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Bimzelx (bimekizumab)
Prehlad o lieku Bimzelx a preco bol povoleny v EU

Co je liek Bimzelx a na ¢o sa pouziva?

Liek Bimzelx sa pouziva na liecbu tychto zépalovych ochoreni:

e stredne tazka az tazka loziskova psoridza (¢ervené Supinaté skvrny na pokozke) u dospelych, ktori
potrebuju systémovu liecbu (liecbu liekmi ovplyvnujacimi celé telo).

o psoriaticka artritida (zapal kibov, ktory ¢asto sprevédza loZiskovl psoridzu) u dospelych, ktorych
ochorenie dostato¢ne neodpoveda na antireumatické lieky modifikujuce ochorenie (DMARD) alebo
ktori nemo6zu pouzivat tieto lieky. Pri psoriatickej artritide sa liek Bimzelx pouziva samostatne alebo
s metotrexatom.

e axialna spondylartritida (zapal chrbtice spdsobujlci bolest chrbta) u dospelych, ktorych ochorenie
dostatocne neodpoveda na konvencnu liecbu. Pri tomto ochoreni sa pouziva u pacientov, ktori
maju priznaky ochorenia na réntgenovych snimkach (axialna spondylartritida s radiografickym
dokazom), ako aj u pacientov, ktori maju jasné priznaky zapalu, ale nemaju ziadne priznaky
ochorenia na réntgenovych snimkach (axialna spondylartritida bez radiografického dokazu).

Liek Bimzelx obsahuje lieCivo bimekizumab.

Ako sa liek Bimzelx pouziva?

Vydaj lieku Bimzelx je viazany na lekarsky predpis a liek sa méa pouzZivat pod dohladom lekara, ktory
ma skusenosti s diagnostikou a lieCbou psoridzy, psoriatickej artritidy a axialnej spondyloartritidy.

Liek Bimzelx je dostupny vo forme injekcie v naplnenych injekénych striekackach alebo injekénych
perach. Podava sa formou injekcie pod kozu.

Pri loziskovej psoridze a psoriatrickej artritide sprevadzajucej plakovu psoridzu pacient dostava dve
injekcie raz za Styri tyzdne pocas 16 tyzdnov. Potom sa injekcie zvyCajne podavaju kazdych osem
tyzdnov. V pripade psoriatickej artritidy samotnej a axialnej spondylartritidy pacient dostava jednu
injekciu kazdé Styri tyzdne.

Ak sa tieto stavy po 16 tyzdrioch nezlepsia, lekdr moze rozhodnut o zastaveni liecby.
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Pacienti si po zaskoleni mézu liek Bimzelx injekéne podavat sami. Viac informacii o pouzivani lieku
Bimzelx si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo
lekarnika.

v

Akym sposobom liek Bimzelx Gcinkuje?

Liecivo lieku Bimzelx, bimekizumab, je monoklonalna protilatka, protein vytvoreny tak, aby sa naviazal
na interleukiny IL-17A, IL-17F a IL-17AF, ktoré su mediatorovymi molekulami v imunitnom systéme
tela (prirodzenej obrane tela). Preukazalo sa, ze vysoké hladiny tychto interleukinov sa podielaju na
rozvoji zapalovych ochoreni spésobenych imunitnym systémom, napriklad loZiskovej psoriazy,
psoriatickej artritidy a axidlnej spondyloartritidy. Naviazanim sa na tieto interleukiny im bimekizumab
brani v interakcii s ich receptormi (cielmi) v tele, ¢o znizuje zapal a zlepsuje priznaky suvisiace

s tymito chorobami.

Aké prinosy lieku Bimzelx boli preukazané v stadiach?
Loziskova psoriaza

V troch hlavnych studiach sa preukazalo, Ze liek Bimzelx je ucinny pri liecbe dospelych pacientov so
stredne tazkou az taZzkou loZiskovou psoridzou. Loziskova psoriaza sa zlepSila vo vié$ej miere u
pacientov lie¢enych liekom Bimzelx ako u pacientov lie¢enych placebom (zdanlivym liekom) alebo
dvomi inymi liekmi na psoridzu (ustekinumabom alebo adalimumabom).

V troch studiach, na ktorych sa zucastnilo celkovo 1 480 pacientov, sa po 16 tyzdnoch dosiahlo
znizenie skdre PASI (miera zavaznosti psoridzy a postihnutej oblasti koze) okolo 90 % u priblizne 85 az
91 % pacientov, ktori dostavaju liek Bimzelx kazdé Styri tyZzdne. V porovnani s tym sa takéto zniZenie
dosiahlo u 1 az 5 % pacientov, ktori dostavali placebo (v dvoch z tychto studii), 50 % pacientov, ktori
dostavali ustekinumab (v jednej zo Studii) a 47 % pacientov, ktori dostavali adalimumab (v jednej zo
stadif).

Okrem toho Cista alebo takmer Cista koza sa pozorovala po 16 tyzdnoch u 84 az 93 % pacientov,
ktorym sa podaval liek Bimzelx, v porovnani s 1 az 5 % pacientov, ktorym sa podavalo placebo, u

53 % pacientov, ktorym sa podaval ustekinumab, a u 57 % pacientov, ktorym sa podaval adalimumab.

Psoriaticka artritida

V dvoch hlavnych studiach zahfnajlcich priblizne 1 100 pacientov s psoriatickou artritidou vratane
pacientov, ktori uzivali metotrexat, bol liek Bimzelx Gcinny pri znizovani priznakov meranych pomocou
Standardnej metriky znamej ako ACR50. U pacientov, ktori dosiahli odpoved ACR50, sa pozorovalo
minimalne 50 % zlep$enie skdre symptémov bolesti a opuchu kibov.

Z vysledkov tychto dvoch studii celkovo vyplynulo, Ze 44 % pacientov lieCenych liekom Bimzelx
dosiahlo po 16 tyzdnoch odpoved podla ACR50 v porovnani s 9 % pacientov lieCenych placebom
(zdanlivym liekom).

Axialna spondyloartritida

V dvoch hlavnych studiach s pacientmi s axidlnou spondyloartritidou sa preukazalo, ze liek Bimzelx je
ucinny pri znizovani priznakov meranych pomocou Standardnej stupnice znamej ako ASAS40 po

16 tyzdnoch. U pacientov, ktori dosiahli odpoved ASAS40, sa minimalne o 40 % zlepsilo skore
priznakov, ako je bolest a zapal.
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V jednej zo studii, na ktorych sa zucastnilo 254 pacientov s neradiografickou axialnou
spondyloartritidou, dosiahlo 48 % pacientov liecenych liekom Bimzelx odpoved podla ASAS40
v porovnani s 21 % pacientov lieCenych placebom (zdanlivym liekom).

V druhej studii, na ktorej sa zUcastnilo 332 pacientov s radiografickou axialnou spondyloartritidou,
45 % pacientov liecenych liekom Bimzelx dosiahlo odpoved ASAS40 v porovnani s 23 % pacientov
lieCenych placebom.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Bimzelx?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Bimzelx st infekcie hornych dychacich ciest (infekcia nosa a hrdla),
ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10, a Ustna kandidéza (afta, mykoticka infekcia v Ustach
alebo v hrdle), ktord méze postihnat az 1 osobu z 10.

Liek sa nesmie podavat pacientom s prebiehajicou zédvaznou infekciou, napriklad aktivnou
tuberkuldzou. Zoznam vsSetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Bimzelx a zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Bimzelx povoleny v EU?

V studiach sa preukazalo, ze liek Bimzelx je uc¢inna lieCba pre pacientov so stredne zavaznou az
zavaznou loZiskovou psoriadzou, psoriatickou artritidou a axidlnou spondyloartritidou. Pozitivne Gcinky
lieku pretrvavali pri stdlom pouzivani lieku az jeden rok. Vedlajsie ucinky boli v stulade s Ucinkami inych
podobnych liekov na psoridzu, pricom najcastejSim vedlajsim ucinkom boli infekcie nosa a hrdla, ako aj
kandidéza (kvasinkova [mykoticka] infekcia) v Ustach alebo hrdle.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Bimzelx su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Bimzelx?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Bimzelx boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporiacania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Bimzelx sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Bimzelx sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Bimzelx

Lieku Bimzelx bolo 20. augusta 2021 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Bimzelx sa nach&dzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bimzelx

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 06 — 2023
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