacienty.

Neutropenijos daznis PA, a§SA (nr-asSA ir AS) ir PH klinikiniuose tyrimuose buvo panasus j
neutropenijos daznj, stebétg plokstelinés psoriazés tyrimuose.

Dauguma atvejy buvo laikini ir dél to neprireiké nutraukti gydymo. Su neutropenija nebuvo susijusi
jokia sunki infekcija.

Padidéjes jautrumas

Vartojant IL-17 inhibitorius pasireiské sunkiy padidéjusio jautrumo reakcijy, jskaitant anafilaksine
reakcija.

Imunogeniskumas

Ploksteliné psoriazé

Mazdaug 45 % ploksteline psoriaze serganciy pacienty, gydyty bimekizumabu iki 56 savaiciy
rekomenduojamu dozavimo rezimu (320 mg kas 4 savaites iki 16 savaités, o po to 320 mg

kas 8 savaites), organizme susidaré antikiiny prie$ vaistinj preparata. IS pacienty, kuriems atsirado
antikliny pries vaistinj preparata, mazdaug 34 % (16 % visy bimekizumabu gydyty pacienty) buvo
antikiiny, kurie buvo klasifikuojami kaip neutralizuojantys.

Psoriazinis artritas

Mazdaug 31 % psoriaziniu artritu serganciy pacienty, vartojusiy bimekizumaba rekomenduojamu
dozavimo rezimu (160 mg kas 4 savaites) iki 16 savaiciy, buvo nustatyta antikiny prie§ vaistinj
preparatg. IS visy pacienty, kuriems buvo nustatyti antikiinai prie§ vaistinj preparata, mazdaug 33 %
(10 % visy bimekizumabg vartojusiy pacienty) turéjo antikiiny, kurie buvo klasifikuojami kaip
neutralizuojantys. Iki 52 savaités mazdaug 47 % pacienty, anks¢iau negydyty biologiniais liga
modifikuojanciais vaistais nuo reumato (bLMVNR) ir serganciy psoriaziniu artritu, BE OPTIMAL
tyrime vartojusiy bimekizumabg rekomenduojamu dozavimo rezimu (160 mg kas 4 savaites), turéjo
antikliny pries vaistinj preparatg. IS pacienty, turin¢iy antikiiny prie§ vaistinj preparatg, apie 38 %
(18 % visy BE OPTIMAL tyrimo pacienty, vartojusiy bimekizumabg) turéjo antikiiny, kurie buvo
klasifikuojami kaip neutralizuojantys.

ASinis spondiloartritas (nr-asSA ir AS)

Mazdaug 57 % nr-asSA serganciy pacienty, gydyty bimekizumabu iki 52 savai¢iy rekomenduojamu
dozavimo rezimu (160 mg kas 4 savaites), organizme susidaré antikliny prie$ vaistinj preparatg. IS
pacienty, kuriems atsirado antikliny prie§ vaistinj preparata, mazdaug 44 % (25 % visy bimekizumabu
gydyty pacienty) turéjo antiktiny, kurie buvo klasifikuojami kaip neutralizuojantys.

Mazdaug 44 % AS serganéiy pacienty, gydyty bimekizumabu iki 52 savai¢iy rekomenduojamu
dozavimo rezimu (160 mg kas 4 savaites), organizme susidar¢ antikiny prie§ vaistinj preparata. IS



pacienty, kuriems atsirado antikliny prie§ vaistinj preparata, mazdaug 44 % (20 % visy bimekizumabu
gydyty pacienty) turéjo antikiiny, kurie buvo klasifikuojami kaip neutralizuojantys.

Pilingas hidradenitas

Mazdaug 59 % PH serganciy pacienty, gydyty bimekizumabu iki 48 savaiciy, rekomenduojamu
dozavimo rezimu (320 mg kas 2 savaites iki 16 savaités, o po to 320 mg kas 4 savaites), atsirado
antikliny pries§ vaista. I pacienty, kuriems atsirado antikiiny prie§ vaista, mazdaug 63 % (37 % visy
bimekizumabu gydyty pacienty) turéjo antikiiny, kurie buvo klasifikuojami kaip neutralizuojantys.

Pagal visy indikacijy duomenis joks kliniskai reik§Smingas poveikis klinikiniam atsakui nebuvo
siejamas su antikiing nuo bimekizumabo atsiradimu ir imunogeniskumo bei gydant atsiradusiy
nepageidaujamy reiskiniy sarysis aiskiai nenustatytas.

Senyvi pacientai (=65 mety)
Ekspozicija senyviems tiriamiesiems ribota.

Labiau tikétina, kad vartojant bimekizumabo senyvi pacientai patirs tam tikras nepageidaujamas
reakcijas, pavyzdziui, burnos kandidozg, dermatita ar egzema.

Placebu kontroliuojamuose 111 fazés plokstelinés psoriazés klinikiniy tyrimy perioduose burnos
kandidoze pasireiske 18,2 % >65 mety pacienty, lyginant su 6,3 % <65 mety pacienty; dermatitas ir
egzema pasireiske 7,3 % >65 mety pacienty, lyginant su 2,8 % <65 mety pacienty.

Placebu kontroliuojamuose 111 fazés psoriazinio artrito klinikiniy tyrimy perioduose burnos kandidozé
pasireiske 7,0 % > 65 mety pacienty, lyginant su 1,6 % < 65 mety pacienty; dermatitas ir egzema
pasirei§ké 1,2 % > 65 mety pacienty, lyginant su 2,0 % < 65 mety pacienty.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiniuose tyrimuose buvo suleistos vienkartinés 640 mg dozés j veng arba 640 mg dozés po oda,
po to kas dvi savaites po oda suleistos penkios dozés po 320 mg; doze ribojancio toksinio poveikio
nebuvo. Perdozavus rekomenduojama stebéti pacienta, ar neatsiranda kokiy nors nepageidaujamy
reakcijy pozymiy ir simptomy, ir nedelsiant pradéti atitinkama simptominj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — imuning sistema slopinantys vaistiniai preparatai, interleukino inhibitoriai,
ATC kodas — LO4AC21

Veikimo mechanizmas

Bimekizumabas yra humanizuotas IgG1/x monokloninis antikiinas, kuriam biidingas didelis afinitetas
selektyviai prisijungti prie IL-17A, IL-17F ir IL-17AF citokiny, todé¢l blokuojama jy sgveika su
IL-17RA/IL-17RC receptoriy kompleksu. Manoma, kad padidéjusi IL-17A ir IL-17F koncentracija
dalyvauja keliy imuniniy uzdegiminiy ligy, jskaitant ploksteling psoriazg, psoriazinj artrita, asinj
spondiloartritg ir puilingg hidradenita, patogenezéje. [L-17A ir IL-17F veikiant kartu ir (arba)
sinergiskai su kitais uzdegiminiais citokinais, sukeliamas uzdegimas. Daug IL17-F gamina jgimtosios
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imuninés sistemos lastelés. Si gamyba gali bati nepriklausoma nuo IL-23. Bimekizumabas slopina
uzdegimg skatinancius citokinus, todél normalizuoja odos uzdegimg bei reikSmingai sumazina vietinj
bei piilingo hidradenito poZymiai ir simptomai. In vitro modeliuose nustatyta, kad bimekizumabas
labiau slopina su psoriaze susijusig geny ekspresija, citokiny gamybg, uzdegiminiy Igsteliy migracijg ir
patologing osteogeneze nei vien IL-17A slopinimas.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Ploksteliné psoriazé

Bimekizumabo saugumas ir veiksmingumas buvo jvertinti tiriant 1 480 pacienty, serganciy vidutinio
sunkumo ar sunkia ploksteline psoriaze, atlikus tris 3 fazés daugiacentrius atsitiktiniy im¢iy, placebu ir
(arba) aktyviu palyginamuoju vaistiniu preparatu kontroliuojamus tyrimus. Pacientai buvo

maziausiai 18 mety amziaus, jy psoriazés ploto ir sunkumo indekso (angl. Psoriasis Area and Severity
Index, PASI) jvertis buvo >12, psoriazés (PP) paveiktas kiino pavirsiaus plotas (KPP) buvo >10 %,
tyréjo bendrojo jvertinimo (TB]) jvertis buvo >3 pagal 5 baly skalg ir jie buvo kandidatai taikyti
sistemin]j psoriazés gydyma ir (arba) fototerapija. Bimekizumabo veiksmingumas ir saugumas buvo
vertinamas lyginant jj su placebu ir ustekinumabu (BE VIVID — PS0009), lyginant su placebu (BE
READY - PS0013) ir lyginant su adalimumabu (BE SURE — PS0008).

Tyrime BE VIVID 52 savaites dalyvavo 567 pacientai, kuriems buvo atsitiktinés atrankos biidu skirta
vartoti 320 mg bimekizumabo kas 4 savaites arba ustekinumabo (45 mg arba 90 mg, atsizvelgiant j
paciento svorj, pradinio jvertinimo metu ir 4 savaite, o véliau kas 12 savaiciy), arba

placebg — 16 savaiciy, po to — 320 mg bimekizumabo kas 4 savaites.

Tyrime BE READY 56 savaites dalyvavo 435 pacientai. Pacientams atsitiktinés atrankos budu buvo
skirta vartoti po 320 mg bimekizumabo kas 4 savaites arba placeba. 16 savaitg pacientai, kurie pasieké
PASI 90 atsaka, pradéjo 40 savai¢iy trukmés atsitiktiniy im¢iy vaistinio preparato vartojimo
nutraukimo laikotarpj. Pacientams, kuriems i§ pradziy atsitiktinés atrankos buidu buvo skirta

vartoti 320 mg bimekizumabo kas 4 savaites, pakartotinés atsitiktinés atrankos biidu buvo skirta
vartoti 320 mg bimekizumabo kas 4 savaites arba 320 mg bimekizumabo kas 8 savaites, arba placebg
(t. y. bimekizumabo vartojimas nutrauktas). Pacientai, kuriems i§ pradziy atsitiktinés atrankos biidu
skirtas placebas, toliau vartojo placeba, su salyga, kad jie pasieké PASI 90 atsaka. Pacientai,

kurie 16 savaite nepasieké atsako PASI 90, dalyvavo atvirojo papildomo gydymo grupéje

ir 12 savaiciy kas 4 savaites vartojo 320 mg bimekizumabo. Pacientai, kurie atkrito (nepasieké

PASI 75 atsako) per atsitiktiniy im¢iy vartojimo nutraukimo laikotarpj, taip pat pateko i 12 savaiciy

papildomo gydymo grupe.

Tyrime BE SURE 56 savaites dalyvavo 478 pacientai. Pacientams atsitiktinés atrankos biidu buvo
skirta vartoti bimekizumabo 320 mg doz¢ kas 4 savaites iki 56 savaités, bimekizumabo 320 mg dozg
kas 4 savaites iki 16 savaités, po to bimekizumabo 320 mg dozg¢ kas 8 savaites iki 56 savaités, arba
adalimumabo pagal informaciniy dokumenty rekomendacijas iki 24 savaités, po to

bimekizumabo 320 mg dozg¢ kas 4 savaites iki 56 savaités.

Pradinio jvertinimo duomenys buvo vienodi visuose 3 tyrimuose: didzioji dalis pacienty buvo vyrai
(70,7 %) ir baltieji (84,1 %), jy vidutinis amzius buvo 45,2 mety (18 — 83 mety), o 8,9 % buvo

65 mety arba vyresni. Pradinio jvertinimo KPP mediana buvo 20 %, pradinio PASI jveréio mediana
buvo 18, o pradinio TB] jvertis ,,sunki‘ buvo 33 % pacienty. Pacienty simptomy dienyno (PSD)
skausmo, niezéjimo ir odos pleiskanojimo punkty pradinio jvertinimo baly mediana 0-10 baly skaléje
buvo nuo 6 iki 7, o pradinio jvertinimo dermatologinio gyvenimo kokybés indekso (angl. Dermatology
Life Quality Index, DLQI) bendrojo jvercio mediana buvo 9 balai.

Visy 3 tyrimy metu 38 % pacienty ankséiau buvo taikytas biologinis gydymas; 23 % vartojo bent
vieng anti-IL17 preparatg (pirminio anti-IL17 neveiksmingumo atvejai buvo atmesti), o 13 % vartojo
bent vieng TNF antagonista. DvideSimt dviem procentams anksc¢iau nebuvo taikyta jokia sisteminé
terapija (jskaitant nebiologing ir biologing), o 39 % pacienty anksciau buvo taikyta fototerapija arba
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fotochemoterapija.

Bimekizumabo veiksmingumas buvo jvertintas atsizvelgiant j poveiki odos ligai bendrai, specifinéms
kiino vietoms (galvos odai, nagams, delnams ir padams), paciento pranestiems simptomams ir poveikj
gyvenimo kokybei. Dvi bendros pagrindinés vertinamosios baigtys visuose 3 tyrimuose buvo dalis
pacienty, kurie 16 savaitg pasieké 1) PASI 90 atsakg ir 2) TBI ,,$vari* arba ,,beveik Svari‘

(TBI 0 arba 1 balas ir bent dviejy baly pageréjimas nuo pradinio jvertinimo) Visy 3 tyrimy antrinés
vertinamosios baigtys buvo PAST 100, TBJ] 0 atsakas 16 savaite ir PASI 75 atsakas 4 savaite.

Odos liga bendrai
Gydymas bimekizumabu 16-3 savaite reikSmingai pagerino veiksmingumo vertinamasias baigtis
palyginti su placebu, ustekinumabu arba adalimumabu. Pagrindiniai veiksmingumo rezultatai

pateikti 2 lenteléje.

2 lentelé. Tyrimy BE VIVID, BE READY ir BE SURE Kklinikinio atsako santrauka

BE VIVID BE READY BE SURE

Place- Bime- Ustekinu- Place- Bime- Bime- Adalimuma-

bas kizumabas 32 | mabas bas kizumabas kizumabas bas

(N =83) | 0 mg K4S (N =163) (N =86) | 320 mg 320 mg (N =159)

(N =321) K4S K4S
n (%) n (%) n (%) (N =349) (N =319 n (%)
n (%)
n (%) n (%)

PASI 100
16 savaité 0(0,0) 188 (58,6)* 34 (20,9) 1(1,2) 238 (68,2)2 194 (60,8)% 38 (23,9)
PASI 90
16 savaité 4(4,8) 273 (85,0~" 81 (49,7) 1(,2) 317 (90,8)? 275 (86,2)2 75 (47,2)
PASI 75
4 savaité 2(2,4) 247 (76,9)° 25 (15,3) 1(1,2) 265 (75,9)2 244 (76,5)? 50 (31,4)
16 savaité 6(7,2) 296 (92,2) 119 (73,0) 2(23) 333(95,4) 295 (92,5) 110 (69,2)
TBI O
16 savaité 0(0,0) 188 (58,6)2 36 (22,1) 1(1,2) 243 (69,6)? 197 (61,8) 39 (24,5)
TBI 0/1
16 savaité 4(4,8) 270 (84,1)" 87 (53,4) 1(,2) 323 (92,6)2 272 (85,32 91 (57,2)
Absoliutusis
PASI <2
16 savaité 3(3,6) 273 (85,0) 84 (51,5) 1(1,2) 315 (90,3) 280 (87,8) 86 (54,1)
PSD skausmo | (N=48) | (N=190) (N =90) (N=49) | (N=209) (N =222) (N=92)
pageréjimas
>4 (N) 5(10,4) | 140(73,7) 54 (60,0) 0 (0,0) 148 (70,8) 143 (64,4) 43 (46,7)
16 savaité
PSD niezé- (N=53) | (N=222) (N =104) (N=60) | (N=244) (N =248) (N=107)
jimo
pageréjimas 6 (11,3) | 151(68,0) 57 (54,8) 0(0,0) 161 (66,0) 153 (61,7) 42 (39,3)
>4 (N)
16 savaité
PSD pleiska- (N=56) | (N=225) (N =104) (N=65) | (N=262) (N =251) (N =109)
nojimo
pageréjimas 6 (10,7) | 171(76,0) 59 (56,7) 1(1,5) 198 (75,6) 170 (67,7) 42 (38,5)
>4 (N)
16 savaité

Bimekizumabas 320 mg K4S — bimekizumabas kas 4 savaites. Naudojamas atsako nebuvimo salyginis priskyrimas (ANSP).
TBJ 0/1 atsakas 16 savaite buvo apibréztas kaip ,,Svari (0) arba ,,beveik §vari* (1), su bent 2 baly pageréjimu nuo pradinio
jvertinimo. TBJ 0 atsakas 16 savaite buvo apibréZtas kaip ,,$vari* (0), su bent 2 baly pageréjimu nuo pradinio jvertinimo.
PSD yra paciento simptomy dienynas, taip pat vadinamas Psoriazés simptomy ir poveikio matavimo priemone (P-SPM),
matuojancia psoriazés simptomy sunkuma skaléje nuo 0 (jokiy simptomy) iki 10 (labai sunkiis simptomai). Atsakas
apibréziamas kaip >4 sumazéjimas nuo pradinio jvertinimo iki 16 savaités vertinant skausma, niezéjima ir odos lupimasi
skaléje nuo 0 iki 10.

a) p < 0,001 palyginti su placebu (BE VIVID ir BE READY), palyginti su adalimumabu (BE SURE), su jvairovés pataisa.
b) p < 0,001 palyginti su ustekinumabu (BE VIVID), su jvairovés pataisa.

Bimekizumabas buvo susijes su greita veiksmingumo pradzia. Tyrimo BE VIVID metu 2 ir 4 savaitg
PASI 90 atsako daznis buvo reik§mingai didesnis bimekizumabu gydyty pacienty
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(atitinkamai 12,1 % ir 43,6 %), palyginti su placebu (atitinkamai 1,2 % ir 2,4 %) ir ustekinumabu
(atitinkamai 1,2 % ir 3,1 %).

Atliekant BE VIVID tyrima, 52 savait¢ bimekizumabu gydyty pacienty (kas 4 savaites) atsako daznis
buvo reik§mingai didesnis nei ustekinumabu gydyty pacienty pagal PASI 90 (81,9 % bimekizumabo,
palyginti su 55,8 % ustekinumabo, p < 0,001), TBI 0/1 (78,2 % bimekizumabo, palyginti

su 60,7 % ustekinumabo, p < 0,001) ir PASI 100 (64,5 % bimekizumabo, palyginti

su 38,0 % ustekinumabo) vertinamgsias baigtis.

1 paveikslas. PASI 90 atsako rodikliai per laika tyrime BE VIVID
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Placebas
- = 83) 3) —e——BKZ 320 mg K4S (N =321) - —-A— - Uste (N = 163)

BKZ 320 mg K4S - bimekizumabas kas 4 savaites; Uste — ustekinumabas. Naudojamas ANSP.

Atliekant BE SURE tyrima, 24 savaite reikSmingai didesné dalis pacienty, gydyty bimekizumabu
(sudétinese K4S/K4S ir K4S/K8S doziy skyrimo grupése), pasieké PASI 90 ir TB] 0/1 atsaka,
palyginti su adalimumabu (atitinkamai 85,6 % ir 86,5 %, palyginti su 51,6 % ir 57,9 %,

p <0,001). 56 savaite 70,2 % pacienty, gydyty bimekizumabu K8S, pasieké PASI 100 atsaka.

IS 65 nereagavusiy j adalimumabg 24 savaitg (<PASI 90), 78,5 % pasieké PASI 90 atsaka

po 16 savaiciy gydymo bimekizumabu. Pacienty, kuriems adalimumabas pakeistas bimekizumabu
nesilaikant ,,iSplovimo* (angl. wash-out) laikotarpio, saugumo duomenys buvo panasis j pacienty,
kurie pradéjo vartoti bimekizumabg po anks¢iau taikyto sisteminio gydymo ,,i8plovimo* laikotarpio.
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2 paveikslas. PASI 90 atsako rodikliai per laikga tyrime BE SURE

100 =

60 -

40 -

Atsako rodiklis (%)

20 =

0
Savaite
— O— - BKZ 320 mg K4S (N = 158) B BKZ 320 mg K4S/K8S (N = 161)
— —A= = ADA (n=159) ~O— = ADA->BKZ 320 mg K4S (n = 159)

BKZ 320 mg K4S — bimekizumabas kas 4 savaites; BKZ 320 mg K8S — bimekizumabas kas 8 savaites; ADA —
adalimumabas.

BKZ K4S/K8S grupés pacientai 16 savaite peréjo nuo K4S dozés prie K8S dozés. Pacientai, priklausantys
ADA/BKZ 320 mg K4S grupei, 24 savaite peréjo nuo ADA prie BKZ K4S. Naudojamas ANSP.

Bimekizumabo veiksmingumas buvo jrodytas neatsizvelgiant j amziy, lytj, rasg, ligos trukme, kiino
svori, PASI pradinj sunkumg ir ankstesnj gydyma biologiniu preparatu. Bimekizumabas buvo
veiksmingas anks¢iau biologiniais preparatais gydytiems pacientams, jskaitant anti-TNF / anti-1L-17,
ir sisteminiy vaistiniy preparaty nevartojusiems pacientams. Veiksmingumas pacientams, kuriems
anti-IL17 nuo pradziy neturéjo poveikio, netirtas.

.....

tolesnis 320 mg bimekizumabo vartojimas kas keturias savaites (K4S) po pirmyjy 16 gydymo
savaiciy. Tyrime BE SURE pacientai gavo 320 mg bimekizumabo K4S iki 16 savaités, po to K4S arba
kas astuonias savaites (K8S) iki 56 savaités, nepaisant atsako blisenos 16 savaitg. Pacientams i$

>120 kg grupés (N = 37), kuriems taikytas palaikomasis K4S rezimas, nustatytas didesnis

PASI 100 pageréjimas nuo 16 savaités (23,5 %) iki 56 savaités (70,6 %), palyginti su pacientais,
kuriems taikytas palaikomasis K8S rezimas (16 savaite — 45,0 %, o 56 savait¢ — 60,0 %).

16 savaite pageréjo bimekizumabg vartojusiy pacienty psoriazés buklé, susijusi su galvos oda, nagais,
delnais ir padais (zr. 3 lentele).

13



3 lentelé. Galvos odos, delny / pady ir nagy atsakai tyrimuose BE VIVID, BE READY ir BE
SURE 16 savaite

BE VIVID BE READY BE SURE
Placebas Bimeki- Ustekinu- Placebas Bimeki- Bimeki- Adalimu-
zumabas mabas zumabas 32 | zumabas 32 | mabas
320 mg 0 mg K4S 0 mg K4S
K4S
Galvos odos
TBJ (N)? (72) (285) (146) 74) (310) (296) (138)
Galvos odos
TBI 0/1,n (%) | 11 (15,3) 240 (84,2 | 103 (70,5) 5(6,8) 286 (92,3)° 256 (86,5) 93 (67,4)
)b
pp-TBI
(N)? (29) (105) 47) €2)) N (90) (34)
pp-TBJ 0/1,
n (%) 7(24,1) 85 (81,0) 39 (83,0) 10(32,3) 91 (93,8) 75 (83,3) 24 (70,6)
mNAPSI 100
N)? (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)

Bimekizumabas 320 mg K4S= bimekizumabas kas 4 savaites. Naudojamas atsako nebuvimo salyginis priskyrimas (ANSP).
Galvos odos TB] 0/1 ir pp-TB] 0/1 atsakai buvo apibrézti kaip ,,8vari“ (0) arba ,,beveik $vari* (1), su >2 baly pageréjimu,
palyginti su pradiniu jvertinimu.

3] tyrimg jtraukti tik pacientai, kuriy galvos odos tyréjo bendrasis jvertinimas (TB]) yra 2 ar didesnis, delny ir pady TB]
yra 2 ar didesnis, o modifikuotas nagy psoriazés ir sunkumo indekso (angl. Nail Psoriasis and Severity Index, mNAPSI)
jvertis pradinio jvertinimo metu yra >0.

Yp < 0,001, palyginti su placebu, su jvairovés pataisa

Bimekizumabu gydyty pacienty galvos odos TB] ir delny / pady TB] atsakai buvo islaikyti
iki 52 / 56 savaités. Nagy psoriazé toliau geréjo po 16 savaités. Tyrime BE VIVID 52 savaitg 60,3 %

.....

.....

kas 8 savaites ir 320 mg kas 4 savaites.
Atsako islikimas

4 lentelé. Reagavusiyjuy 16 savaite PASI 100, PASI 90, TBI 0/1 ir absoliu¢iojo PASI < 2 atsako j
bimekizumabg iSlaikymas 52 savaite*

PASI 100 PASI 90 TB] 0/1 Absoliutusis PASI <2
320 mg 320 mg 320 mg 320 mg 320 mg 320 mg 320 mg 320 mg
K4S K8S K4S K8S K4S K8S K4S K8S
(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)

* Integruotoji tyrimy BE VIVID, BE READY ir BE SURE analizé. Naudojamas ANSP.
320 mg K4S: bimekizumabas 320 mg kas 4 savaites, po to bimekizumabas 320 mg kas 4 savaites nuo 16 savaités.
320 mg K8S: bimekizumabas 320 mg kas 4 savaites, po to bimekizumabas 320 mg kas 8 savaites nuo 16 savaités.
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Atsako trukmé (nutraukus bimekizumabo vartojimg)

3 paveikslas. PASI 90 atsaka 16 savaite patyrusiyju pacienty PASI 90 atsako rodikliai per laika.
Atsitiktiniy im¢iy vartojimo nutraukimo laikotarpis tyrime BE READY
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Naudojamas ANSP.

16 savaite 105 tyrimo dalyviai pradéjo atsitiktiniy im¢iy vartojimo nutraukimo laikotarpj bimekizumabo 320 mg K4S /
placebo grupéje, 100 dalyviy — bimekizumabo 320 mg K4S/K8S grupéje ir 106 dalyviai — bimekizumabo 320 mg K4S/K4S
grupéje.

Tyrime BE READY 16 savaite pasiekusiyjy PASI 90 atsaka, kurie pakartotinés atsitiktinés atrankos
bidu pateko i placebo grupe ir nutrauké bimekizumabo vartojima, laiko iki recidyvo, kuris
apibréziamas kaip PASI 75 netekimas, mediana buvo mazdaug 28 savaités (32 savaités po paskutinés
bimekizumabo dozés). I$ $iy pacienty, 88,1 % vél pasieké PASI 90 atsakg per 12 savai¢iy po
bimekizumabo 320 mg vartojimo kas 4 savaites atnaujinimo.

Su sveikata susijusios gyvenimo kokybés / pacienty pranestos baigtys

Visuose 3 tyrimuose, 16 savaités duomenimis didesné bimekizumabg vartojusiy pacienty dalis
nepatyré psoriazes poveikio jy gyvenimo kokybei, matuojant pagal dermatologinj gyvenimo kokybés
indeksg (DLQI), palyginti su placebg ir aktyvy palyginamajj vaistinj preparata vartojusiais pacientais
(5 lentelé).

5 lentelé. Gyvenimo kokybé tyrimuose BE VIVID, BE READY ir BE SURE

BE VIVID BE READY BE SURE
Placebas Bimekizu- Ustekinu- Placebas Bimekizu- Bimekizu- Adalimu-
mabas 320 mabas mabas 320 m | mabas 320 m | mabas
(N =83) mg K4S (N =163) (N =86) g K4S g K4S (N =159)
n (%) (N =321) n (%) n (%) (N =349) (N =319) n (%)
n (%) n (%) n (%)
DLQI 0/12
Pradinis 3(3,6) 16 (5,0) 5@3,1) 4(4,7) 11(3,2) 10 (3,1) 13 (8,2)
jvertinimas
a
?ég\[fiiél 10 (12,0) 216 (67,3) 69 (42,3) 5(5,8) 264 (75,6) 201 (63,0) 74 (46,5)

3 DLQI absoliutusis jvertis 0 arba 1 rodo, kad liga neturéjo jokio poveikio su sveikata susijusiai gyvenimo kokybei.
Naudojamas ANSP.

DLQI 0/1 atsakas toliau didéjo po 16 savaités, o po to isliko iki 52 / 56 savaités. Tyrimo BE VIVID

metu, DLQI 0/1 atsako daznis 52 savait¢ buvo 74,8 % bimekizumabg 320 mg kas 4 savaites
vartojusiems pacientams. Tyrimo BE SURE metu 56 savaitg 78,9 % ir 74,1 % pacienty, vartojusiy
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atitinkamai bimekizumabg 320 mg kas 8 savaites ir bimekizumaba 320 mg kas 4 savaites, pasické

DLQI 0/1.

3b fazeés tiesioginis palyginamasis tyrimas su sekukinumabu

Bimekizumabo veiksmingumas ir saugumas taip pat buvo jvertinti dvigubai koduotame tyrime,
kuriame jis buvo lyginamas su sekukinumabu — IL-17A inhibitoriumi (tyrimas BE RADIANT —
PS0015). Pacientams atsitiktinés atrankos biidu buvo skirta vartoti bimekizumabo (N =373, 320 mg 0,
4,8, 12 ir 16 savaite (K4S), o po to — 320 mg kas 4 savaites (K4S / K4S) arba 320 mg kas 8 savaites
(K4S / K8S)), arba sekukinumabo (N = 370, 300 mg 0, 1, 2, 3, 4 savaite, o po to — 300 mg kas

4 savaites). Pradinio jvertinimo charakteristikos buvo biidingos vidutinés arba sunkios plokstelinés

psoriazés pacienty populiacijai: KPP mediana buvo 19 %, o PASI jvercio mediana — 18.

Bimekizumabu gydyti pacientai pasieke reikSmingai geresnj atsako daznj, palyginti su gydytais

.....

ReikSmingai geresnis atsako daznis buvo pasiektas ir gydant bimekizumabu pagal antring vertinamaja
baigtj PASI 100 48 savaitg (tieck K4S / K4S, tiek K4S / K8S rezimais). Palyginamieji PASI atsako
rodikliai pateikti 6 lenteléje.
Bimekizumabu ir sekukinumabu gydyty pacienty atsako daznio skirtumai pagal PASI75 rodiklj buvo
pastebéti jau nuo 1 savaités (atitinkamai 7,2 % ir 1,4 %), o pagal PASI 90 rodiklj — nuo 2 savaités
(atitinkamai 7,5 % ir 2,4 %).

6 lentelé. PASI atsako daZnis tyrime BE RADIANT - bimekizumabas lygintas su sekukinumabu

4 savaité 16 savaité 48 savaité®

Bimekizuma- Sekukinuma- Bimekizuma- Sekukinuma- Sekukinumabas

bas, 320 mg bas bas, 320 mg bas Bimekizuma- | Bimekizuma-

K4S K4S bas, 320mg | bas, 320 mg

K4S/ K4S K4S | K8S

(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 (73,5)* 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)
PASI75 | 265(71,00% | 175(47,3) | 348(933) | 337(91,1) | 134(91,2) | 196(912) | 301 (85,0)
A_bSOIium 151 (40,5) 75 (20,3) 318 (85,3) 283 (76,5) 127 (86,4) 186 (86,5) 269 (76,0)
sis PASI <
2

3 Duomenys i$ palaikymo imties, kurig sudaro pacientai, 16 savaite ar véliau gave bent vieng tiriamojo vaistinio preparato

doze

*p <0,001, palyginti su sekukinumabu, su jvairovés pataisa. Naudojamas ANSP.

Bimekizumabo ir sekukinumabo PASI 100 atsako daZnio rezultatai iki 48 savaités pateikti 4 paveiksle.
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4 paveikslas. PASI 100 atsako daznis per laika tyrime BE RADIANT

Atsako rodiklis (%)

Savaité

[—FB— BKZ 320 mg K4S /K8S (N=215) —5— BKZ 320 mg K4S /K4S (N = 147) — 2 - Seku 300 mg K4S (N=354) |

Naudojamas ANSP. Palaikymo imtis, kurig sudaro pacientai, 16 savaitg arba véliau gave bent vieng tiriamojo vaistinio
preparato dozg

Bimekizumabo veiksmingumas tyrime BE RADIANT atitiko tyrimy BE VIVID, BE READY ir BE
SURE rezultatus.

Psoriazinis artritas (PA)

Bimekizumabo saugumas ir veiksmingumas buvo jvertintas tiriant 1 112 suaugusiy pacienty (ne
jaunesniy kaip 18 mety), serganciy aktyviu psoriaziniu artritu (PA), atlikus du daugiacentrius
atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotus, placebu kontroliuojamus tyrimus (PA0010 -BE OPTIMAL ir
PA0011 -BE COMPLETE). BE OPTIMAL tyrime dalyvavo aktyvaus etaloninio vaistinio preparato
(adalimumabo) grupe (N = 140).

Abiejuose tyrimuose pacientams ne maziau kaip prie$ 6 ménesius buvo diagnozuotas aktyvus
psoriazinis artritas, remiantis psoriazinio artrito klasifikavimo kriterijais (angl. Classification Criteria
for Psoriatic Arthritis, CASPAR), ir jie sirgo aktyvia liga, esant jautriy sgnariy skaiciui > 3 ir
patinusiy sgnariy skaiciui > 3. Pacientams PA diagnozés nustatymo mediana tyrime BE OPTIMAL
buvo 3,6 mety, o tyrime BE COMPLETE -6,8 mety. | Siuos tyrimus buvo jtraukti pacientai, sergantys
kiekvienu PA potipiu, jskaitant simetrinj poliartrita, asimetrinj oligoartrita, dominuojant]j distalinio
tarpfalanginio sanario artritg, dominuojantj spondilitg ir [uoSinantj artritg. Pradinio jvertinimo metu
55,9 % pacienty aktyvi ploksteliné psoriazé buvo isplitusi > 3 % kiino pavirsiaus ploto (KPP). 10,4 %
pacienty sirgo vidutinio sunkumo arba sunkia ploksteliy psoriaze, o 31,9 % ir 12,3 % pacienty
pradinio vertinimo metu sirgo atitinkamai entezitu ir daktilitu. Abiejy tyrimy pirminé veiksmingumo
vertinamoji baigtis buvo Amerikos reumatologijos koledzo (angl. American College of Rheumatology,
ACR) 50 atsakas 16-3 savaite.

Tyrime BE OPTIMAL buvo vertinami 852 pacientai, kuriems anks¢iau nebuvo skiriamas joks
biologinis ligg modifikuojantis vaistas nuo reumato (b(LMVNR) psoriaziniam artritui ar psoriazei
gydyti. Pacientams atsitiktinés atrankos biidu (3:2:1) buvo skirta vartoti po 160 mg bimekizumabo kas
4 savaites iki 52-0s savaités arba placebo iki 16-0s savaités, po to — po 160 mg bimekizumabo kas

4 savaites iki 52-0S savaités, arba buvo paskirti j aktyvaus etaloninio gydymo grupe (vartojo po 40 mg
adalimumabo kas 2 savaites) iki 52 savaités. Siame tyrime 78,3 % pacienty anks¢iau buvo gydyti > 1
ILMVNR, o 21,7 % pacienty anks¢iau nebuvo gydyti JLMVNR. Pradinio jvertinimo metu 58,2 %
pacienty kartu vartojo metotreksata (MTX), 11,3 % pacienty kartu vartojo kitus JILMVNR nei MTX, o
30,5 % pacienty nevartojo jokiy JLMVNR.
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Tyrime BE COMPLETE buvo vertinami 400 pacienty, kuriy atsakas j psoriazinio artrito arba
psoriazés gydyma 1 arba 2 naviko nekrozés faktoriaus alfa inhibitoriais (anti-TNFo —IR) buvo
nepakankamas (nepakankamas veiksmingumas) arba kurie netoleravo gydymo. Pacientams atsitiktinés
atrankos budu (2:1) buvo skirta vartoti po 160 mg bimekizumabo kas 4 savaites arba placebo iki 16-
0S savaités. Pradinio jvertinimo metu 42,5 % pacienty kartu vartojo MTX, 8,0 % pacienty kartu
vartojo kitus JLMVNR nei MTX, 0 49,5 % pacienty nevartojo jokiy jLMVNR. Siame tyrime 76,5 %
dalyviy atsakas j 1 TNFa inhibitoriy buvo nepakankamas, 11,3 % dalyviy atsakas j 2 TNFa

inhibitorius buvo nepakankamas, o 12,3 % dalyviy netoleravo TNFa inhibitoriy.

Pozymiai ir simptomai

Skiriant bimekizumabg anks¢iau bLMVNR negydytiems pacientams (BE OPTIMAL) ir anti-TNFao IR
vartojusiems pacientams (BE COMPLETE), 16-3 savaite reikSmingai pager¢jo ligos poZymiai ir
simptomai bei ligos aktyvumo rodikliai, palyginti su placebu, o atsako daznis abiejose pacienty
grupése buvo panasus (zr. 7 lentelg). Tyrime BE OPTIMAL klinikinis atsakas isliko iki 52-0s savaités,
vertinant pagal ACR 20, ACR 50, ACR 70, MLA, PASI 90, PASI 100 ir ACR 50/ PASI 100.

7 lentelé. Klinikinis atsakas tyrimuose BE OPTIMAL ir BE COMPLETE

BE OPTIMAL (bLMVNR BE COMPLETE (anti-TNFa-IR)
nevartojusieji
Placebas BKZ, Skirtumas Kontroliné Placebas BKZ, Skirtumas
(N =281) 160 mg plg. su grupé®© (N=133) | 160 mg plg. su
n (%) K4S placebu (adalimumabas) n (%) K4S placebu
(N =431) 95 % (N = 140) (N =267) | (95 % PD@
n (%) PDH@ n (%) n (%)
ACR 20
16 savaité 67 (23,8) 268 (62,2) | 38,3 (31,4; 96 (68,6) 21 (15,8) 179 51,2 (42,1,
24 savaité - 282 (65,4) 45,3) 99 (70,7) (67,0) 60,4)
52 savaité 307 (71,2) 102 (72,9)
ACR 50
16 savaité 28 (10,0) 189 33,9 (27,4, 64 (45,7) 9 (6,8) 116 36,7 (27,7,
24 savaité - (43,9)* 40,4) 66 (47,1) (43,4)* 45,7)
52 savaité 196 (45,5) 70 (50,0)
235 (54,5)
ACR 70
16 savaité 12 (4,3) 105 (24,4) | 20,1 (14,7 39 (27,9) 1(0,8) 71 (26,6) | 25,8 (18,2;
24 savaité - 126 (29,2) 25,5) 42 (30,0) 33,5)
52 savaité 169 (39,2) 53 (37,9)
MLA®
16 savaité 37 (13,2) 194 31,8 (25,2; 63 (45,0) 8 (6,0) 118 38,2 (29,2;
24 savaité - (45,0)* 38,5) 67 (47,9) (44,2)* 47.2)
52 savaité 209 (48,5) 74 (52,9)
237 (55,0)
Pacientaisu |- 0140y | (v=217) (N = 68) (N=88) | (N=176)
>3 % KPP
PASI 90
16 savaité 4(2,9) 133 58,4 (49,9, 28 (41,2) 6 (6,8) 121 61,9 (51,5;
24 savaité - (61,3)* 66,9) 32 (47,1) (68,8)* 72,4)
52 savaité 158 (72,8) 41 (60,3)
155 (71,4)
PASI 100
16 savaité 32,1 103 (47,5) | 45,3 (36,7, 14 (20,6) 4 (4,5) 103 54,0 (43,1,
24 savaité - 122 (56,2) 54,0) 26 (38,2) (58,9) 64,8)
52 savaité 132 (60,8) 33 (48,5)
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ACR50/
PASI 100
16 savaité 0 60 (27,6) NA (NA, 11 (16,2) 1(1,1) 59 (33,5) 32,4 (22,3;
24 savaité - 68 (31,3) NA) 17 (25,0) 42.,5)
52 savaité 102 (47,0) 24 (35,3)
Pacientai,
kuriy (N=47) (N=90)
LDI>0®
Biiklé be
daktilito ® 24 (51,1) 68 24.5 (8,4;
16 savaité (75,6)*** 40,6)
Pacientai,
kuriy (N =106) (N =249)
LEI>0®©
Biiklé be
entezito © 37 (34,9) 124 14,9 (3,7,
16 savaité (49,8)** 26,1)

ACR 50/ PASI 100 = sudétinis ACR 50 ir PASI 100 atsakas. BKZ 160 mg K4S = bimekizumabas 160 mg kas 4 savaites.

Pl = pasikliautinumo intervalas. NA = neapskai¢iuojama

@ Pacientas buvo klasifikuojamas kaip pasiekes minimaly ligos aktyvuma (MLA), jei atitiko 5 i3 $iy 7 kriterijy: jautriy
sanariy skaicius < 1; patinusiy sanariy skaicius < 1; psoriazés aktyvumo ir sunkumo indeksas < 1 arba kiino pavirSiaus
plotas < 3; paciento skausmo vizualiné analoginé skalé (VAS) < 15; paciento bendras ligos aktyvumas VAS < 20; sveikatos
vertinimo klausimyno nejgalumo indeksas < 0,5; jautrls entezitiniai taskai < 1

(® Remiantis jungtiniais tyrimy BE OPTIMAL ir BE COMPLETE duomenimis apie pacientus, kuriy pradinis Lidso daktilito
indeksas (LDI) > 0. Buikl¢ be daktilito yra LDI =0

(© Remiantis jungtiniais tyrimy BE OPTIMAL ir BE COMPLETE duomenimis apie pacientus, kuriy pradinis Lidso entezito
indeksas (LEI) > 0. Buklé be entezito yra LEI =0

(@ Nepakoreguoti skirtumai yra nurodyti

(© Statistinis palyginimas su bimekizumabu arba placebu neatliktas

*p < 0,001, palyginti su placebu, su jvairovés pataisa. ** p = 0,008, palyginti su placebu, su jvairovés pataisa. *** p = 0,002,
palyginti su placebu, su jvairovés pataisa. Naudojamas ANSP. Kitos vertinamosios baigtys 16 savaite ir visos vertinamosios
baigtys 24 savaite ir 52 savaite nebuvo jtrauktos i sekos tikrinimo hierarchija ir visi palyginimai yra nominalis.

16-3 savaite, palyginti su pradiniu jvertinimu, bimekizumabas pagerino visus atskirus ACR
komponentus, o tyrime BE OPTIMAL Sis pageréjimas iSliko iki 52-os savaites.

Atsakas vartojant bimekizumabg buvo reik§mingai didesnis nei vartojant placebg jau 2-3 savaitg pagal
ACR 20 rodiklj (BE OPTIMAL -27,1 %, palyginti su 7,8 %, nominalus p < 0,001) ir 4-3 savait¢ pagal
ACR 50 rodiklj (BE OPTIMAL -17,6 %, palyginti su 3,2 %, nominalus p < 0,001, ir BE
COMPLETE -16,1 %, palyginti su 1,5 %, nominalus p < 0,001).
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5 paveikslas. Atsakas pagal ACR 50 per laikg iki 52-os savaités tyrime BE OPTIMAL (ANSP)
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Pacientams, vartojusiems placeba, 16-3 savait¢ pradéta skirti bimekizumabo 160 mg K4S.

6 paveikslas. Atsakas pagal ACR 50 per laika iki 16-o0s savaités tyrime BE COMPLETE (ANSP)

100
90 |
80 |
70
60 |
50 |
40 . —

30 e

ACRS50 responder rate (%)

20 —
10 —

oqe—"=------- < a m e mAR e 2e momomocie somom o Am o om e e e e e e — . ﬁ—-"""'--_--

Savaite

[- - & - - Placebo(N=133) —=& - BKZ 160mg Q4W(N=26?)|

Tarp bimekizumaba vartojusiy pacienty, kuriems 16-3 BE OPTIMAL savaite buvo pasiektas ACR 50
atsakas, 87,2 % pacienty $j atsaka iSlaiké ir 52-3 savaitg.

Bimekizumabo veiksmingumas ir saugumas buvo jrodyti nepriklausomai nuo amziaus, lyties, rasés,
kiino svorio pradinio jvertinimo metu, pradinio psoriazés iSplitimo, pradinio C reaktyviojo baltymo
(CRB) kiekio, ligos trukmés ir ankstesnio JLMVNR vartojimo. Abiejuose tyrimuose buvo stebimas
panasus atsakas vartojant bimekizumaba, nepriklausomai nuo to, ar pacientai kartu vartojo JLMVNR,
iskaitant MTX, ar ne.

Modifikuoti psoriazinio artrito atsako kriterijai (angl. Psoriatic Arthritis Response Criteria, PSARC) -
tai specifinis sudétinis atsako rodiklis, kurj sudaro jautriy sanariy skaicius, patinusiy sgnariy skaicius,
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paciento ir gydytojo bendras vertinimas. 16-g savait¢ modifikuota PSARC rodiklj pasiekusiy pacienty
dalis buvo didesné tarp bimekizumabag vartojusiy pacienty, palyginti su vartojusiais placebg
(atitinkamai 80,3 %, palyginti su 40,2 % tyrime BE OPTIMAL ir 85,4 %, palyginti su 30,8 % tyrime
BE COMPLETE). Tyrime BE OPTIMAL PsARC atsakas isliko iki 52-0s savaités.

Rentgenografinis atsakas

Tyrime BE OPTIMAL struktiiriniy pazeidimy progresavimo stabdymas buvo vertinamas
rentgenografiskai ir isreiskiamas kaip Van der Heijde modifikuoto bendro Sarpo balo (angl. Van der
Heijde modified total Sharp Score, vdHmTSS) ir jo sudedamyjy daliy —erozijos balo (angl. Erosion
Score, ES) ir sanario erdvés susiauréjimo (angl. Joint Space Narrowing, JSN) balo pokytis nuo
pradinio jvertinimo 16 savaitg (zr. 8 lentelg).

8 lentelé. vdHmTSS pokytis tyrime BE OPTIMAL 16 savaite

Placebas BKZ, 160 mg K4S Skirtumas plg. su
placebu (95 % PI)®

Asmenys, kurie per pradinj vertinima turéjo

padidéjusj hs-CRB ir (arba) bent 1 kauly (N=227) (N =361)

erozija

Vidutinis pokytis nuo pradinio vertinimo (SE) 0,36 (0,10) 0,04 (0,05)* -0,32 (-0,35; -0,30)
Bendra populiacija (N =269) (N =420)

Vidutinis pokytis nuo pradinio vertinimo (SE) 0,32 (0,09) 0,04 (0,04)* -0,26 (-0,29; -0,23)

*p = 0,001, palyginti su placebu. p vertés yra pagristos atskaitos pagrindu atlikta imputacija, naudojant LS vidurkio skirtuma
pagal ANCOVA modelj, kuriame gydymas, kauly erozija pradinio vertinimo metu ir sritis yra fiksuoti efektai, o pradinio
vertinimo balas — kovariate.

16-0s savaités suvestiniai duomenys pagrijsti pirmuoju pirminés analizés rodmeny rinkiniu.

3 Nepakoreguoti skirtumai yra nurodyti

Bimekizumabas 16-3 savaite reik§mingai sulétino sgnariy pazeidimo progresavima tiek asmenims,
kuriems pradinio vertinimo metu buvo padidéjes hs-CRB ir (arba) kurie turéjo bent 1 kauly erozija,
tiek visoje populiacijoje, palyginti su placebu. Nors nurodyta, kad pagal bimekizumabo palyginimo su
placebu statistinés analizés procediirg kaip trikstamy duomeny kompensavimo biidas turi biti
naudojamas informacijos Saltiniais pagrjstas salyginis priskyrimas, buvo apskaiciuoti ir poky¢iai nuo
pradinio jvertinimo, taikant standartinj daugialypj salyginj priskyrima tiek bendrajai populiacijai su
padidéjusiu hs-CRB ir (arba) bent vieno kaulo erozija per pradinj jvertinima, tiek bendrajai
populiacijai 16 savaite bimekizumabo grupéje (atitinkamas vidutinis pokytis nuo pradinio jvertinimo
0,01 ir 0,01) ir adalimumabo grupéje (atitinkamas vidutinis pokytis nuo pradinio jvertinimo -0,05 ir -
0,03). Sanariy pazeidimo progresavimo slopinimas buvo i$laikytas tiek populiacijai su padidéjusiu hs-
CRB ir (arba) bent vieno kaulo erozija per pradinj jvertinima, tiek bendrajai populiacijai 52 savaite
bimekizumabo grupéje (atitinkamas vidutinis pokytis nuo pradinio jvertinimo 0,10 ir 0,10) ir
adalimumabo grupg¢je (atitinkamas vidutinis pokytis nuo pradinio jvertinimo -0,17 ir -0,12).

Pacienty, kuriems nuo atsitiktinés atrankos iki 52-os savaités rentgenografiskai nenustatytas sgnariy
pazeidimo progresavimas (apibréziamas kaip < 0,5 mTSS pokytis nuo pradinio jvertinimo), stebéta
procentiné dalis buvo 87,9 % (N = 276/314) bimekizumabo ir 84,8 % (N = 168/198) placebo grupes
tyrimo dalyviams, peréjusiems prie bimekizumabo, ir 94,1 % (N = 96/102) adalimumabo grupés
tyrimo dalyviams, kuriems buvo padidéjes hs-CRB ir (arba) kurie turéjo bent 1 kauly erozija. Panasus
rodikliai buvo stebimi ir bendroje populiacijoje (89,3 % [N = 326/365] bimekizumabo ir 87,3 %

[N =207/237] placebo grupés tyrimo dalyviams, peréjusiems prie bimekizumabo, ir 94,1 %

[N =111/118] adalimumabo grupés tyrimo dalyviams).

Fiziné funkcija ir kiti su sveikata susije rodikliai

Tiek anksciau nevartojusiems bLMVNR (BE OPTIMAL), tiek vartojusiems anti-TNFa-IR (BE
COMPLETE) pacientams, kuriems buvo skiriama bimekizumabo, 16-3 savaitg fiziné funkcija,
palyginti su placebg vartojusiais pacientais, reikSmingai pageréjo (p < 0,001), vertinant pagal HAQ-DI
(LS vidutinis pokytis nuo pradinio jvertinimo: atitinkamai -0,3, palyginti su -0,1 tyrime BE
OPTIMAL, ir -0,3, palyginti su 0 tyrime BE COMPLETE). Abiejuose tyrimuose bimekizumabo
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grupéje, palyginti su placebu, 16-3 savait¢ didesné dalis pacienty pasieké kliniskai reikSmingg bent
0,35 HAQ-DI balo sumaZzéjima nuo pradinio jvertinimo.

Bimekizumabg vartojusiems pacientams 16-g savaite, palyginti su placebu, reikSmingai pageréjo
trumposios formos 36 punkty sveikatos apklausos fizinio komponento santraukos (angl. Short Form-
36 item Health Survey Physical Component Summary, SF-36 PCS) rezultatas (LS vidutinis pokytis
nuo pradinio jvertinimo: 6,3, palyginti su 1,9, p < 0,001 tyrime BE OPTIMAL, ir 6,2, palyginti su 0,1,
p < 0,001 tyrime BE COMPLETE).

Abiejuose tyrimuose bimekizumabg vartojusieji pacientai 16-g savaitg pranesé apie reikSminga
nuovargio sumaz¢jima nuo pradinio jvertinimo, vertinant pagal funkcinio létiniy ligy gydymo
vertinimo (angl. Functional Assessment of Chronic Illness Therapy, FACIT) nuovargio bala, palyginti
su placebu. Taip pat 16-a savaite pastebétas reikSmingas psoriazinio artrito ligos poveikio 12 skalés
(angl. Psoriatic Arthritis Impact of Disease-12, PsAID-12) baly pageré¢jimas nuo pradinio jvertinimo
bimekizumabg vartojusiyjy grupéje, palyginti su placebo grupe.

Pacientams, kuriems pradinio jvertinimo metu nustatyta asiniy pakitimy, mazdaug 74 % pacienty
(apibréziama kaip >4 balai pagal Bato ankilozuojancio spondilito ligos aktyvumo indeksg [angl. Bath
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index, BASDAI]), 16-3 savait¢ BASDAI pageréjimas nuo
pradinio jvertinimo, palyginti su placebu, buvo didesnis.

Tyrime BE OPTIMAL 16-3 savaite pasiektas visy pirmiau minéty fizinés funkcijos ir kity su sveikata
susijusiy rodikliy (HAQ-DI, SF-36 PCS, FACIT nuovargio skalés, PsAID-12 baly ir BASDAI)
pageréjimas isliko iki 52-0s savaités.

Tyrime BE OPTIMAL 52-3 savaite 65,5 % pacienty, vartojusiy bimekizumaba, pasieke visiska nagy

0).

ASinis spondiloartritas (nr-asSA ir AS)

Bimekizumabo veiksmingumas ir saugumas buvo jvertinti tiriant 586 suaugusius pacientus (ne
jaunesnius kaip 18 mety), sergancius aktyviu asiniu spondiloartritu (a§SA), atlickant du
daugiacentrius, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotus, placebu kontroliuojamus tyrimus: vieng —
nerentgenografinio asinio spondiloartrito (nr-a$SA) ir vieng — ankilozuojancio spondilito (AS), dar
vadinamo rentgenografiniu a§SA. Abiejy tyrimy pagrindiné vertinamoji baigtis buvo pacienty, 16-gja
savaite pasiekusiy 40-3jj Tarptautinés spondiloartrito draugijos vertinimo (angl. Assessment of
SpondyloArthritis International Society, ASAS) atsaka, procentiné dalis. Abiejose pacienty
populiacijose buvo gauti panasiis rezultatai.

Tyrime BE MOBILE 1 (AS0010) buvo vertinami 254 pacientai, sergantys aktyviu nr-a§SA. Pacientai
sirgo a$SA (simptomy pradzios amzius < 45 metai), atitinkanciu ASAS klasifikacijos kriterijus, tai
buvo aktyvi liga, apibréziama kaip > 4 pagal Bato ankilozuojancio spondilito ligos aktyvumo indeksa
(angl. Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index, BASDALI) ir > 4 stuburo skausmas pagal 0-
10 skaitmening vertinimo skal¢ (pagal BASDAI 2 punktg), ir neturéjo rentgenografiniy kryzkaulio ir
klubo sgnariy poky¢iy, kurie atitikty modifikuotus Niujorko AS kriterijus. Pacientai taip pat turéjo
objektyviy uzdegimo pozymiy, kuriuos rodé padidéjes C reaktyviojo baltymo (CRB) kiekis ir (arba)
magnetinio rezonanso tyrimu (MRT) metu nustatyti sakroileito pozymiai, taip pat anamnezéje buvo
uzfiksuotas nepakankamas atsakas j 2 skirtingus nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo (NVNU) arba
NVNU netoleravimas ar kontraindikacijos. Pacientams atsitiktinés atrankos btidu (1:1) buvo skirta
vartoti po 160 mg bimekizumabo kas 4 savaites iki 52 savaités arba placebo iki 16 savaités, po to — po
160 mg bimekizumabo kas 4 savaites iki 52 savaités. Pradinio jvertinimo metu pacientams nr-aSSA
simptomai reiskési vidutiniskai 9 metus (mediana — 5,5 mety). 10,6 % pacienty anks¢iau buvo gydyti
anti-TNFo preparatais.

Tyrime BE MOBILE 2 (AS0011) buvo vertinami 332 pacientai, sergantys aktyviu AS, nustatytu pagal
dokumentuotus rentgenografinius duomenis (rentgeno nuotraukas), atitinkan¢ius modifikuotus
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Niujorko AS kriterijus. Pacientai sirgo aktyvia liga, apibréZiama kaip > 4 pagal BASDAI ir > 4
stuburo skausmas pagal 0-10 skaitmening vertinimo skale (pagal BASDAI 2 punkta). Pacienty
anamnez¢je turéjo buti uzfiksuotas nepakankamas atsakas i 2 skirtingus NVNU arba NVNU
netoleravimas ar kontraindikacijos. Pacientams atsitiktinés atrankos biidu (2:1) buvo skirta vartoti po
160 mg bimekizumabo kas 4 savaites iki 52 savaités arba placebo iki 16 savaités, po to — po 160 mg
bimekizumabo kas 4 savaites iki 52 savaités. Pradinio jvertinimo metu pacientams AS simptomai
reiSkesi vidutiniskai 13,5 mety (mediana — 11 mety). 16,3 % pacienty anksc¢iau buvo gydyti anti-TNFa
preparatais.

Klinikinis atsakas

Gydant bimekizumabu, 16-3 savaite, palyginti su placebu, Zenkliai pageréjo ligos poZymiai ir
simptomai bei ligos aktyvumo rodikliai tiek nr-asSA, tiek AS pacienty populiacijose (Zr. 9 lentelg).
Klinikinis atsakas i$liko iki 52-0s savaités abiejose pacienty populiacijose, vertinant pagal visas

9 lenteléje pateiktas vertinamgsias baigtis.

9 lentelé. Klinikinis atsakas tyrimuose BE MOBILE 1 ir BE MOBILE 2

BE MOBILE 1 (nr-a$SA) BE MOBILE 2 (AS)
Placebas BKZ, 160 mg K4S | Skirtumas plg. su Placebas BKZ, 160 mg K4S Skirtumas plg. su
placebu (95 % placebu (95 % PI)®
(N=126) | (N=128) PI) (N =111) (N =221)
n (%) n (%) n (%) n (%)
ASAS 40
16 savaite 27 (21,4) | 61 (47,7)* 26,2 (14,9;37,5) | 25(22,5) | 99 (44,8)* 22,3 (11,5; 33,0)
52 savaité 78 (60,9) 129 (58,4)
Anti-TNFa nevartojusiyjy
ASAS 40 (N=109) | (N=118) (N=94) | (N=184)
16 savaité 25(22,9) | 55 (46,6) 24,8 (12,4;37,1) | 22(23,4) | 84 (45,7)* 22,3 (10,5; 34,0)
52 savaite 73 (61,9) 108 (58,7)
ASAS 20
16 savaité 48 (38,1) | 88 (68,8)* 30,7 (19,0;42,3) | 48 (43,2) | 146 (66,1)* 22,8 (11,8; 33,8)
52 savaite 94 (73,4) 158 (71,5)
ASAS —daliné remisija
16 savaité 9(7,1) 33 (25,8)* 18,6 (9,7; 27,6) 8(7,2) 53 (24,0)* 16,8 (8,1; 25,5)
52 savaité 38(29,7) 66 (29.9)
ASDAS —didelis
pageré¢jimas
16 savaite 9(7,1) 35 (27,3)* 20,2 (11,2;29,3) | 6(5,4) 57 (25,8)* 20,4 (11,7;29,1)
52 savaité 47 (36,7) 71 (32,1)
BASDAI-50
16 savaite 27 (21,4) | 60 (46,9) 25,3 (14,0;36,6) | 29 (26,1) | 103 (46,6) 20,5 (9,6; 31,4)
52 savaité 69 (53,9) 119 (53,8)

BKZ 160 mg K4S = 160 mg bimekizumabo kas 4 savaites. ASDAS = Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score —
ankilozuojancio spondilito ligos aktyvumo balas.

Naudojamas ANSP.

3 Nepakoreguoti skirtumai yra nurodyti.

*p < 0,001, palyginti su placebu, su jvairovés pataisa.

Tyrime BE MOBILE 1 pacienty, kuriems 16-3 savait¢ buvo nustatytas ASDAS < 2,1 (suminis
ASDAS neaktyvios ligos [NL] ir ASDAS lengvos ligos [LL] balas), dalis buvo 46,1 % bimekizumabo
grupéje ir 21,1 % placebo grupéje (daugkartinis pavadavimas). 52-3 savaite 61,6 % bimekizumabo
grupés pacienty pasieké ASDAS < 2,1, 1§ jy 25,2 % — esant neaktyvios ligos biisenai (ASDAS < 1,3).

Tyrime BE MOBILE 2 pacienty, kuriems 16-3 savait¢ buvo nustatytas ASDAS < 2,1 (suminis
ASDAS-NL ir ASDAS-LL balas), dalis buvo 44,8 % bimekizumabo grupéje ir 17,4 % placebo
grupéje (daugkartinis pavadavimas). 52-3 savaite 57,1 % bimekizumabo grupés pacienty pasieke
ASDAS < 2.1, 18 jy 23,4 % — esant neaktyvios ligos biisenai (ASDAS < 1,3).
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Vartojant bimekizumaba pageréjo visi keturi ASAS 40 komponentai (bendras stuburo skausmas,
rytinis sustingimas, Bato ankilozuojanc¢io spondilito funkcinis indeksas [BASFI] ir bendras paciento
ligos aktyvumo vertinimas [angl. Patient’s Global Assessment of Disease Activity, PGADAY]), kurie
prisidéjo prie bendro ASAS 40 atsako 16-3 savaitg, ir Sis pageréjimas isliko iki 52-0s savaités abiejose
pacienty populiacijose.

Kity veiksmingumo rodikliy pageréjimas pateiktas 10 lenteléje.

10 lentelé. Kiti veiksmingumo rodikliai tyrimuose BE MOBILE 1 ir BE MOBILE 2

BE MOBILE 1 (nr-asSA) BE MOBILE 2 (AS)

Placebas BKZ, 160 mg K4S Placebas BKZ, 160 mg K4S
(N =126) (N=128) (N=111) N =221)

Naktinis stuburo skausmas

Pradinis jvertinimas 6,7 6,9 6,8 6,6

Vid. pokytis 16-3 savaitg nuo pr. jvert. -1,7 -3,6%* -1,9 -3,3%

Vid. pokytis 52-3 savaitg nuo pr. jvert. -4,3 -4,1

BASDAI

Pradinis jvertinimas 6,7 6,9 6,5 6,5

Vid. pokytis 16-3 savaitg nuo pr. jvert. -1,5 -3,1%* -1,9 -2,9%

Vid. pokytis 52-3 savaitg nuo pr. jvert. -3,9 -3,6

BASMI

Pradinis jvertinimas 3,0 2,9 3,8 39

Vid. pokytis 16-3 savaitg nuo pr. jvert. -0,1 -0,4 -0,2 -0,5%*

Vid. pokytis 52-3 savaitg nuo pr. jvert. -0,6 -0,7

hs-CRP (mg/1)

Pr. jvertinimas (geometrinis vidurkis) 5,0 4,6 6,7 6,5

Santykis su pr. jvertinimu 16-3 savaite | 0,8 0,4 0,9 0,4

Santykis su pr. jvertinimu 52-3 savaitg 0,4 0,3

BASMI = angl. Bath Ankylosing Spondylitis Metrology Index — Bato ankilozuojancio spondilito metrologinis indeksas. Hs-
CRB = didelio jautrumo C reaktyvusis baltymas

Naudojamas MI.

*p < 0,001 atskaitos pagrindu atlikta imputacija, palyginti su placebu, su jvairovés pataisa. ** p < 0,01 atskaitos pagrindu
atlikta imputacija, palyginti su placebu, su jvairovés pataisa.

Bimekizumabas buvo susij¢s su greita veiksmingumo pradzia ir nr-a§SA, ir AS pacienty populiacijoje.

Bimekizumabg vartojusiy pacienty atsakas j gydyma pagal ASAS 40 buvo didesnis nei vartojusiyjy
placebg tyrime BE MOBILE 1 jau 1-3 savaite (16,4 %, palyginti su 1,6 %, nominalus p < 0,001), o BE
MOBILE 2 — 2-3 savaite (16,7 %, palyginti su 7,2 %, nominalus p = 0,019).

Bimekizumabas taip pat buvo susijes su greitu sisteminio uzdegimo sumazéjimu, iSmatuotu pagal hs-
CRB kiekj, jau 2-g savaite tick nr-a$SA, tiek AS pacienty populiacijose, kai abiejy tyrimy nominalaus
p vertés buvo < 0,001.
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7 paveikslas. Atsakas pagal ASAS 40 per laika iki 52-o0s savaités tyrime BE MOBILE 1 (ANSP)
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Pacientams, vartojusiems placeba, 16-3 savait¢ pradéta skirti bimekizumabo 160 mg K4S

8 paveikslas. Atsakas pagal ASAS 40 per laika iki 52-os savaités tyrime BE MOBILE 2 (ANSP)
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Pacientams, vartojusiems placeba, 16-a savaitg¢ pradéta skirti bimekizumabo 160 mg K4S

Atlikus integruota BE MOBILE 1 ir BE MOBILE 2 analize, 82,1 % bimekizumabg vartojusiy
pacienty, 16-3 savaite pasiekusiy ASAS 40 atsaka, buvo iSlaike §j atsakg 52-3 savaite.

Bimekizumabo veiksmingumas buvo jrodytas nepriklausomai nuo amziaus, lyties, rasés, ligos
trukmés, pradinés uzdegimo biisenos, pradinio ASDAS ir kartu vartojamy iLMVNR.

Panasus atsakas pagal ASAS 40 buvo stebimas pacientams, nepriklausomai nuo anksciau vartoty anti-
TNFa.

16-3 savaite tarp pacienty, kuriems pradzioje buvo nustatytas entezitas, pacienty, kuriems entezitas
iSnyko, dalis (ANSP), jvertinta Mastrichto ankilozuojancio spondilito entezito (MASES) indeksu,
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buvo didesné vartojant bimekizumabg, palyginti su placebu (BE MOBILE 1: 51,1 %, palyginti su
23,9 % ir BE MOBILE 2: 51,5 %, palyginti su 32,8 %). Abiejy tyrimy metu entezito iSnykimas,
vartojant bimekizumaba, iSliko iki 52-0s savaités (BE MOBILE 1: 54,3 % ir BE MOBILE 2: 50,8 %).

Uzdegimo sumazéjimas

Bimekizumabas sumazino uzdegima, tai buvo nustatyta pagal hs-CRB (Zr. 10 lentele) ir jvertinta MRT
antriniame vaizdy atkiirimo tyrime. UZzdegimo pozymiai buvo vertinami atlickant MRT pradinio
jvertinimo metu ir 16-g savaite ir iSreiSkiami kaip $iy rodikliy pokytis nuo pradinio jvertinimo:
Kanados spondiloartrito tyrimy konsorciumo (angl. Spondyloarthritis Research Consortium of
Canada, SPARCC) balo kryzkaulio ir klubo sgnariams bei ankilozuojanc¢io spondilito stuburo
magnetinio rezonanso tyrimo aktyvumo (angl. Ankylosing Spondylitis spine Magnetic Resonance
Imagine-activity, ASspiMRI-a balo pagal Berlyno modifikacija) stuburui. Pacientams, vartojusiems
bimekizumaba, palyginti su placebu, buvo pastebétas uzdegimo pozymiy sumazéjimas tiek kryzkaulio
ir klubo sanariuose, tiek stubure (Zr. 11 lentele). Uzdegimo sumazéjimas, iSmatuotas pagal hs-CRB ir
jvertintas MRT metodu, i$liko iki 52-0S savaités.

11 lentelé. UZdegimo sumaZéjimas, jvertintas pagal MRT tyrimuose BE MOBILE 1 ir BE
MOBILE 2

BE MOBILE 1 (nr-a$SA) BE MOBILE 2 (AS)
Placebas BKZ, 160 mg K4S Placebas BKZ, 160 mg K4S
SPARCC balas
Vid. pokytis nuo pr. jvertinimo ¥ 16-3 savaite | -1,56 -6,15 0,59 -4,51
(N=62) N=178) (N'=46) (N=81)
Vid. pokytis nuo pr. jvertinimo ® 52-3 savaite -1,57 -4,67
N=67) N=78)
ASspiMRI-a (Berlyno modifikaciju) balas
Vid. pokytis nuo pr. jvertinimo ¥ 16-g savaite | 0,03 -0,36 -0,34 -2,23
(N =60) (N=74) (N'=46) (N=281)
Vid. pokytis nuo pr. jvertinimo ¥ 52-3 savaite -0,70 -2,38
(N =65) (N=77)

a) Pokytis nuo pradinio jvertinimo yra pagrijstas stebétais atvejais, kurie buvo jvertinti centralizuotai perskaicius
52-0s savaités duomeny rinkinj.

Fiziné funkcija ir kiti su sveikata susije rodikliai

Pacientams, vartojusiems bimekizumaba, palyginti su placebu, nuo pradinio jvertinimo reikSmingai
pageréjo fiziné funkcija, vertinant pagal BASFI (LS vidutinis pokytis nuo pradinio jvertinimo 16-

a savaite tyrime BE MOBILE 1: -2,4, palyginti su -0,9, p < 0,001, tyrime BE MOBILE 2: -2,0,
palyginti su -1,0, p < 0,001). Pacientams, vartojusiems bimekizumabg, palyginti su placebu, nuo
pradinio jvertinimo reik§mingai pageréjo trumposios formos 36 punkty sveikatos apklausos fizinio
komponento santraukos (angl. Short Form-36 item Health Survey Physical Component Summary, SF-
36 PCS) rezultatas (LS vidutinis pokytis nuo pradinio jvertinimo 16-3 savaite tyrime BE MOBILE 1:
9,3, palyginti su 5,4, p < 0,001, tyrime BE MOBILE 2: 8,5, palyginti su 5,2, p < 0,001).

Pacientams, vartojusiems bimekizumabg, palyginti su placebu, nuo pradinio jvertinimo reik§mingai
pageréjo su sveikata susijusi gyvenimo kokybé, vertinant pagal gyvenimo kokybés sergant AS
klausimyna (angl. AS Quality of Life Questionnaire, ASQoL) (LS vidutinis pokytis nuo pradinio
jvertinimo 16-3 savait¢ tyrime BE MOBILE 1: -4,9, palyginti su -2,3, p < 0,001, tyrime BE MOBILE
2: -4,6, palyginti su -3,0, p < 0,001), taip pat reikSmingai sumazéjo nuovargis, vertinant pagal
funkcinio létiniy ligy gydymo vertinimo (angl. Functional Assessment of Chronic Illness Therapy,
FACIT) nuovargio balg (vidutinis pokytis nuo pradinio jvertinimo 16-3 savaite tyrime BE MOBILE 1:
8,5 bimekizumabo atveju, palyginti su 3,9 placebo atveju, tyrime BE MOBILE 2: 8,4 bimekizumabo
atveju, palyginti su 5,0 placebo atveju).
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Abiejuose tyrimuose 16-3 savaite pasiektas visy pirmiau minéty fizinés funkcijos ir kity su sveikata
susijusiy rodikliy (BASFI, SF-36 PCS, ASQoL ir FACIT nuovargio baly) pageréjimas isliko iki 52-
0S savaiteés.

Su sqnariais nesusijes ligos pasireiskimas
Remiantis apibendrintais tyrimy BE MOBILE 1 (nr-asSA) ir BE MOBILE 2 (AS) duomenimis, 16-
g savaite pacienty, kuriems i$sivysté uveitas, dalis buvo mazesné vartojant bimekizumaba (0,6 %),

palyginti su placebu (4,6 %). Ilgalaikio gydymo bimekizumabu metu uveito daznis iSliko mazas
(1,2/100 paciento mety apibendrintuose 2/3 fazés tyrimuose).

Pilingas hidradenitas

Bimekizumabo saugumas ir veiksmingumas buvo jvertinti su 1 014 suaugusiy pacienty (bent 18 mety
amziaus), serganc¢iy vidutinio sunkumo ir sunkiu piillingu hidradenitu (PH), dviejuose 3 fazés
daugiacentriuose atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduotuose placebu kontroliuojamuose tyrimuose
(HS0003 —,,.BE HEARD I ir HS0004 — ,,BE HEARD II*). Pacientams bent prie$ 6 ménesius buvo
diagnozuotas Hurley Il arba 1l stadijos PH, jie turéjo >5 uzdegiminius pazeidimus (sumuojant
abscesus ir uzdegiminius mazgelius) ir nepakankamai reagavo i sisteminius antibiotikus, skirtus PH

gydyti.

Abiejuose tyrimuose pacientai buvo atsitiktinai suskirstyti (santykiu 2:2:2:1) 48 savaites vartoti
320 mg bimekizumabo kas 2 savaites (320 mg K2S / K2S) arba 48 savaites vartoti 320 mg
bimekizumabo kas 4 savaites (320 mg K4S / K4S) arba 320 mg bimekizumabo kas 2 savaites iki
16 savaités, o po to 320 mg kas 4 savaites iki 48 savaités (320 mg K2S / K4S), arba placebg iki

16 savaités, o po to 320 mg bimekizumabo kas 2 savaites iki 48 savaités. Kartu vartoti antibiotikus
buvo leidZziama, jeigu pacientas vartojo pastovig dozg doksiciklino, minociklino arba lygiavercio
sisteminio tetraciklino 28 dienas iki pradinio jvertinimo.

Abiejy tyrimy pagrindiné veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo pilingo hidradenito klinikinis
atsakas 50 (PHKAso) 16 savaitg, t. y. bendro abscesy ir uzdegiminiy mazgeliy skai¢iaus sumazéjimas
bent 50 % be jokio abscesy arba iStekéjimo kanaly skaiciaus padidéjimo, palyginti su pradiniu
jvertinimu.

Pradinio jvertinimo charakteristikos abiejuose tyrimuose buvo panasios ir atitiko vidutiniu ir sunkiu
PH sergancia populiacija. Pacienty ligos trukmés mediana buvo 5,3 mety (vidurkis — 8,0 metai).
Hurley Il ir 111 stadijos pacienty proporcija buvo atitinkamai 55,7 % (50,3 % HS0003 ir 61,1 %
HS0004) ir 44,3 % (49,7 % HS0003 ir 38,9 % HS0004), o 8,5 % kartu vartojo antibiotiky terapijg nuo
PH. Vidutinis pradinio jvertinimo Dermatologijos gyvenimo kokybés indeksas (angl. Dermatology
Life Quality Index, DLQI) buvo 11,4. 56,8 % pacienty buvo moterys, o vidutinis visy pacienty amzius
buvo 36,6 mety. 79,7 % pacienty buvo baltieji, 10,8 % — juodaodziai arba afroamerikieciai. 45,6 %
pacienty tuo metu buvo rikantys.

Klinikinis atsakas

Gydymas bimekizumabu po 16 savaiciy kliniSkai reikSmingai sumazino ligos aktyvuma, palyginti su
placebu. Pagrindiniai veiksmingumo rezultatai pateikti 12 ir 13 lentelése. 12 lentel¢je pateikti
rezultatai atitinka apibrézta prading analize, pagal kurig sisteminiy antibiotiky vartojimas prie$

16 savaite reiské nereagavimo salyginj priskyrima. 13 lentel¢je nereagavimo salyginj priskyrima
reiské tik tas sisteminiy antibiotiky vartojimas, kurj tyréjas vertino kaip skubios pagalbos gydyma nuo
PH.
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12 lentelé. Atsakas tyrimuose ,,BE HEARD I* ir ,,BE HEARD II* 16 savaite. Pradiné analizé?

(95 % PI)

BE HEARD I BE HEARD II
Placebas BKZ 320 mg | BKZ 320 mg | Placebas BKZ 320 mg | BKZ 320 mg
N=72) K4S K2S N=174) K4S K2S
(N =144) (N =289) (N=144) N =291)
PHKAs0, % 28,7 453 47,8* 32,2 53,8% 52,0*
(95 % PI) (18,1; 39,3) (36,8; 53,8) (41,8; 53,7) (21,4;42,9) (45,4; 62,1) (46,1; 57,8)
PHKA7s, % 18,4 24,7 33,4* 15,6 33,7* 35,7*
95 % PI) (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 stipriausio
odos skausmo 15,0 22,1 32,3 10,9 28,6 31,8
atsakas® % (3,6; 26,5) (12,7;31,4) (25,1; 39,5) (1,7; 20,1) (19,5;37,8) (25,1;38,4)

% Pacientai, kurie pavartoja sisteminius antibiotikus dél bet kokios prieZasties arba pasitraukia dél nepageidaujamo poveikio
arba veiksmingumo stokos, per visus vélesnius vizitus vertinant patyrusiyjy atsaka kintamuosius laikomi nereagavusiaisiais
(arba jiems taikomas daugybinis salyginis priskyrimas nuolatiniy kintamuyjy atzvilgiu). Kiti triikstami duomenys buvo

salygiSkai priskirti taikant daugybinj salyginj priskyrima.

® Odos skausmo atsakas, pagrjstas vieno paciento kliniskai reik§mingu poky¢io slenks¢iu (apibréZiamu kaip savaitinio
stipriausio odos skausmo jver¢io i§ Piilingo hidradenito simptomy kasdienio dienyno [angl. Hidradenitis Suppurativa
Symptom Daily Diary, HSSDD] sumazéjimas bent 3 balais nuo pradinio jvertinimo) 16 savaite tarp tyrimo dalyviy, kuriy
ivertis per pradinj jvertinimg buvo >3. Tyrimas ,,BE HEARD I*: N = 46 placebo, N = 103 BKZ K4S ir N = 190 BKZ K2S;
tyrimas ,,BE HEARD II*: N = 49 placebo, N = 108 BKZ K4S ir N = 209 BKZ K2S.
*p <0,025, palyginti su placebu, su jvairovés pataisa.

13 lentelé. Atsakas tyrimuose ,,BE HEARD I* ir ,,BE HEARD II* 16 savaite. Pagalbiné analizé®

(95 % PI)

BE HEARD | BE HEARD 11
Placebas BKZ 320 mg | BKZ 320 mg | Placebas BKZ 320 mg | BKZ 320 mg
N=72) K4S K2S N=74) K4S K2S
(N =144) (N =289) (N =144) N =291)
PHKAso, % 34,0 53,5 55,2 323 58,5 58,7
95 % PI) (23,0; 45,1) (45,0; 62,0) (49,2; 61,1) (21,5;43,1) (50,2; 66,8) (53,0; 64,5)
PHKA7s, % 18,3 31,4 38,7 15,7 36,4 39,7
(95 % PI) 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 stipriausio
odos skausmo 16,1 25,3 36,7 11,1 32,9 36,7
atsakas® % (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 Post-hoc analizé (modifikuotasis nereagavusiyjy sglyginis priskyrimas [mNSP]): pacientai, kurie tyréjo vertinimu pavartoja
sisteminius antibiotikus kaip skubios pagalbos vaistinius preparatus nuo PH arba pasitraukia dél nepageidaujamo poveikio
arba veiksmingumo stokos, per visus vélesnius vizitus vertinant patyrusiyjy atsaka kintamuosius laikomi nereagavusiaisiais
(arba jiems taikomas daugybinis salyginis priskyrimas nuolatiniy kintamyjy atzvilgiu). Kiti trikstami duomenys buvo

salygiSkai priskirti taikant daugybinj salyginj priskyrima.

® Odos skausmo atsakas, pagristas vieno paciento kliniskai reik§mingu poky¢io slenks¢iu (apibréZiamu kaip savaitinio
stipriausio odos skausmo jver¢io i§ Pilingo hidradenito simptomy kasdienio dienyno [angl. Hidradenitis Suppurativa
Symptom Daily Diary, HSSDD] sumazéjimas bent 3 balais nuo pradinio jvertinimo) 16 savaite tarp tyrimo dalyviy, kuriy
jvertis per pradinj jvertinimg buvo >3. Tyrimas ,,BE HEARD I*: N = 46 placebo, N = 103 BKZ K4S ir N = 190 BKZ K2S;
tyrimas ,,BE HEARD II*: N = 49 placebo, N = 108 BKZ K4S ir N =209 BKZ K2S.

Abiejuose tyrimuose bimekizumabo poveikis prasidéjo jau nuo 2 savaités.

Bimekizumabo veiksmingumas buvo jrodytas neatsizvelgiant j ankstesnj gydyma biologiniu preparatu
ir sisteminiy antibiotiky vartojima per pradinj jvertinima.

Abiejuose tyrimuose klinikinis atsakas iSliko iki 48 savaités (zr. 14 lentelg).
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14 lentelé. Atsakas tyrimuose ,,BE HEARD I“ ir ,,BE HEARD II 48 savaite (mNSP¥)

BE HEARD | BE HEARD I
BKZ320mg | BKZ320mg | BKZ320mg | BKZ320mg | BKZ 320 mg | BKZ 320 mg
K4S | K4S K2S / K4S K2S / K2S K4S / K4S K2S / K4S K2S / K2S
(N = 144) (N = 146) (N = 143) (N = 144) (N = 146) (N = 145)

PHKAs,% | 52,7 61,4 60,6 63,2 63,8 60,6

PHKA7, % | 40,5 44,7 47,6 53,9 48,8 473

* mNSP (modifikuotasis nereagavusiyjy salyginis priskyrimas): Pacientai, kurie tyréjo vertinimu pavartoja sisteminius

antibiotikus kaip skubios pagalbos vaistus nuo PH arba pasitraukia dél nepageidaujamo poveikio arba veiksmingumo stokos,

per visus kitus vizitus vertinant patyrusiyjy atsaka kintamuosius laikomi nereagavusiaisiais (arba jiems taikomas daugybinis
salyginis priskyrimas nuolatiniy kintamyjy atzvilgiu). Kiti triikstami duomenys buvo salygiskai priskirti taikant daugybinj
salyginj priskyrima. Sis tiriamasis triikstamy duomeny tvarkymo metodas buvo atliktas post hoc.

Su sveikata susijusi gyvenimo kokybé

Abiejuose tyrimuose bimekizumabu gydyti pacientai patyré didesnj reikSmingg su sveikata susijusios
gyvenimo kokybés pageréjima (palyginti su placebu), vertinama pagal standartinj odai skirtg DLQI

(15 lentele).

15 lentelé. Su sveikata susijusi gyvenimo kokybé tyrimuose ,BE HEARD I* ir ,,BE HEARD II*

16 savaite

BE HEARD | BE HEARD 11
Placebas BKZ 320 mg | BKZ 320 mg | Placebas BKZ 320 mg | BKZ 320 mg
N=172) K4S K2S N=174) K4S K2S
(N =144) (N =289) (N =144) (N=291)
DLQI bendrasis
jvertis -2,9(0,8) -5,4 (0,6) -5,0 (0,4) -3,2(0,6) -4,5(0,5) -4,6 (0,3)
Vidutinis pnpj?
(SP)

DLQI bendrasis jvertis yra nuo 0 iki 30, o aukstesnis jvertis rodo zemesng¢ su sveikata susijusig gyvenimo kokybe (sSSGK).
Pacientams, kurie tyréjo vertinimu pavartoja sisteminius antibiotikus kaip skubios pagalbos vaistinius preparatus nuo PH arba
pasitraukia dél nepageidaujamo poveikio arba veiksmingumo stokos, taikomas daugybinis salyginis priskyrimas. Kiti
trikstami duomenys buvo salygiskai priskirti taikant daugybinj salyginj priskyrima.

#) pnpj — pokytis nuo pradinio jvertinimo

Iki 16 savaités pasiektas su sveikata susijusios gyvenimo kokybés rodikliy pageréjimas vartojant
bimekizumabg isliko iki 48 savaités.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojimg pateikti Bimzelx tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis apie psoriaze, 1étinj idiopatinj artritg ir piilingg hidradenitg (vartojimo
vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2  Farmakokinetinés savybés

Pacienty, serganciy ploksteline psoriaze, psoriaziniu artritu ir aSiniu spondiloartritu (nr-a§SA ir AS),
bimekizumabo farmakokinetinés (FK) savybés buvo panasios.

Remiantis populiacijos FK analize ir imant 90 kg standarting kiino masg, bimekizumabo tariamasis
klirensas ir pasiskirstymo tiiris piilingu hidradenitu sergan¢iy pacienty organizme buvo jvertintas kaip
atitinkamai mazdaug 31 % ir 18 % didesnis nei minéty indikacijy, o apytikslis pusinés eliminacijos
laikas sergant PH yra 20 dieny. Taigi, pastovios Zemiausios koncentracijos mediana vartojant 320 mg
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doze kas 4 savaites sergant PH buvo mazdaug 40 % maZesné, palyginti su kitomis indikacijomis.

Absorbcija

Remiantis populiacijos farmakokinetikos analize, po suleistos po oda vienkartinés 320 mg dozés
ploksteline psoriaze sergantiems pacientams, bimekizumabas pasieké 25 (12-50) ug/ml koncentracijos
plazmoje mediang (2,5-asis ir 97,5-asis procentiliai) praé¢jus 3—4 dienoms po dozés suvartojimo.

Populiacijos farmakokinetikos analizé parodé, kad bimekizumabas buvo absorbuotas ir vidutinis
absoliutus biologinis prieinamumas sveiky savanoriy organizme buvo 70,1 %.

Remiantis imituojamais duomenimis, didziausios ir maziausios koncentracijos mediana (2,5-asis

ir 97,5-asis procentiliai) nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai po 320 mg kas 4 savaites suleidimo po
oda yra atitinkamai 43 (20-91) pg/ml ir 20 (7-50) pg/ml, o pusiausvyriné apykaita pasiekiama
mazdaug po 16 savaiciy, taikant dozavimo rezimg kas 4 savaites. Palyginti su ekspozicija po
vienkartinés dozés, populiacijos farmakokinetikos analizé parodé, kad pacientams po kartotiniy
keturiy savaiciy doziy suvartojimo maksimali koncentracija plazmoje ir plotas po kreive (angl. area
under the curve, AUC) padidéjo 1,74 karto.

16 savaite pakeitus 320 mg kas 4 savaites rezimg j 320 mg kas 8 savaites rezima, pusiausvyriné
apykaita nusistovi pra¢jus mazdaug 16 savai¢iy po pakeitimo. Didziausios ir maziausios
koncentracijos plazmoje mediana (2,5-asis ir 97,5-asis procentiliai) yra atitinkamai 30 (14-60) pg/ml
ir 5 (1-16) pg/ml.

Pasiskirstymas

Remiantis populiacijos farmakokinetikos analize, ploksteline psoriaze serganciy pacienty
pasiskirstymo ttrio (V/F) mediana (variacijos koeficientas %) nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai
buvo 11,2 (30,5 %) 1.

Biotransformacija

Bimekizumabas yra monokloninis antiktinas ir manoma, kad jis katabolizmo metu suskaidomas j
mazus peptidus ir aminoriigstis tokiu paciu budu, kaip ir endogeniniai imunoglobulinai.

Eliminacija

Remiantis klinikiniy tyrimy su ploksteline psoriaze serganciais pacientais populiacijos
farmakokinetikos analize, bimekizumabo tariamojo klirenso (CL/F) mediana (variacijos
koeficientas %) buvo 0,337 1 per diena (32,7 %), o bimekizumabo vidutinis galutinis pusinés
eliminacijos laikas buvo 23 dienos.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Nuo 64 mg iki 480 mg dozés intervale po kartotiniy suleidimy po oda bimekizumabas pasiZzyméjo
dozei proporcinga farmakokinetika ploksteline psoriaze serganciy pacienty organizme, o tariamasis
klirensas (CL/F) nepriklausé nuo dozés.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos

Populiacijos farmakokinetinis / farmakodinaminis modelis buvo sukurtas naudojant visus turimus
duomenis apie vidutinio sunkumo arba sunkia ploksteline psoriaze sergancius pacientus. Analizé
parodé, kad didesné bimekizumabo koncentracija yra susijusi su geresniu psoriazés ploto ir sunkumo
indekso (PASI) atsaku ir tyréjo bendrojo jvertinimo (TB]) atsaku. Buvo jrodyta, kad 320 mg doz¢ kas
4 savaites yra tinkama doz¢é pradiniam gydymo etapui ir po to 320 mg kas 8 savaites yra tinkama dozé
palaikomajam etapui daugumai vidutinio sunkumo ar sunkia ploksteline psoriaze serganciy pacienty
(zr. ,,Ypatingos populiacijos®, ,,Kiino svoris®).
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Ypatingos populiacijos

Kiino svoris

Populiacijos farmakokinetikos modeliavimas parodé, kad ekspozicija mazéjo kiino svoriui didéjant.
Numatoma, kad po 320 mg injekcijos po oda vidutiné koncentracija plazmoje suaugusiems
pacientams, sveriantiems >120 kg, yra bent 30 % mazesné nei 90 kg sveriantiems suaugusiems
pacientams. Kai kuriems pacientams gali prireikti koreguoti doze (zr. 4.2 skyriy).

Senyvi pacientai

Remiantis populiacijos farmakokinetikos analize, atlikta naudojant ribotg skai€iy senyvy pacienty
duomeny (n = 355 >65 mety amziaus grupéje ir n = 47 >75 mety amziaus grupéje), senyvy pacienty ir
jaunesniy nei 65 mety pacienty tariamasis klirensas (CL/F) buvo panaSus. Dozés koreguoti nereikia
(zr. 4.2 skyriy).

Inksty arba kepeny funkcijos sutrikimas

Specialiy tyrimy, skirty nustatyti inksty ar kepeny funkcijos sutrikimo poveikj bimekizumabo
farmakokinetikai, neatlikta. Manoma, kad sveiko bimekizumabo (IgG monokloninio antikiino)
eliminacija per inkstus bus maza ir nedidelés svarbos. Panasiai IgG daugiausia pasalinami per Igsteliy
katabolizma, ir kepeny funkcijos sutrikimas neturéty veikti bimekizumabo klirenso. Remiantis
populiacijos farmakokinetikos analize, kepeny funkcijos Zymenys (ALT / bilirubinas) neturéjo jokio
poveikio ploksteline psoriaze serganciy pacienty bimekizumabo klirensui.

Rase

Klinikiniuose farmakokinetikos tyrimuose lyginant tiriamuosius japonus ar kinus ir europidy rasés
tiriamuosius, kliniskai reik§mingy bimekizumabo ekspozicijos skirtumy nepastebéta. Dozés keisti
nereikia.

Lytis
Populiacijos farmakokinetikos modeliavimo duomenimis, motery tariamasis klirensas (CL/F) gali
biti 10 % greitesnis, palyginti su vyry, ir tai néra kliniskai reik§minga. Dozés keisti nereikia.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui neparodé¢, remiantis audiniy kryZminio
reaktyvumo tyrimais, kartotiniy doziy toksiskumo tyrimais (jskaitant saugumo farmakologijos
vertinamasias baigtis ir su vaisingumu susijusiy vertinamyjy baig¢iy vertinimus) ir ikinatalinio bei
postnatalinio vystymosi jvertinimu su cynomolgus rasies bezdzionémis.

Cynomolgus riisies bezdzionéms su bimekizumabu susijes poveikis apsiribojo tik odos ir gleivinés
poky¢iais, atitinkanciais farmakologine simbiotinés mikrofloros moduliacijg.

Bimekizumabo mutageniskumo ar kancerogeniskumo tyrimy neatlikta. Taciau nesitikima, kad
monokloniniai antiktinai pazeisty DNR arba chromosomas. 26 savaic¢iy trukmés 1étinio toksinio
poveikio tyrime su cynomolgus riiSies bezdzionémis, kai dozé buvo 109 kartus didesné uz ekspozicija
zmonéms, vartojant 320 mg kas 4 savaites, nebuvo pastebéta ikinavikiniy ar neoplastiniy pakitimy.

Atlikus cynomolgus riisies bezdzioniy ikinatalinio ir postnatalinio vystymosi tyrima, bimekizumabas,
skiriamas organogenezés metu iki vaikavimosi doze, 27 kartus vir§ijancia ekspozicija Zmonéms,
vartojant 320 mg kas 4 savaites, remiantis AUC, nedaré poveikio vaikingumui, vaikavimuisi, jaunikliy
iSgyvenamumui, vaisiaus ir atsivesty jaunikliy vystymuisi. Vaikavimosi metu bimekizumabo
koncentracija bezdzioniy jaunikliy ir pateliy kraujo serume buvo panasi.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas
Glicinas

Natrio acetatas trihidratas

Lediné acto riigstis

Polisorbatas 80

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Suderinamumo tyrimy neatlikta, tod¢l Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4  Specialios laikymo salygos

Bimzelx 160 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Uzpildytg Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
Uzpildytas Svirkstas gali biiti laikomas kambario temperatiiroje (iki 25 °C) vieng ne ilgesnj kaip

25 dieny laikotarpj, apsaugant nuo Sviesos. I$émus i§ Saldytuvo ir laikant tokiomis sglygomis, vaistinj
preparatg reikia iSmesti po 25 dieny arba tinkamumo laiko pabaigos, iSspausdintos ant talpyklés
(atsizvelgiant i tai, kas jvyks anksc¢iau). Ant dézutés yra laukelis datai, kuriame jraSoma i§émimo i$
Saldytuvo data.

Bimzelx 160 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkStiklyje

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta svirkstiklj laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
Uzpildytas Svirkstiklis gali buti laikomas kambario temperattroje (iki 25 °C) vieng 25 dieny laikotarpj,
apsaugant nuo Sviesos. ISémus i§ Saldytuvo ir laikant tokiomis salygomis, vaistinj preparata reikia
iSmesti po 25 dieny arba tinkamumo laiko pabaigos, iSspausdintos ant talpyklés (atsizvelgiant j tai, kas
jvyks anksc¢iau). Ant dézutés yra laukelis datai, kuriame jraSoma i§émimo i§ Saldytuvo data.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Bimzelx 160 mg injekcinis tirpalas uZpildytame $virk$te

Vieno ml uzpildytas $virkstas (I tipo stiklo) su fluoropolimeru laminuotos brombutilo gumos kams¢iu,
pritvirtinta 27G, ' col. plonasiene adata ir standziu polipropileniniu adatos dangteliu, surinktas
pasyviajame apsauginiame jtaise.

Pakuotés dydis — 1 uzpildytas Svirkstas.

Pakuotes dydis — 2 uzpildyti §virkstai.

Sudétinéje pakuotéje yra 3 (3 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai.
Sudétinéje pakuotéje yra 4 (2 pakuotés po 2) uzpildyti Svirkstai.
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Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Bimzelx 160 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Vieno ml uzpildytas $virkstiklis, kuriame yra uzpildytas $virkstas (I tipo stiklo) su fluoropolimeru
laminuotos brombutilo gumos kams¢iu, pritvirtinta 27G, % col. plonasiene adata ir standziu
polipropileniniu adatos dangteliu.

Pakuotés dydis — 1 uzpildytas Svirkstiklis.
Pakuotés dydis — 2 uzpildyti $virkstikliai.
Sudétinéje pakuotéje yra 3 (3 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai.
Sudétinéje pakuotéje yra 4 (2 pakuotés po 2) uzpildyti Svirkstikliai.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Nesuvartota vaistinj preparatg ar atlickas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

Bimzelx 160 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
EU/1/21/1575/001
EU/1/21/1575/002
EU/1/21/1575/003
EU/1/21/1575/004

Bimzelx 160 mg injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje
EU/1/21/1575/005
EU/1/21/1575/006
EU/1/21/1575/007
EU/1/21/1575/008

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2021 m. rugpjacio 20 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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I PRIEDAS
BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-1JJU) MEDZIAGOS (-
U) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-Iy) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyju) medziagos (-y) gamintojo (-y) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Rentschler Biopharma SE
Erwin-Rentschler-Strasse 21
88471 Laupheim

Vokietija

Samsung Biologics Co., Ltd.

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

Kor¢jos Respublika

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz seriju i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
1420 Braine-1’Alleud
Belgija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky
santraukos] 4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas
Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentrai;

o kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bimzelx 160 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virksSte
bimekizumabas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vieno uzpildyto $virksto viename ml yra 160 mg bimekizumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: glicinas, natrio acetatas trihidratas, lediné acto riigstis, polisorbatas 80,
injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstas
2 uzpildyti Svirkstai

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Nekratyti.

Norédami atidaryti, pakelkite ¢ia.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

Galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 25 °C) ne ilgiau kaip 25 dienas.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézuteje, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.
Uzpildytus Svirkstus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
I18¢mimo i§ Saldytuvo data:

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Belgija

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/21/1575/001 pakuotéje yra 1 uzpildytas Svirkstas
EU/1/21/1575/002 pakuotéje yra 2 uzpildyti Svirkstai

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Bimzelx 160 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTU SVIRKSTU SUDETINES PAKUOTES ISORINE KARTONINE DEZUTE (SU
MELYNUOJU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bimzelx 160 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virksSte
bimekizumabas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAT)

Vieno uzpildyto Svirksto viename ml yra 160 mg bimekizumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: glicinas, natrio acetatas trihidratas, lediné acto riigstis, polisorbatas 80,
injekcinis vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Sudétiné pakuoté: 3 (3 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai.
Sudétiné pakuoté: 4 (2 pakuotés po 2) uzpildyti Svirkstai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda
Nekratyti.

Norédami atidaryti, pakelkite Cia.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 25 °C) ne ilgiau kaip 25 dienas.
Uzpildytus Svirkstus laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/21/1575/003 3 uzpildyti Svirkstai (3 pakuotés po 1)
EU/1/21/1575/004 4 uzpildyti Svirkstai (2 pakuotés po 2)

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Bimzelx 160 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTU SVIRKSTU SUDETINES PAKUOTES TARPINE KARTONINE DEZUTE (BE
MELYNOJO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bimzelx 160 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virksSte
bimekizumabas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAT)

Vieno uzpildyto Svirksto viename ml yra 160 mg bimekizumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: glicinas, natrio acetatas trihidratas, lediné acto riigstis, polisorbatas 80,
injekcinis vanduo.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstas

2 uzpildyti Svirkstai

Sudétinés pakuotés dalis, negalima prekiauti po viena.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Nekratyti.

Norédami atidaryti, pakelkite Cia.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

Galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 25 °C) ne ilgiau kaip 25 dienas.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézuteje, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.
Uzpildytus Svirkstus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
I$émimo i$ Saldytuvo data:

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Belgija

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/21/1575/003 3 uzpildyti Svirkstai (3 pakuotés po 1)
EU/1/21/1575/004 4 uzpildyti Svirkstai (2 pakuotés po 2)

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Bimzelx 160 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Bimzelx 160 mg injekcija
bimekizumabas
S.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1mi

6. KITA

UCB Pharma S.A. (logotipas)
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bimzelx 160 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
bimekizumabas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vieno uzpildyto $virkstiklio viename ml yra 160 mg bimekizumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: glicinas, natrio acetatas trihidratas, lediné acto riigstis, polisorbatas 80,
injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstiklis
2 uzpildyti Svirkstikliai

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Nekratyti.

Norédami atidaryti, pakelkite Cia.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

Galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 25 °C) ne ilgiau kaip 25 dienas.

Uzpildyta svirkstiklj laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Uzpildytus Svirkstiklius laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
I$émimo i$ Saldytuvo data:

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/21/1575/005 pakuotéje yra 1 uzpildytas Svirkstiklis
EU/1/21/1575/006 pakuotéje yra 2 uzpildyti Svirkstikliai

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Bimzelx 160 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTU SVIRKSTIKLIU SUDETINES PAKUOTES ISORINE KARTONINE DEZUTE
(SUMELYNUOJU LANGELIU)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bimzelx 160 mg injekcinis tirpalas uZpildytame $virkstiklyje
bimekizumabas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAT)

Viename uzpildytame $virkstiklyje yra 160 mg bimekizumabo viename ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: glicinas, natrio acetatas trihidratas, lediné acto riigstis, polisorbatas 80,
injekcinis vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Sudétiné pakuoté: 3 (3 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai
Sudétiné pakuoté: 4 (2 pakuotés po 2) uzpildyti Svirkstikliai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Nekratyti.

Norédami atidaryti, pakelkite Cia.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 25 °C) ne ilgiau kaip 25 dienas.
Uzpildytus Svirkstiklius laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/21/1575/007 3 uzpildyti Svirkstikliai (3 pakuotés po 1)
EU/1/21/1575/008 4 uzpildyti Svirkstikliai (2 pakuotés po 2)

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Bimzelx 160 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTU SVIRKSTIKLIU SUDETINES PAKUOTES TARPINE KARTONINE DEZUTE
(BE MELYNOJO LANGELIO)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bimzelx 160 mg injekcinis tirpalas uZpildytame $virkstiklyje
bimekizumabas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAT)

Vieno uZzpildyto Svirkstiklio viename ml yra 160 mg bimekizumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: glicinas, natrio acetatas trihidratas, lediné acto riigstis, polisorbatas 80,
injekcinis vanduo.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstiklis

2 uzpildyti $virkstikliai

Sudétinés pakuotés dalis, negalima prekiauti po viena.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Nekratyti.

Norédami atidaryti, pakelkite Cia.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

Galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 25 °C) ne ilgiau kaip 25 dienas.

Uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Uzpildytus Svirkstiklius laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
I$émimo i$ Saldytuvo data:

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Belgija

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/21/1575/007 3 uzpildyti Svirkstikliai (3 pakuotés po 1)
EU/1/21/1575/008 4 uzpildyti Svirkstikliai (2 pakuotés po 2)

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Bimzelx 160 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Bimzelx 160 mg injekcija
bimekizumabas
S.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1mi

6. KITA

UCB Pharma S.A. (logotipas)
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Bimzelx 160 mg injekcinis tirpalas uzpildytame SvirksSte
bimekizumabas

nykdorna papildoma $io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jos duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Bimzelx ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie§ vartojant Bimzelx

3. Kaip vartoti Bimzelx

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Bimzelx

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Vartojimo nurodymai

1. Kas yra Bimzelx ir kam jis vartojamas

Kas yra Bimzelx
Bimzelx sudétyje yra veikliosios medziagos bimekizumabo.

Kam skirtas Bimzelx
Bimzelx vartojamas Sioms uzdegiminéms ligoms gydyti:

. Ploksteliné psoriazeé;

o Psoriazinis artritas;

. ASinis spondiloartritas, jskaitant nerentgenografinj asinj spondiloartritg ir ankilozuojantj
spondilitg (rentgenografinj asinj spondiloartritg);

. Pulingas hidradenitas.

Ploksteliné psoriazé
Bimzelx vartojamas suaugusiyjy odos ligai, vadinamai ploksteline psoriaze, gydyti. Bimzelx sumazina
simptomus, jskaitant skausmg, niez&jima ir odos pleiskanojima.

Psoriazinis artritas

Bimzelx vartojamas psoriaziniu artritu sergantiems suaugusiesiems gydyti. Psoriazinis artritas yra liga,
sukelianti sgnariy uzdegima, daznai lydimg ploksStelinés psoriazés. Jei sergate aktyviu psoriaziniu
artritu, pirmiausia Jums gali biti skiriami kiti vaistai. Jei Sie vaistai nepakankamai gerai veikia arba jy
netoleruojate, Jums bus skiriamas Bimzelx vienas arba kartu su kitu vaistu, vadinamu metotreksatu.

Bimzelx mazina uzdegima, todél gali padéti sumazinti skausmg, sustingimg, sgnariy ir juos supancios
srities patinima, psoriazinj odos bérimg, psoriazinj nagy pazeidima ir sulétinti ligos paveikty sgnariy
kremzliy ir kauly pazeidima. Sis poveikis gali padéti kontroliuoti ligos poZzymius ir simptomus,
palengvinti jprastg kasdieng veiklg, sumazinti nuovargj ir pagerinti gyvenimo kokybe.
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ASinis spondiloartritas, jskaitant nerentgenografinj asinj spondiloartritg ir ankilozuojantj spondilitg
(rentgenografinj aSinj spondiloartritg)

Bimzelx vartojamas suaugusiesiems, sergantiems uzdegimine liga, pirmiausia pazeidziancia stuburg ir
sukeliancia stuburo sgnariy uzdegima, vadinama asiniu spondiloartritu, gydyti. Jei $i liga néra matoma
rentgeno nuotraukose, ji vadinama nerentgenografiniu aSiniu spondiloartritu; jeigu jai pasireiskiant
pacientams jos pozymiai matomi rentgeno nuotraukose, ji vadinama ankilozuojanc¢iu spondilitu arba
rentgenografiniu aSiniu spondiloartritu.

Jei sergate asiniu spondiloartritu, pirmiausia Jums bus skiriami kiti vaistai. Jei j $iuos vaistus
pakankamai gerai nereaguosite, Jums bus skiriamas Bimzelx, kad sumazéty ligos pozymiai ir
simptomai, susilpnéty uzdegimas ir pagerety Jusy fiziné funkcija. Bimzelx gali padéti sumaZzinti
nugaros skausma, sustingimg ir nuovargj, palengvinti jprasta kasdien¢ veiklg ir pagerinti gyvenimo
kokybe.

Pilingas hidradenitas

Bimzelx vartojamas gydyti suaugusiyjy biikle, vadinamg piilingu hidradenitu (kartais vadinamu acne
inversa arba Verneuilio liga). Piilingas hidradenitas yra létiné uzdegiminé odos liga, kuri sukelia
skausmingus odos pakitimus, tokius kaip jautriis mazgeliai (guzai) ir abscesai (votys), bei pazeidimus,
18 kuriy gali sunktis piliai. Dazniausiai jis paveikia tam tikras odos sritis, pvz., po kriitimis, paZastis,
vidines Slauny puses, kirksnis ir sédmenis. Pazeistose vietose gali formuotis randéjimas. IS pradziy
Jums bus skirti kiti vaistai. Jeigu pakankamai gerai nereaguosite j §iuos vaistus, Jums bus skirtas
Bimzelx.

Bimzelx sumazina uzdegiminius mazgelius (guzus), abscesus (votis) ir pazeidimus, i§ kuriy gali
sunktis piiliai, taip pat ptlingo hidradenito sukeliamg skausma.

Kaip veikia Bimzelx

Bimekizumabas, Bimzelx veiklioji medziaga, priklauso vaisty, vadinamy interleukino (IL)
inhibitoriais, grupei. Bimekizumabas veikia mazindamas dviejy baltymy, vadinamy IL-17A ir IL-17F,
kurie sukelia uzdegima, aktyvuma. Sergant tokiomis uzdegiminémis ligomis, kaip psoriazé,
psoriazinis artritas, asinis spondiloartritas ir ptlingas hidradenitas, $iy baltymy lygiai btina didesni.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Bimzelx

Bimzelx vartoti draudZiama

o jeigu yra alergija bimekizumabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

o jeigu Jums yra infekcija, jskaitant tuberkuliozg (TB), kuri, gydytojo manymu, yra reik§minga.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Bimzelx, jeigu:

o Jums yra infekcija arba jeigu infekcija vis kartojasi;

o neseniai buvote skiepyti arba planuojate skiepytis. Vartojant Bimzelx Jusy negalima skiepyti
tam tikro tipo (gyvosiomis) vakcinomis;

. kada nors sirgote tuberkulioze (TB);

o kada nors sirgote uzdegimine zarnyno liga (Krono liga arba opiniu kolitu).

UZdegiminé Zarnyno liga (Krono liga arba opinis kolitas)

Nustokite vartoti Bimzelx ir nedelsdami kreipkités | gydytoja arba medicininés pagalbos, jeigu
atsiranda kraujo iSmatose, pilvo spazmy, skausmas, viduriavimas arba svorio netekimas. Tai gali biti
naujos arba sunkéjancios uzdegiminés zarnyno ligos (Krono ligos arba opinio kolito) pozymiai.

Atkreipkite démesj j infekcijas ir alergines reakcijas
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Bimzelx retai sukelia sunkiy infekcijy. Jeigu pastebite kokiy nors sunkios infekcijos pozymiy,
nedelsdami pasikalbékite su gydytoju arba kreipkités medicininés pagalbos. Sie poZymiai
iSvardyti 4 skyriaus poskyryje ,,Sunkus Salutinis poveikis®.

Bimzelx gali sukelti sunkiy alerginiy reakcijy. Pasikalbékite su gydytoju arba nedelsdami kreipkités
medicininés pagalbos, jei pastebésite bet kokiy sunkios alerginés reakcijos pozymiy. Tokie pozymiai
gali biti:

o sunkumas kvépuoti ar ryti;

o zemas kraujospiuidis, dél kurio gali suktis ar svaigti galva;

o veido, ltipy, liezuvio ar gerklés tinimas;

. stiprus odos niez¢jimas su raudonu bérimu ar iskiliais gumbeliais.

Vaikams ir paaugliams
Neduokite $io vaisto vaikams ir jaunuoliams, jaunesniems nei 18 mety amziaus. Taip yra dél to, kad
nebuvo atlikta tyrimy su $ia amZziaus grupe.

Kiti vaistai ir Bimzelx
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaista
pasitarkite su gydytoju. Geriausia vengti vartoti Bimzelx néStumo metu. Taip yra todél, kad néra
zinoma, kaip §is vaistas paveiks kiidikj.

Jei esate vaisingo amziaus moteris, vartodama §j vaistg ir bent 17 savaiciy po paskutinés Bimzelx
dozés, turite naudoti kontracepcijos priemones.

Jeigu Zindote kiidikj ar planuojate tai daryti, prie$ vartodama $io vaisto pasitarkite su gydytoju. Jus ir
Jusy gydytojas turi nuspresti, ar Jus galite zindyti, ar vartoti Bimzelx.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Bimzelx neturéty paveikti Jisy gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Bimzelx sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmes.

3. Kaip vartoti Bimzelx

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

Koks Kkiekis ir kiek laiko vartojamas Bimzelx

Ploksteliné psoriazé
Rekomenduojama dozé, leidZziama po oda (poodinés injekcijos), yra tokia:
o 320 mg (du uzpildyti Svirkstai, kuriy kiekviename yra po 160 mg) 0, 4, 8, 12, 16 savaitémis.
o Nuo 16 savaités vartosite 320 mg (du uzpildytus $virkstus, kuriy kiekviename yra po 160 mg)
kas 8 savaites. Jeigu sveriate daugiau nei 120 kg, gydytojas gali nuspresti injekcijas
nuo 16 savaités ir toliau leisti kas 4 savaites.

Psoriazinis artritas

Rekomenduojama doz¢, leidziama po oda (poodinés injekcijos), yra tokia:

o 160 mg (vienas uzpildytas Svirkstas) kas 4 savaites.

. Jeigu sergate psoriaziniu artritu ir kartu pasireiskia vidutinio sunkumo ar sunki ploksteliné
psoriazé, rekomenduojama dozés schema yra tokia pati kaip ir plokstelinés psoriazés atveju. Po
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16 savaités gydytojas, atsizvelgdamas j Jiisy sgnariy simptomus, gali pakoreguoti injekcijas iki
160 mg kas 4 savaites.

ASinis spondiloartritas, jskaitant nerentgenografinj asinj spondiloartrita ir ankilozuojantj spondilita
(rentgenografinj asinj spondiloartrita)

Rekomenduojama dozé, leidZziama po oda (poodinés injekcijos), yra 160 mg (vienas uzpildytas
Svirkstas) kas 4 savaites.

Palingas hidradenitas

Rekomenduojama dozé, leidZziama po oda (tai vadinama poodinémis injekcijomis), yra tokia:

o 320 mg (du uzpildyti Svirkstai, kuriy kiekviename yra po 160 mg) kas 2 savaites iki 16 savaités.

o Nuo 16 savaités vartosite 320 mg (du uzpildyti Svirkstai, kuriy kiekviename yra po 160 mg) kas
4 savaites.

Jus ir Jusy gydytojas nuspresite, ar galite $j vaista susileisti patys. Neleiskite Sio vaisto, kol Jiisy
neiSmokeé sveikatos priezitiros specialistas. Injekcija taip pat gali atlikti pries tai iSmokytas globéjas.

Pries leisdamiesi patys Bimzelx i§ uzpildyto $virksto, perskaitykite ,,Vartojimo nurodymus* $io
pakuotés lapelio pabaigoje.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Bimzelx doze
Pasakykite gydytojui, jei pavartojote per didele Bimzelx doz¢ arba jg suleidote anksciau nei reikéjo.

PamirSus pavartoti Bimzelx
Jeigu pamirSote susileisti Bimzelx dozg, pasitarkite su gydytoju.

Nustojus vartoti Bimzelx

Pasitarkite su gydytoju prie$ nustodami vartoti Bimzelx. Jeigu nutrauksite gydyma, gali vél pasireiksti
Jusy simptomai.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4, Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Sunkus Salutinis poveikis

Pasakykite gydytojui arba nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, jeigu pasireiské bet kuris i8
$iy Salutinio poveikio reiskiniy:

Galima sunki infekcija, kurios pozymiai gali biiti:

o kars¢iavimas, j gripg panasts simptomai, naktinis prakaitavimas;
o nuovargio jausmas ar dusulys, nepraeinantis kosulys;
o Silta, raudona ir skausminga oda arba skausmingas odos iSbérimas su plislémis.

Gydytojas nuspres, ar galite toliau vartoti Bimzelx.
Kitas Salutinis poveikis
Pasakykite gydytojui, vaistininkui ar slaugytojui, jei Jums pasireiskia bet kuris 1§ i§vardyty Salutinio

poveikio reiskiniy.

Labai daznas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i$ 10 asmeny):
o vir§utiniy kvépavimo taky infekcijos, kuriy simptomai — gerklés skausmas ir nosies uzgulimas.
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Daznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$ 10 asmeny):

o burnos arba gerklés pienlige su tokiais simptomais kaip balti ar geltoni lopinéliai; paraudusi ar
perstinti burna ir skausmas ryjant;

odos grybeliné infekcija, pvz., atleto péda tarp kojy pirsty;

ausy infekcijos;

persalimo opos (paprastosios piislelinés infekcijos);

skrandzio gripas (gastroenteritas);

plauky folikuly uzdegimas, kuris gali atrodyti kaip spuogeliai;

galvos skausmas;

nieZtinti, sausa oda arba | egzema panaSus bérimas, kartais su patinusia ir paraudusia oda
(dermatitas);

spuogai;

paraudimas, skausmas ar patinimas injekcijos vietoje;

nuovargio pojitis;

vulvovaginaliné grybeliné infekcija (maksties pienligé).

Nedaznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):

o sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy kiekis (neutropenija);

o odos ir gleivinés grybelinés infekcijos (jskaitant stemplés kandidoze);

. i8skyros i$ akies su niez&jimu, paraudimu ir patinimu (konjunktyvitas);

o kraujas iSmatose, pilvo spazmai ir skausmas, viduriavimas arba svorio kritimas (Zarnyno
negalavimo poZymiai).

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V
priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Bimzelx

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir dézutés po ,,Tinka iki / EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve, 2—8 °C temperatiiroje. Negalima uzsaldyti.

Uzpildytus Svirkstus laikyti gamintojo dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Bimzelx galima laikyti Saldytuve iki 25 dieny. Jis turi bti iSorinéje dézut¢je, ne aukStesnéje

kaip 25 °C temperatiiroje, atokiau nuo tiesioginés §viesos. Nenaudokite uzpildyty $virksty praéjus

Siam laikotarpiui. Ant dézutés yra vieta, kurioje galite jrasyti datg, kada ji buvo iSimta i§ Saldytuvo.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Bimzelx sudétis

o Veiklioji medziaga yra bimekizumabas. Kiekvieno uzpildyto $virksto 1 ml tirpalo yra 160 mg
bimekizumabo.

o Pagalbinés medziagos yra glicinas, natrio acetatas trihidratas, lediné acto riigstis,

polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.
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Bimzelx iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Bimzelx yra skaidrus arba Siek tiek opalinis skystis. Jis gali buiti nuo bespalvio iki Sviesiai rusvai
geltonos spalvos. Jis tiekiamas vienkartiniame uZpildytame Svirkste su adatos dangteliu.

Bimzelx tiekiamas vienetinése pakuotése, kuriose yra 1 arba 2 uzpildyti $virkstai, ir sudétinése
pakuotése, kuriose yra 3 dézutes, kuriy kiekvienoje yra 1 uzpildytas Svirkstas, arba sudétinése
pakuotése, kuriose yra 2 dézutés po 2 uzpildytus $virkstus.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles, Belgija

Gamintojas

UCB Pharma S.A.

Chemin du Foriest

B-1420 Braine-1I’Alleud, Belgija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland

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

IO CU BU boarapus EOO/] UCB Pharma SA/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)\Gda 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 o0.0.
Tel: +34/91 570 34 44 Tel: + 48 22 696 99 20

France Portugal

UCB Pharma S.A. UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tél: +33/(0)1 47 29 44 35 Tel: + 351 21 302 5300
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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

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

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos $altiniai

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 92514 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

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu/.
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Vartojimo nurodymai

Prie§ naudodami Bimzelx uZpildytg Svirksta, perskaitykite visus toliau pateiktus nurodymus.

Trumpai apie Bimzelx uzpildyta Svirksta (Zr. A pav.).

@ \

. J

Adatos dangtelis  Svirksto korpusas

g

2
= e

Sttmoklio strypas

Atrama
pirStams =¥

Aciata Stiimoklio galvuté

Svarbi informacija

Sveikatos priezitiros specialistas turi parodyti, kaip paruosti ir susileisti Bimzelx naudojant
uzpildyta Svirksta. Nesileiskite sau ar kam nors kitam, kol nepamatysite, kaip tinkamai susileisti
Bimzelx.

Js ir (arba) Jusy slaugytojas turite perskaityti §iuos vartojimo nurodymus pries kiekviena
Bimzelx vartojima.

Jeigu Jus ar Jusy slaugytojas turite kokiy nors klausimy apie tai, kaip tinkamai susileisti
Bimzelx, kreipkités j sveikatos prieziiiros specialista.

Priklausomai nuo paskirtos dozés, turésite naudoti 1 arba 2 Bimzelx uZpildytus SvirkStus.
160 mg dozei reikia vieno uzpildyto $virksto, o 320 mg dozei — 2-jy uzpildyty Svirksty (vienas
po kito).

Bimzelx uzpildytas Svirkstas turi adatos saugos funkcijg. Kai injekcija bus atlikta, adata
automatiSkai uzsidengs. Adatos saugos funkcija padés apsaugoti nuo suzalojimo adata asmenis,
kurie po injekcijos tvarkys uzpildyta Svirksta.

Nevartokite Sio vaisto ir grazinkite ji i vaistine, jeigu:

tinkamumo laikas (Tinka iki/EXP) jau pasibaiges;
paZeistas dézutés apsaugas;

uzpildytas Svirkstas buvo numestas arba atrodo pazeistas;
skystis kada nors buvo uzsales (net jei atitirpo).

Kad injekcijg biity patogiau atlikti: [Simkite Bimzelx uzpildyta (-us) $virksta (-us) i$ Saldytuvo ir
pries injekcija leiskite pastovéti ant lygaus pavirSiaus kambario temperatiiroje 30—45 minutes.

Nesildykite jokiais kitais biidais, pvz., mikrobangy krosneléje arba karStame vandenyje.
Uzpildyto (-y) $virksto (-y) nepurtykite.

Negalima nuimti apsauginio uzpildyto (-y) Svirksto (-y) dangtelio tol, kol nebdsite pasiruose
suleisti vaisto.

60



Kaskart vartodami Bimzelx, atlikite toliau nurodytus veiksmus.

1 veiksmas. PasiruoSimas injekcijai (-oms)

Priklausomai nuo paskirtos dozés, padékite Siuos daiktus ant Svaraus lygaus, gerai apSviesto
pavirsiaus, pavyzdZiui, stalo:

1 arba 2 Bimzelx uzpildytus Svirkstus.

Jums taip pat reikés (nejdéta j kartoning dézute):

1 arba 2 spiritu suvilgyty tamponuy;

1 arba 2 $variy vatos gabaliuky;

1 astriy atlieky talpyklés. Zr. §iy vartojimo nurodymy gale esantj skirsnj ,,Panaudota Bimzelx
uzpildyta Svirkstg iSmeskite®.

2 veiksmas. Pasirinkite injekcijos vieta ir pasiruoskite injekcijai

2a. Pasirinkite injekcijos vietg

Galima pasirinkti Sias injekcijos vietas:
0 pilva arba $launj (Zr. B pav.);
0 jeigu injekcijg atlieka globéjas, galima leisti ir j iSoring zasto dalj (Zr. C pav.).

C

A

Pilvas arba ISoriné Zasto

Slaunis dalis

Neleiskite j vietas, kuriose oda jautri, nubrozdinta, paraudusi, pleiskanota, kieta, kur yra randy
arba strijy.

Negalima leisti per 5 cm atstumu nuo bambos.

Jei paskirtai dozei (320 mg) reikia antros injekcijos, atlikdami antrg injekcijg leiskite j kita vieta.
Negalima leisti toje pacioje vietoje du kartus i$ eilés.

2b. Gerai nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu, nusausinkite §variu ranksluos¢iu

2¢. Paruoskite savo oda

Nuvalykite injekcijos vietg spiritu suvilgytu tamponu. Leiskite visiSkai i§dzitti. Nebelieskite
nuvalytos vietos iki injekcijos.
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2d. Patikrinkite uzpildyta Svirksta (Zr. D pav.)

. Isitikinkite, kad ant etiketés nurodytas pavadinimas ,,Bimzelx* ir tinkamumo laikas.

o Per apziiiros langelj patikrinkite vaistg. Vaistas turi buti skaidrus arba Siek tiek opalinis ir be
daleliy. Jis gali biiti nuo bespalvio iki §viesiai rusvai geltonos spalvos. Skystyje gali matytis oro
burbuliuky. Tai normalu.

o Nenaudokite Bimzelx uzpildyto $virksto, jei vaistas yra drumstas, pakitusios spalvos arba jame
yra daleliy.
© N
@ Tinkamumo laikas
. 2
= |
\- )

3 veiksmas. Suleiskite Bimzelx

3a. Nuimkite uzpildyto Svirksto adatos dangtelj

o Viena ranka laikykite uzpildyta Svirksta uzdéje pirStus ant atramos. Kita ranka numaukite
uzpildyto §virksto dangtelj (Zr. E pav.). Ant adatos galo gali matytis skyscio lasas — tai
normalu.

0 Nelieskite adatos ir neprisilieskite adata prie jokio pavirSiaus.

0 Nuimdami dangtelj nelaikykite stimoklio strypo. Jei nety¢ia iStraukéte stiimoklio
strypa, uzpildyta SvirkSta iSmeskite j astriy atlieky talpykle ir imkite nauja.

0 Neuzdékite adatos dangtelio atgal. Galite netycia sugadinti adatg arba jsidurti.

3b. Svelniai suimkite ir viena ranka laikykite nuvalytos odos rauksle injekcijos vietoje. Kita
ranka jdurkite adatg i oda mazdaug 45 laipsniy kampu
o Ismeikite adatg iki galo. Tada Svelniai paleiskite oda. Isitikinkite, kad adata yra savo vietoje (Zr.
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3c. Tvirtai stumkite stimoklio galvute iki galo, kol suleisite visa vaista (Zr. G pav.)

& N

i
3d. Nukelkite nykstj nuo stimoklio galvutés (Zr. I pav.). Adata automatiskai grj$ atgal ir
uzsifiksuos

o Kelias sekundes spauskite sausg vatos gumulélj ant injekcijos vietos. Injekcijos vietos
netrinkite. Galite pastebéti silpng kraujavima arba skyscio lasg. Tai normalu. Jei reikia, galite
uzklijuoti injekcijos vieta mazu pleistru.

4 veiksmas. Panaudota Bimzelx uzpildvta SvirkSta iSmeskite

Panaudotg uzpildyta Svirksta iSkart po naudojimo jdékite j astriy atlieky talpykle (Zr. J pav.).

N

Jei Jums reikia antros injekcijos, kaip paskyré gydytojas, naudokite nauja Bimzelx uzpildyta
$virksta ir pakartokite 2—4 veiksmus.

Antrajai injekcijai biitinai pasirinkite naujg vieta.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Bimzelx 160 mg injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkstiklyje
bimekizumabas

l Vykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacija. Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireisSkiantj Salutinj poveikj. Apie
tai, kaip pranesti apie $alutinj poveik]j, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems monéms jos duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZzymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Bimzelx ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Bimzelx
Kaip vartoti Bimzelx

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Bimzelx

. Pakuotés turinys ir kita informacija
Vartojimo nurodymai

A o e

1. Kas yra Bimzelx ir kam jis vartojamas

Kas yra Bimzelx
Bimzelx sudétyje yra veikliosios medziagos bimekizumabo.

Kam skirtas Bimzelx
Bimzelx vartojamas Sioms uzdegiminéms ligoms gydyti:

. Ploksteliné psoriazeé;

U Psoriazinis artritas;

. ASinis spondiloartritas, jskaitant nerentgenografinj asinj spondiloartritg ir ankilozuojantj
spondilitg (rentgenografinj asinj spondiloartritg);

. Pulingas hidradenitas.

Ploksteliné psoriazé
Bimzelx vartojamas suaugusiyjy odos ligai, vadinamai ploksteline psoriaze, gydyti. Bimzelx sumazina
simptomus, jskaitant skausma, niezulj ir odos pleiskanojima.

Psoriazinis artritas

Bimzelx vartojamas psoriaziniu artritu sergantiems suaugusiesiems gydyti. Psoriazinis artritas yra liga,
sukelianti sgnariy uzdegima, daznai lydimg ploksStelinés psoriazés. Jei sergate aktyviu psoriaziniu
artritu, pirmiausia Jums gali buti skiriami kiti vaistai. Jei Sie vaistai nepakankamai gerai veikia arba jy
netoleruojate, Jums bus skiriamas Bimzelx vienas arba kartu su kitu vaistu, vadinamu metotreksatu.

Bimzelx mazina uzdegima, todél gali padéti sumazinti skausmg, sustingimg, sgnariy ir juos supancios
srities patinima, psoriazinj odos bérimg, psoriazinj nagy pazeidima ir sulétinti ligos paveikty sgnariy
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kremzliy ir kauly paZeidima. Sis poveikis gali padéti kontroliuoti ligos poZymius ir simptomus,
palengvinti jprastg kasdieng veiklg, sumazinti nuovargj ir pagerinti gyvenimo kokybe.

ASinis spondiloartritas, jskaitant nerentgenografinj asinj spondiloartrita ir ankilozuojantj spondilita
(rentgenografinj aSinj spondiloartritg)

Bimzelx vartojamas suaugusiesiems, sergantiems uzdegimine liga, pirmiausia pazeidziancia stuburg ir
sukeliancia stuburo sgnariy uzdegima, vadinama asiniu spondiloartritu, gydyti. Jei $i liga néra matoma
rentgeno nuotraukose, ji vadinama nerentgenografiniu asiniu spondiloartritu; jeigu jai pasireiSkiant
pacientams jos pozymiai matomi rentgeno nuotraukose, ji vadinama ankilozuojan¢iu spondilitu arba
rentgenografiniu aSiniu spondiloartritu.

Jei sergate asiniu spondiloartritu, pirmiausia Jums bus skiriami kiti vaistai. Jei j $iuos vaistus
pakankamai gerai nereaguosite, Jums bus skiriamas Bimzelx, kad sumazéty ligos pozymiai ir
simptomai, susilpnéty uzdegimas ir pageréty Jasy fiziné funkcija. Bimzelx gali padéti sumazinti
nugaros skausma, sustingimg ir nuovargj, palengvinti jprasta kasdien¢ veiklg ir pagerinti gyvenimo
kokybe.

Pilingas hidradenitas

Bimzelx vartojamas gydyti suaugusiyjy biikle, vadinamg piilingu hidradenitu (kartais vadinamu acne
inversa arba Verneuilio liga). Piilingas hidradenitas yra létiné uzdegiminé odos liga, kuri sukelia
skausmingus odos pazeidimus, tokius kaip jautriis mazgeliai (guzai) ir abscesai (votys), bei
pazeidimus, i$ kuriy gali sunktis piliai. Dazniausiai jis paveikia tam tikras odos sritis, pvz., po
kriitimis, pazastis, vidines Slauny puses, kirk$nis ir s€dmenis. Pazeistose vietose gali formuotis
randéjimas. I8 pradziy Jums bus skirti kiti vaistai. Jeigu pakankamai gerai nereaguosite j Siuos vaistus,
Jums bus skirtas Bimzelx.

Bimzelx sumazina uzdegiminius mazgelius (guzus), abscesus (votis) ir pazeidimus, i$ kuriy gali
sunktis piiliai, taip pat ptilingo hidradenito sukeliamg skausma.

Kaip veikia Bimzelx

Bimekizumabas, Bimzelx veiklioji medziaga, priklauso vaisty, vadinamy interleukino (IL)
inhibitoriais, grupei. Bimekizumabas veikia mazindamas dviejy baltymy, vadinamy IL-17A ir IL-17F,
kurie sukelia uzdegima, aktyvuma. Sergant uzdegiminémis ligomis, kaip psoriazé, psoriazinis artritas,
asinis spondiloartritas ir palingas hidradenitas, Siy baltymy lygiai biina didesni.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Bimzelx

Bimzelx vartoti draudZiama

. jeigu yra alergija bimekizumabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

o jeigu Jums yra infekcija, jskaitant tuberkulioze (TB), kuri, gydytojo manymu, yra reikSminga.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Bimzelx, jeigu:

o Jums yra infekcija arba jeigu infekcija vis kartojasi;

o neseniai buvote skiepyti arba planuojate skiepytis. Vartojant Bimzelx Jusy negalima skiepyti
tam tikro tipo (gyvosiomis) vakcinomis

o kada nors sirgote tuberkulioze (TB);

o kada nors sirgote uzdegiminémis zarnyno ligomis (Krono liga arba opiniu kolitu).

UZdegiminé Zarnyno liga (Krono liga arba opinis kolitas)

Nustokite vartoti Bimzelx ir nedelsdami kreipkités | gydytoja arba medicininés pagalbos, jeigu
atsiranda kraujo iSmatose, pilvo spazmy, skausmas, viduriavimas arba svorio netekimas. Tai gali buti
naujos arba sunkéjancios uzdegiminés zarnyno ligos (Krono ligos arba opinio kolito) pozymiai.
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Atkreipkite démesij i infekcijas ir alergines reakcijas

Bimzelx retai sukelia sunkiy infekcijy. Jeigu pastebite kokiy nors sunkios infekcijos pozymiy,
nedelsdami pasikalbékite su gydytoju arba kreipkités medicininés pagalbos. Sie pozymiai
iSvardyti 4 skyriaus poskyryje ,,Sunkus Salutinis poveikis®.

Bimzelx gali sukelti sunkiy alerginiy reakcijy. Pasikalbékite su gydytoju arba nedelsdami kreipkités
medicininés pagalbos, jei pastebésite bet kokiy sunkios alerginés reakcijos pozymiy. Tokie pozymiai
gali biti:

o sunkumas kvépuoti ar ryti;

o zemas kraujospudis, dél kurio gali suktis ar svaigti galva;

o veido, ltipy, liezuvio ar gerklés tinimas;

o stiprus odos niez¢jimas su raudonu bérimu ar iSkiliais gumbeliais.

Vaikams ir paaugliams
Neduokite $io vaisto vaikams ir jaunuoliams, jaunesniems nei 18 mety amziaus. Taip yra dél to, kad
nebuvo atlikta tyrimy su §ia amziaus grupe.

Kiti vaistai ir Bimzelx
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama $j vaista
pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Geriausia vengti vartoti Bimzelx néStumo metu. Taip yra
todél, kad néra zinoma, kaip Sis vaistas paveiks kadikj.

Jei esate vaisingo amziaus moteris, vartodama §j vaistg ir bent 17 savaiciy po paskutinés Bimzelx
dozés, turite naudoti kontracepcijos priemones.

Jeigu zindote kidikj ar planuojate tai daryti, prie§ vartodama §io vaisto pasitarkite su gydytoju. Jas ir
Jusy gydytojas turi nuspresti, ar Jus galite Zindyti, ar vartoti Bimzelx.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Bimzelx neturéty paveikti Jiisy gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Bimzelx sudétyje yra natrio
Sio vaisto doz¢je yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmes.

3. Kaip vartoti Bimzelx

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurod¢ gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Koks Kkiekis ir kiek laiko vartojamas Bimzelx

Ploksteliné psoriazé
Rekomenduojama dozé, leidZziama po oda (poodinés injekcijos), yra tokia:
o 320 mg (du uzpildyti Svirkstikliai, kuriy kiekviename yra po 160 mg) 0, 4, 8, 12, 16 savaitémis.
o Nuo 16 savaités vartosite 320 mg (du uzpildytus Svirkstiklius, kuriy kiekviename yra
po 160 mg) kas 8 savaites. Jeigu sveriate daugiau nei 120 kg, gydytojas gali nuspresti injekcijas
nuo 16 savaités ir toliau leisti kas 4 savaites.

Psoriazinis artritas
Rekomenduojama doz¢, leidziama po oda (poodinés injekcijos), yra tokia:
o 160 mg (vienas uzpildytas $virkstiklis) kas 4 savaites.
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. Jeigu sergate psoriaziniu artritu ir kartu pasireiskia vidutinio sunkumo ar sunki ploksteliné
psoriazé, rekomenduojama dozés schema yra tokia pati kaip ir plokstelinés psoriazés atveju. Po
16 savaités gydytojas, atsizvelgdamas j Jiisy sgnariy simptomus, gali pakoreguoti injekcijas iki
160 mg kas 4 savaites.

ASinis spondiloartritas, jskaitant nerentgenografinj aSinj spondiloartritg ir ankilozuojantj spondilitg
(rentgenografinj asinj spondiloartrita).

Rekomenduojama doz¢, leidziama po oda (poodinés injekcijos), yra 160 mg (vienas uzpildytas
Svirkstas) kas 4 savaites.

Pilingas hidradenitas

Rekomenduojama doz¢, leidziama po oda (tai vadinama poodinémis injekcijomis), yra tokia:

o 320 mg (du uzpildyti svirkstikliai, kuriy kiekviename yra po 160 mg) kas 2 savaites iki
16 savaites.

o Nuo 16 savaités vartosite 320 mg (du uzpildyti Svirkstikliai, kuriy kiekviename yra po 160 mg)
kas 4 savaites.

Jus ir Jusy gydytojas nuspresite, ar galite §j vaista susileisti patys. Neleiskite Sio vaisto, kol Jiisy
neiSmokeé sveikatos priezitiros specialistas. Injekcija taip pat gali atlikti pries tai iSmokytas globéjas.

Pries leisdamiesi patys Bimzelx i§ uzpildyto $virkstiklio, perskaitykite ,,Vartojimo nurodymus* Sio
pakuotés lapelio pabaigoje.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Bimzelx doze
Pasakykite gydytojui, jei pavartojote per didele Bimzelx doze arba jg suleidote anksciau nei reikéjo.

PamirSus pavartoti Bimzelx
Jeigu pamirSote susileisti Bimzelx doze, pasitarkite su gydytoju.

Nustojus vartoti Bimzelx

Pasitarkite su gydytoju prie§ nustodami vartoti Bimzelx. Jeigu nutrauksite gydyma, gali vél pasireiksti
Juisy simptomai.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba

slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Sunkus Salutinis poveikis

Pasakykite gydytojui arba nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, jeigu pasireiské bet kuris i$ iy
Salutinio poveikio reiskiniy:

Galima sunki infekcija, kurios pozymiai gali biiti:

o kars§¢iavimas, ] gripg panasiis simptomai, naktinis prakaitavimas;
. nuovargio jausmas ar dusulys, nepraeinantis kosulys;
o Silta, raudona ir skausminga oda arba skausmingas odos iSbérimas su plislémis.

Gydytojas nuspres, ar galite toliau vartoti Bimzelx.

Kitas Salutinis poveikis

Pasakykite gydytojui, vaistininkui ar slaugytojui, jei Jums pasireiskia bet kuris 1§ i§vardyty Salutinio
poveikio reiskiniy

Labai daznas (gali pasireiksti ne re¢iau 1 i$ 10 asmeny):
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o virSutiniy kvépavimo taky infekcijos, kuriy simptomai — gerklés skausmas ir nosies uzgulimas.

Daznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$ 10 asmeny):

o burnos arba gerklés pienligé su tokiais simptomais kaip balti ar geltoni lopinéliai; paraudusi ar
perstinti burna ir skausmas ryjant;

odos grybeliné infekcija, pvz., atleto péda tarp kojy pirsty;

ausy infekcijos;

persalimo opos (paprastosios piislelinés infekcijos);

skrandzio gripas (gastroenteritas);

plauky folikuly uzdegimas, kuris gali atrodyti kaip spuogeliai;

galvos skausmas;

nieZtinti, sausa oda arba | egzema panaSus bérimas, kartais su patinusia ir paraudusia oda
(dermatitas);

spuogai;

paraudimas, skausmas ar patinimas injekcijos vietoje;

nuovargio pojltis;

vulvovaginaliné grybeliné infekcija (maksties pienlige).

Nedaznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i 100 asmeny):

o sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy kiekis (neutropenija);

o odos ir gleivinés grybelinés infekcijos (jskaitant stemplés kandidoze);

. i8skyros i$ akies su niez&jimu, paraudimu ir patinimu (konjunktyvitas).

o kraujas iSmatose, pilvo spazmai ir skausmas, viduriavimas ar svorio Kkritimas (Zarnyno
negalavimo poZymiai).

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai haudodamiesi V
priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Bimzelx

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

Ant etiketés ir dézutés po ,,Tinka iki / EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve, 2-8 °C temperatiiroje. Negalima uzSaldyti.

Uzpildyta Svirkstiklj laikyti gamintojo dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Bimzelx galima laikyti Saldytuve iki 25 dieny. Jis turi buti iSorinéje dézut¢je, ne aukStesnéje

kaip 25 °C temperatiiroje, atokiau nuo tiesioginés $viesos. Nenaudokite uzpildyty $virkstikliy praéjus
Siam laikotarpiui. Ant dézutés yra vieta, kurioje galite jrasyti datg, kada ji buvo iSimta i§ Saldytuvo.
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Bimzelx sudétis

o Veiklioji medZiaga yra bimekizumabas. Kiekvieno uzpildyto $virkstiklio 1 ml tirpalo

yra 160 mg bimekizumabo.
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o Pagalbinés medziagos yra glicinas, natrio acetatas trihidratas, lediné acto rugstis,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

Bimzelx iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Bimzelx yra skaidrus arba Siek tiek opalinis skystis. Jis gali btiti nuo bespalvio iki §viesiai rusvai
geltonos spalvos. Jis tiekiamas vienkartiniame uzpildytame Svirkstiklyje.

Bimzelx tiekiamas vienetinése pakuotése, kuriose yra 1 arba 2 uzpildyti Svirkstikliai, ir sudétinése
pakuotése, kuriose yra 3 dézutés, kuriy kiekvienoje yra 1 uzpildytas $virkstiklis, arba sudétinése
pakuotése, kuriose yra 2 dézutés po 2 uzpildytus Svirkstiklius.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles, Belgija

Gamintojas

UCB Pharma S.A.

Chemin du Foriest

B-1420 Braine-1’Alleud, Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland

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

1O CU BU Boarapus EOO/] UCB Pharma SA/NV

Ten.: + 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

EApGoa 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 o.0.
Tel: +34/91 570 34 44 Tel: + 48 22 696 99 20

69



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

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

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas.

Kiti informacijos $altiniai

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 92514 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

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu/.
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Vartojimo nurodymai

Prie§ naudodami Bimzelx uZpildyta Svirkstiklj, perskaitykite visus toliau pateiktus nurodymus.

Trumpai apie Bimzelx uzpildytg Svirkstiklj (Zr. A pav.).

& \

N A

Dangtelis Apzitiros langelis

—mEs )

Rankenélé

Adatos apsaugas

Svarbi informacija

Sveikatos priezitiros specialistas turi parodyti, kaip paruosti ir susileisti Bimzelx naudojant
uzpildyta Svirkstiklj. Nesileiskite sau ar kam nors kitam, kol nepamatysite, kaip tinkamai
susileisti Bimzelx.

Js ir (arba) Jusy slaugytojas turite perskaityti §iuos vartojimo nurodymus pries kiekvieng
Bimzelx vartojima.

Jeigu JGs ar Jisy slaugytojas turite kokiy nors klausimy apie tai, kaip tinkamai susileisti
Bimzelx, kreipkités i sveikatos prieziiiros specialistg.

Priklausomai nuo paskirtos dozés, turésite naudoti 1 arba 2 Bimzelx uZzpildytus
svirkstiklius. 160 mg dozei reikia vieno uzpildyto Svirkstiklio, o 320 mg dozei — 2-jy uzpildyty
svirkstikliy (vienas po kito).

Nevartokite Sio vaisto ir grazinkite ji i vaistine, jeigu:

tinkamumo laikas (Tinka iki/EXP) jau pasibaiges;
pazeistas dézutés apsaugas;

uzpildytas $virkstiklis buvo numestas arba atrodo pazeistas;
skystis kada nors buvo uzsalgs (net jei atitirpo).

Kad injekcijg buty patogiau atlikti: ISimkite Bimzelx uzpildytg (-us) Svirkstiklj (-ius) i§ Saldytuvo ir
pries injekcija leiskite pastovéti ant lygaus pavirSiaus kambario temperattroje 30—45 minutes.

Nesildykite jokiais kitais buidais, pvz., mikrobangy krosneléje arba karStame vandenyje.
Nepurtykite uzpildyto (-y) Svirkstiklio (-iy).

Negalima nuimti apsauginio uzpildyto (-y) Svirkstiklio (-iy) dangtelio tol, kol nebiisite pasiruose
suleisti vaisto.
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Kaskart vartodami Bimzelx, atlikite toliau nurodytus veiksmus.

1 veiksmas. PasiruoSimas injekcijai (-oms)

Priklausomai nuo paskirtos dozés, padékite Siuos daiktus ant Svaraus lygaus, gerai apSviesto
pavirsiaus, pavyzdZiui, stalo:

o 1 arba 2 Bimzelx uzpildytus $virkstiklius

Jums taip pat reikés (nejdéta j kartoning dézute):

o 1 arba 2 spiritu suvilgyty tamponuy;

o 1 arba 2 $variy vatos gabaliuky;

o 1 astriy atlieky talpyklés. Zr. §iy vartojimo nurodymy gale esantj skirsnj ,,Panaudota Bimzelx
uzpildyta Svirkstiklj iSmeskite*.

2 veiksmas. Pasirinkite injekcijos vieta ir pasiruoskite injekcijai

2a. Pasirinkite injekcijos vietg
o Galima pasirinkti Sias injekcijos vietas:
0 pilva arba $launj (Zr. B pav.);
0 jeigu injekcijg atlieka globéjas, galima leisti ir j iSoring zasto dalj (Zr. C pav.).

° Neleiskite j vietas, kuriose oda jautri, nubrozdinta, paraudusi, pleiskanota, kieta, kur yra randy
arba strijy.
o Negalima leisti per 5 cm atstumu nuo bambos.
o Jei paskirtai dozei (320 ml) reikia antros injekcijos, atliekant antrg injekcija reikia leisti j kita
vietg. Negalima leisti toje pacioje vietoje du kartus is eilés.
B @

A

Pilvas arba ISoriné Zasto
Slaunis dalis

2b. Gerai nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu, nusausinkite §variu ranksluosciu
2c. Paruoskite savo oda

o Nuvalykite injekcijos vietg spiritu suvilgytu tamponu. Leiskite visiSkai idzitti. Nebelieskite
nuvalytos vietos iki injekcijos.
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2d. Patikrinkite uzpildyta Svirkstiklj (zr. D pav.)

. Isitikinkite, kad ant etiketés nurodytas pavadinimas ,,Bimzelx* ir tinkamumo laikas.

o Per apziiiros langelj patikrinkite vaistg. Vaistas turi buti skaidrus arba Siek tiek opalinis ir be
daleliy. Jis gali biiti nuo bespalvio iki §viesiai rusvai geltonos spalvos. Skystyje gali matytis oro
burbuliuky. Tai normalu.

o Nenaudokite Bimzelx uZpildyto $virkstiklio, jei vaistas yra drumstas, pakitusios spalvos arba
jame yra daleliy.

~

@ Apziiiros langelis

== am)

Tinkamumo laikas

\_ J

3 veiksmas. Suleiskite Bimzelx

3a. Nuimkite uZpildyto Svirkstiklio dangtelj

o Uzpildyta Svirkstiklj tvirtai laikykite viena ranka uz rankenélés. Kita ranka numaukite uzpildyto
svirkstiklio dangtelj (Zr. E pav.). Nors adatos galiuko nematote, jis dabar neuzdengtas.

o Nelieskite adatos apsaugo ir nemaukite dangtelio atgal, nes taip galite aktyvinti uzpildyta
Svirkstiklj ir jsidurti.

3b. Laikykite uzpildyta Svirkstiklj 90 laipsniy kampu nukreipe¢ j nuvalyta injekcijos vieta (Zr.
F pav.)
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3c. Uzpildyta Svirkstiklj priglauskite prie odos ir tvirtai prie jos prispauskite.
Pasigirs spragteléjimas. Injekcija pradedama iSgirdus pirmajj ,,spragt™ (Zr. G pav.).
Nekelkite uzpildyto Svirkstiklio nuo odos.

© | x

v 3

Spragt ((( 1 I:

\_ b

3d. Laikykite uzpildyta Svirkstiklj vietoje ir tvirtai prispausta prie odos.

J Pra¢jus 15 sekundziy po pirmo spragteléjimo, iSgirsite antra ,,spragt™.

. Antrasis spragteléjimas rodo, kad buvo suleistas visas vaistas ir Bimzelx injekcija yra baigta.
Per apziiiros langelj turi matytis geltonas indikatorius (Zr. H pav.).

@ \

Ne ot

3e. Atitraukite uzpildyta Svirkstiklj, atsargiai traukdami jj tiesiai nuo odos. Adatos apsaugas

automatiskai uZdengs adata

o Kelias sekundes spauskite sausa vatos gumulélj ant injekcijos vietos. Injekcijos vietos
netrinkite. Galite pastebéti silpng kraujavimg arba skyscio 1asg. Tai normalu. Jei reikia, galite
uzklijuoti injekcijos vieta mazu pleistru.

4 veiksmas. Panaudota Bimzelx uzpildvta Svirkstiklj iSmeskite

Panaudotg uzpildyta Svirkstiklj iskart po naudojimo jdékite j astriy atlieky talpykle (Zr. I pav.).

Nt

Jei Jums reikia antros injekcijos, kaip paskyré gydytojas, naudokite naujg Bimzelx uZpildyta
Svirkstiklj ir pakartokite 2—4 veiksmus.

Antrajai injekcijai biitinai pasirinkite naujg vieta.
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