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Bimzelx (bimekizumab)
Prehled pro pripravek Bimzelx a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Bimzelx a k cemu se pouziva?

Bimzelx je IéCivy pFipravek, ktery se pouziva k |éCbé téchto zanétlivych onemocnéni:

o stredné tézka az tézka loZziskova psoridza (zarudla upinatd loZziska na kGZi) u dospélych, u kterych
je nutna systémova lécba (1é¢ba lé&ivymi ptipravky, které plsobi na celé télo),

o psoriaticka artritida (zanét kloubd, ktery ¢asto doprovazi loZiskovou psoridzu) u dospélych, jejichz
onemocnéni dostate¢né nereaguje na IéCbu chorobu modifikujicimi antirevmatickymi Iéky, nebo
ktefi tyto léCivé pripravky nemohou uzivat. U psoriatické artritidy se pfipravek Bimzelx pouziva
samostatné&, nebo v kombinaci s methotrexatem,

o axialni spondylartritida (zanét patefe zplsobujici bolest zad) u dospélych, jejichz onemocnéni
dostateéné nereaguje na konvenéni (obvyklou) 1é¢bu. U tohoto onemocnéni se pouZiva u pacientt
se znamkami onemocnéni na rentgenovém snimku (radiograficka axialni spondylartritida), jakoz
i u pacient( se zjevnymi zndmkami zanétu, ale zadnymi zndmkami onemocnéni na rentgenovém
snimku (neradiograficka axialni spondylartritida),

« hidradenitis suppurativa (acne inversa), co? je dlouhodobé onemocnéni kiize, které zplsobuje
bolestivé bulky, abscesy (hnisava loziska), pistéle (podkozni kandlky) a zjizveni kiize. Pouziva se
u dospélych se stredné tézkou az tézkou aktivni formou onemocnéni, kdy konvencni systémové
IéCby nejsou dostatecné ucinné.

Pripravek Bimzelx obsahuje léCivou latku bimekizumab.
Jak se pripravek Bimzelx pouziva?

Vydej pripravku Bimzelx je vazan na lékarsky predpis. Mél by se pouzivat pod dohledem lékare, ktery
ma zkusenosti s diagnostikou a IéCbou psoridzy, psoriatické artritidy, axialni spondylartritidy
a hidradenitis suppurativa.

Pripravek Bimzelx se podava formou podkozni injekce. V pfipadé loziskové psoridzy a psoriatické
artritidy doprovazejici loziskovou psoridzu se pripravek podava formou jedné nebo dvou injekci kazdé
4 tydny po dobu 16 tydn{ a poté kazdych 8 tydnl. V pFipadé hidradenitis suppurativa se podava
formou jedné nebo dvou injekci kazdé 2 tydny po dobu 16 tydnl a poté kazdé 4 tydny.
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V pripadé samotné psoriatické artritidy a axialni spondylartritidy se pfipravek Bimzelx podava ve formé
jedné injekce kazdé 4 tydny.

Pokud po 16 tydnech nedojde ke zlepseni, mize se IékaF rozhodnout Ié¢bu ukondit.

Po zaskoleni si pacienti mohou injekce pfipravku Bimzelx aplikovat sami. Vice informaci o pouzivani
pfipravku Bimzelx naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékafe ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Bimzelx plsobi?

Léciva latka v pripravku Bimzelx, bimekizumab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera byla
vyvinuta tak, aby se navazala na interleukiny IL-17A, IL-17F a IL-17AF, jez slouzi jako signalni
molekuly v imunitnim systému (pfirozeném obranném systému téla). Bylo prokazano, ze vysoké
hladiny téchto interleukint se podileji na rozvoji zanétlivych onemocnéni zptisobenych imunitnim
systémem, jako je loziskova psoridza, psoriaticka artritida, axialni spondylartritida a hidradenitis
suppurativa. Navazanim se na tyto interleukiny bimekizumab zabranuje jejich interakci s receptory
(cili) v téle, coz zmirnuje zanét a priznaky souvisejici s témito onemocnénimi.

Jaké prinosy pripravku Bimzelx byly prokazany v priibéhu studii?
Loziskova psoriaza

TFi hlavni studie prokazaly, Ze ptipravek Bimzelx je ucinny pii 1é¢bé dospélych pacientl se stiedné
tézkou az tézkou loZiskovou psoridzou. LoZiskova psoridza se u pacientl léenych ptipravkem Bimzelx
zlep&ila ve vétsi mife nez u pacientl, kterym bylo podavéno placebo (neléinny pFipravek) nebo dvé
jina léciva pouzivana k |écbé psoridzy (ustekinumab nebo adalimumab).

Ve tfech studiich, do kterych bylo zafazeno celkem 1 480 pacient{, bylo po 16 tydnech dosazeno
snizeni skére PASI (méfitka zavaznosti psoridzy a postizené oblasti kiiZze) o pfiblizn& 90 % u pfiblizné
85 az 91 % pacientl lé¢enych pFipravkem Bimzelx kazdé 4 tydny. TéhoZ vysledku bylo dosazeno

u 1 a5 % pacient(, kterym bylo podavéano placebo (ve dvou z téchto studii), 50 % pacientl Ié&enych
ustekinumabem (v jedné ze studii) a 47 % pacientl |é¢enych adalimumabem (v jedné ze studii).

Navic po 16 tydnech mélo &istou nebo témér Cistou kizi 84 aZ 93 % pacientl l1é&enych piipravkem
Bimzelx ve srovnani s 1 az 5 % pacientl, kterym bylo podavéno placebo, 53 % pacientl lé¢enych
ustekinumabem a 57 % pacient{ lé&enych adalimumabem.

Psoriaticka artritida

Ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno pFiblizné& 1 100 pacient( s psoriatickou artritidou,
v&etné pacientl, ktefi uzivali methotrexat, byl pFipravek Bimzelx na zakladé hodnoceni pomoci
standardniho ukazatele zndmého jako ACR50 pii zmirfiovani pfiznak{ G¢inny. U pacientl, ktefi dosahli
odpovédi dle ACR50, doslo k nejméné 50% zlep&eni skére pfiznaki tykajiciho se bolesti a otoku
kloubd.

Ze souhrnného hodnoceni vysledkt obou studii vyplynulo, Ze po 16 tydnech dosahlo odpovédi dle
ACR50 44 % pacientl lé¢enych pripravkem Bimzelx ve srovnani s 9 % pacient(, kterym bylo podavano
placebo (neucinny pripravek).

Axialni spondylartritida

Dvé hlavni studie u pacientl s axialni spondylartritidou prokazaly, Ze na zékladé hodnoceni pomoci
standardniho ukazatele zndmého jako ASAS40 byl pripravek Bimzelx po 16 tydnech pfi zmirfiovani
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priznakd G&inny. U pacientd, ktefi dosahli odpovédi dle ASAS40, doslo k nejméné 40% zlepdeni skdre
ptiznakd, jako je bolest a zanét.

V jedné ze studii, do které bylo zafazeno 254 pacientl s neradiografickou axialni spondylartritidou,
dosahlo odpovédi dle ASAS40 48 % pacientl lé&enych pFipravkem Bimzelx ve srovnani s 21 %
pacientl, kterym bylo podavéano placebo (neucinny pripravek).

Ve druhé studii, do které bylo zafazeno 332 pacientl s radiografickou axialni spondylartritidou, dosahlo
odpovédi dle ASAS40 45 % pacient( lé&enych pFipravkem Bimzelx ve srovnani s 23 % pacientd,
kterym bylo podavano placebo.

Hidradenitis suppurativa

Ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno vice nez 1 000 dospélych s hidradenitis
suppurativa, dosahlo po 16 tydnech 1é¢by nejméné 50 % snizeni celkového poctu abscesl a bulek, aniz
by doslo ke zvy$eni poétu abscesli nebo pistéli, 50 % pacientd l1é¢enych pFipravkem Bimzelx oproti

31 % pacientd, kterym bylo podavano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Bimzelx?

Uplny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni ptipravku Bimzelx je uveden v pFibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pFipravku Bimzelx jsou infekce hornich cest dychacich (infekce nosu
a hrdla), které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10, a oralni kandidéza (moucnivka, coz je
mykotickd infekce v Ustech nebo hrdle), kterd mize postihnout aZ 1 osobu z 10.

Tento 1é¢ivy pripravek nesmi byt podavan pacientdim se zavaznou probihajici infekci, jako je aktivni
tuberkuldza.

Na zakladé ceho byl pripravek Bimzelx registrovan v EU?

Studie prokazaly, Ze pripravek Bimzelx je G¢innou 1é&bou u pacientl se stfedné tézkou az tézkou
loziskovou psoridzou, psoriatickou artritidou, axialni spondylartritidou a hidradenitis suppurativa. Pfi
pokracujicim pouzivani po dobu az jednoho roku pFiznivé Ucinky pfipravku pretrvavaly. Nezadouci
G¢inky byly srovnatelné s nezadoucimi Gcinky jinych podobnych Ié&ivych pfipravkd, pficemz
nejddlezitéj$imi nezddoucimi Gcinky byly infekce nosu a hrdla a mouénivka.

Evropska agentura pro lécivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Bimzelx prevysuji jeho

rizika, a mlZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Bimzelx?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Bimzelx, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié¢&ivych ptipravkid jsou Udaje o pouzivani prfipravku Bimzelx pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Bimzelx jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatteni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Bimzelx

Pfipravku Bimzelx bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 20. srpna 2021.
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Dalsi informace o pripravku Bimzelx jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bimzelx.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 07-2024.
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