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Bimzelx (bimekizumab)
En oversigt over Bimzelx, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Bimzelx, og hvad anvendes det til?

Bimzelx er et le&egemiddel, der anvendes til behandling af fglgende inflammatoriske sygdomme:

« moderat til svaer plaquepsoriasis (rgde, afskallende pletter pd huden) hos voksne, der har behov
for systemisk behandling (behandling med laegemidler, der pavirker hele kroppen)

e psoriasisgigt (betaendelse i leddene, der ofte ledsager plaquepsoriasis) hos voksne, hvis sygdom
ikke reagerer godt nok pa sygdomsmodificerende antireumatiske lazegemidler (DMARD'er), eller
som ikke kan tage disse leegemidler. Ved psoriasisgigt anvendes Bimzelx alene eller sammen med
methotrexat

« aksial spondyloartritis (beteendelse i rygsgijlen, der forarsager rygsmerter) hos voksne, hvis
sygdom ikke reagerer godt nok p& traditionelle behandlinger. Til denne lidelse anvendes det hos
patienter, hvis sygdomstegn kan ses p& rgntgenbilleder (radiografisk aksial spondyloartritis), og
hos patienter, der har tydelige tegn pa betaendelse, men hvor sygdomstegnene ikke kan ses pa
rgntgenbilleder (ikkeradiografisk aksial spondyloartritis)

» suppurativ hidrosadenit (acne inversa), en kronisk hudsygdom, der forarsager smertefulde knuder,
bylder, fistler (tunneler under huden) og ar i huden Det anvendes hos voksne med moderat til
svaer, aktiv sygdom, ndr konventionelle systemiske behandlinger ikke fungerer godt nok.

Bimzelx indeholder det aktive stof bimekizumab.

Hvordan anvendes Bimzelx?

Bimzelx fas kun pa recept, og det bgr anvendes under opsyn af en laege med erfaring i at diagnosticere
og behandle psoriasis, psoriasisgigt, aksial spondyloartritis og suppurativ hidrosadenit.

Bimzelx gives som en injektion under huden. Til behandling af plaquepsoriasis og psoriasisgigt, der
ledsager plaquepsoriasis, gives laegemidlet som en eller to injektioner hver fjerde uge i 16 uger og
hver 8. uge derefter. Ved suppurativ hidrosadenit gives det som en eller to injektioner hver anden uge
i 16 uger og hver fjerde uge derefter.

Ved psoriasisgigt alene og til aksial spondyloartritis gives Bimzelx som én injektion hver fjerde uge.

Laegen kan beslutte at standse behandlingen, hvis der ikke ses nogen bedring efter 16 uger.
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Patienterne kan godt selv indsprgjte Bimzelx, ndr de er blevet instrueret i det. Hvis du gnsker mere
information om anvendelsen af Bimzelx, kan du laese indleegssedlen eller kontakte laegen eller
apotekspersonalet.

Hvordan virker Bimzelx?

Det aktive stof i Bimzelx, bimekizumab, er et monoklonalt antistof (en type protein), der er beregnet til
at binde sig til interleukin IL-17A, IL-17F og IL-17AF, som er signalmolekyler i kroppens immunforsvar.
Stgrre maengder af disse interleukiner har vist sig at medvirke til udvikling af betaendelsessygdomme
fordrsaget af immunforsvaret, sdsom plaquepsoriasis, psoriasisgigt, aksial spondyloartritis og
suppurativ hidrosadenit. Ved at binde sig til disse interleukiner forhindrer bimekizumab dem i at
interagere med deres receptorer (modtagere) i kroppen, hvilket mindsker betzendelsen og forbedrer
symptomerne i forbindelse med disse sygdomme.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Bimzelx?
Plaquepsoriasis

Tre hovedstudier viste, at Bimzelx var effektivt til behandling af voksne patienter med moderat til svaer
plaquepsoriasis. For plaquepsoriasis sas en stgrre bedring hos de patienter, der blev behandlet med
Bimzelx, end hos dem, der blev behandlet med placebo (en uvirksom behandling) eller med to andre
psoriasislaegemidler (ustekinumab eller adalimumab).

I de tre studier, der omfattede i alt 1 480 patienter, opndede ca. 85-91 % af dem, der fik Bimzelx hver
fierde uge, efter 16 uger et fald pa ca. 90 % i PASI-scorerne (et mal for psoriasis-svaerhedsgrad og det
bergrte hudomrade). Dette skal sammenholdes med 1-5 % af de patienter, der fik placebo (i to af
studierne), 50 % af dem, der fik ustekinumab (i et af studierne) og 47 % af dem, der fik adalimumab
(i et af studierne).

Efter 16 uger var huden hos 84-93 % af de patienter, der fik Bimzelx, helet eller naesten helet
sammenlignet med 1 til 5 % af de patienter, der fik placebo, 53 % af dem, der fik ustekinumab, og
57 % af dem, der fik adalimumab.

Psoriasisgigt

I to hovedstudier med ca. 1 100 patienter med psoriasisgigt, herunder ogsa patienter, der fik
methotrexat, var Bimzelx effektivt til at reducere symptomerne malt ved hjzelp af et standardmal
kaldet ACR50. Patienter, der opnar en ACR50-respons, ser en bedring p& mindst 50 % i
symptomscorerne for ledsmerter og haevelse.

Tilsammen viste resultaterne fra de to studier, at 44 % af de patienter, der blev behandlet med
Bimzelx, opndede en ACR50-respons efter 16 uger sammenlignet med 9 % af dem, der blev behandlet
med placebo (en uvirksom behandling).

Aksial spondyloartritis

To hovedstudier hos patienter med aksial spondyloartritis viste, at Bimzelx var effektivt til at mindske
symptomerne, malt ved hjzelp af et standardmal kaldet ASAS40, efter 16 uger. Patienter med en
ASAS40-respons opnar en bedring pd mindst 40 % i deres score for symptomer som smerte og
betaendelse.

Bimzelx (bimekizumab)
EMA/137147/2024 Side 2/3



I et af studierne, som omfattede 254 patienter med ikkeradiografisk aksial spondyloartritis, opndede
48 % af de patienter, der blev behandlet med Bimzelx, en ASAS40-respons sammenlignet med 21 %
af de patienter, der blev behandlet med placebo (en uvirksom behandling).

I det andet studie, der omfattede 332 patienter med radiografisk aksial spondyloartritis, opndede 45 %
af de patienter, der blev behandlet med Bimzelx, en ASAS40-respons sammenlignet med 23 % af de
patienter, der blev behandlet med placebo.

Suppurativ hidrosadenit

I to hovedstudier blandt over 1 000 voksne med suppurativ hidrosadenit opndede 50 % af de
patienter, der fik Bimzelx, en reduktion pd mindst 50 % i det samlede antal bylder og knuder efter 16
uger uden nogen stigning i antallet af bylder eller fistler. Andelen af placebopatienter, der opndede
denne respons, var 32 %.

Hvilke risici er der forbundet med Bimzelx?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Bimzelx fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Bimzelx omfatter infektioner i de gvre luftveje (naese- og
halsinfektion), som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer, og trgske (candidiasis, en
svampeinfektion i munden eller halsen), som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer.

Leegemidlet ma ikke gives til patienter med en betydelig aktiv infektion, som f.eks. aktiv tuberkulose.

Hvorfor er Bimzelx godkendt i EU?

Studier har vist, at Bimzelx er et effektivt lzegemiddel til patienter med moderat til svaer
plaquepsoriasis, psoriasisgigt, aksial spondyloartritis og suppurativ hidrosadenit. De positive virkninger
af leegemidlet blev opretholdt ved fortsat anvendelse i op til et &r. Bivirkningerne var sammenlignelige
med bivirkningerne ved andre lignende lzegemidler, og de vigtigste bivirkninger var naese- og
halsinfektioner samt trgske.

Det Europezeiske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Bimzelx opvejer risiciene,

og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Bimzelx anvendes sikkert
og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Bimzelx anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Bimzelx Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Bimzelx vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Bimzelx

Bimzelx fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 20. august 2021.

Der findes yderligere information om Bimzelx pd agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bimzelx.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 07-2024.
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