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Bimzelx (bimekizumab)
Prezentare generala a Bimzelx si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Bimzelx si pentru ce se utilizeaza?

Bimzelx este un medicament utilizat pentru tratarea urmatoarelor boli inflamatorii:

e psoriazis In placi (placi rosii, scuamoase pe piele), moderat pana la sever, la adulti care au nevoie
de tratament sistemic (tratament cu medicamente care afecteaza intregul organism).

e artrita psoriazica (inflamarea articulatiilor care insoteste adesea psoriazisul in placi) la adultii la
care boala nu raspunde suficient de bine la medicamentele antireumatice modificatoare ale bolii
(MARMB) sau care nu pot lua aceste medicamente. Pentru artrita psoriazicd, Bimzelx se utilizeaza
n monoterapie sau in asociere cu metotrexat.

e spondiloartrita axiala (inflamatie a coloanei vertebrale care cauzeaza dureri de spate) la adultii la
care boala nu raspunde suficient de bine la tratamentele conventionale. Pentru aceasta afectiune,
se utilizeaza la pacientii care au semne de boala pe radiografie (spondiloartrita axiala radiografica),
precum si la pacientii cu semne clare de inflamatie, dar fara semne de boala pe radiografie
(spondiloartrita axiala non-radiografica).

Bimzelx contine substanta activa bimekizumab.
Cum se utilizeaza Bimzelx?

Bimzelx se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie utilizat sub supravegherea
unui medic cu experienta in diagnosticul si tratamentul psoriazisului, artritei psoriazice si
spondiloartritei axiale.

Bimzelx este disponibil sub forma de injectie in seringi preumplute sau in stilouri injectoare
preumplute. Se administreaza prin injectie subcutanata (sub piele).

Pentru psoriazisul in placi si artrita psoriazica cu psoriazis in placi, pacientul face doua injectii o data la
patru saptamani, timp de 16 saptamani. Dupa aceea, injectiile se administreaza de obicei o data la opt
saptamani. Pentru artrita psoriazica singura si pentru spondiloartrita axiala, pacientul trebuie sa faca o
injectie o data la patru saptamani.

Medicul poate hotari sa opreasca tratamentul daca aceste afectiuni nu se amelioreaza dupa 16
saptamani.
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Pacientii isi pot administra singuri injectia cu Bimzelx, dupa ce au fost instruiti in acest sens. Pentru
informatii suplimentare cu privire la utilizarea Bimzelx, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Bimzelx?

Substanta activa din Bimzelx, bimekizumabul, este un anticorp monoclonal, o proteina conceputa sa se
lege de interleukinele IL-17A, IL-17F si IL-17AF, care sunt molecule mesager din sistemul imunitar al
organismului (mecanismul natural de aparare al organismului). S-a demonstrat ca niveluri ridicate ale
acestor interleukine sunt implicate in dezvoltarea bolilor inflamatorii cauzate de sistemul imunitar, cum
ar fi psoriazisul in placi, artrita psoriazica si spondiloartrita axiala. Legandu-se de aceste interleukine,
bimekizumabul le impiedica sa interactioneze cu receptorii (tintele) din organism, ceea ce reduce
inflamatia si amelioreaza simptomele asociate cu aceste boli.

Ce beneficii a prezentat Bimzelx pe parcursul studiilor?
Psoriazis in placi

Trei studii principale au aratat ca Bimzelx este eficace in tratarea pacientilor adulti cu psoriazis in placi
moderat pana la sever. Psoriazisul in placi s-a ameliorat mai mult la pacientii tratati cu Bimzelx decat
la cei tratati cu placebo (un preparat inactiv) sau cu alte doua medicamente pentru psoriazis
(ustekinumab sau adalimumab).

In cele trei studii, care au cuprins in total 1 480 de pacienti, aproximativ 85-91 % din cei care au
primit Bimzelx o data la patru saptamani au obtinut o reducere de aproximativ 90 % a scorurilor PASI
(o masura a gravitatii psoriazisului si a suprafetei de piele afectate) dupa 16 saptamani, comparativ cu
1 pana la 5 % din pacientii care au primit placebo (in doua dintre studii), 50 % din cei care au primit
ustekinumab (intr-un studiu) si 47 % din cei care au primit adalimumab (intr-un studiu).

De asemenea, 84-93 % din pacientii care au primit Bimzelx aveau pielea curata sau aproape curata
dupad 16 saptamani, comparativ cu 1-5 % din pacientii care au primit placebo, 53 % din pacientii care
au primit ustekinumab si 57 % din pacientii care au primit adalimumab.

Artrita psoriazica

In doua studii principale, care au cuprins aproximativ 1 100 de pacienti cu artritd psoriazicd, inclusiv
pacienti care luau metotrexat, Bimzelx a fost eficace in reducerea simptomelor, masurata conform
indicatorului standard numit ACR50. Pacientii care au obtinut raspunsul ACR50 au o ameliorare de cel
putin 50 % a scorurilor simptomelor asociate durerii si umflarii articulare.

Luate impreuna, rezultatele celor doua studii au aratat ca 44 % din pacientii tratati cu Bimzelx au
obtinut raspunsul ACR50 dupa 16 saptamani, fata de 9 % din cei tratati cu placebo (un preparat
inactiv).

Spondiloartrita axiala

Doua studii principale pe pacienti cu spondiloartritd axiala au aratat ca Bimzelx este eficace in
reducerea simptomelor, masurata conform indicatorului standard numit ASAS40, dupa 16 saptamani.
Pacientii care au obtinut raspunsul ASAS40 au o ameliorare de cel putin 40 % a scorurilor simptomelor
precum durerea si inflamatia.
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Intr-unul din studii, care a cuprins 254 de pacienti cu spondiloartritd axiald non-radiograficd, 48 % din
pacientii tratati cu Bimzelx au obtinut raspunsul ASAS40, fata de 21 % din pacientii tratati cu placebo
(un preparat inactiv).

In al doilea studiu, care a cuprins 332 de pacienti cu spondiloartritd radiograficd axiald, 45 % din
pacientii tratati cu Bimzelx au obtinut raspunsul ASAS40, comparativ cu 23 % din pacientii tratati cu
placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Bimzelx?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Bimzelx sunt infectii ale cailor respiratorii superioare
(infectii ale nasului si gatului), care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10, si candidoza bucala
(infectie fungica in gura sau in gat), care poate afecta cel mult 1 persoana din 10.

Medicamentul este contraindicat la pacienti care au o infectie activa importanta, de exemplu
tuberculoza activa. Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Bimzelx, cititi
prospectul.

De ce a fost autorizat Bimzelx in UE?

Studiile au aratat ca Bimzelx este un tratament eficace pentru pacientii cu psoriazis in placi moderat
pana la sever, artritd psoriazica si spondiloartrita axiala. La continuarea administrarii, efectele pozitive
ale medicamentului s-au mentinut pana la un an. Reactiile adverse au corespuns cu cele ale altor
medicamente similare pentru psoriazis, cele mai importante reactii adverse fiind infectii ale nasului si
gatului si candidoza (infectie fungica) in gura sau in gat.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Bimzelx sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Bimzelx?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Bimzelx, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Bimzelx sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Bimzelx sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Bimzelx

Bimzelx a primit o autorizatie de punere pe piata valabila pe intreg teritoriul UE, la 20 august 2021.

Informatii suplimentare cu privire la Bimzelx sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bimzelx.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 06-2023.
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