LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



vT'aihén ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan
epdillyisté ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Bimzelx 160 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
Bimzelx 320 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
Bimzelx 160 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kynd
Bimzelx 320 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyni

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Bimzelx 160 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

Yksi esitaytetty ruisku sisiltdd 160 mg bimekitsumabia 1 ml:ssa liuosta.

Bimzelx 320 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

Yksi esitdytetty ruisku sisadltdd 320 mg bimekitsumabia 2 ml:ssa liuosta.

Bimzelx 160 mg injektioneste, livos, esitiytetty kyni

Yksi esitdytetty kynd siséltdd 160 mg bimekitsumabia 1 ml:ssa liuosta.

Bimzelx 320 mg injektioneste, livos, esitiytetty kyni

Yksi esitdytetty kyné siséltdd 320 mg bimekitsumabia 2 ml:ssa liuosta.

Bimekitsumabi on humanisoitu monoklonaalinen IgG1-vasta-aine, joka tuotetaan geneettisesti
muunnellussa kiinanhamsterin munasarjasolulinjassa (CHO) yhdistelmd-DNA-tekniikalla.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos (injektioneste).

Liuos on kirkasta tai hieman opalisoivaa, ja se on vériltdan varitonté tai vaalean ruskehtavankeltaista.
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Liisképsoriaasi

Bimzelx on tarkoitettu keskivaikean tai vaikean ldiskdpsoriaasin hoitoon aikuispotilaille, joille
harkitaan systeemisti hoitoa.

Nivelpsoriaasi

Bimzelx on tarkoitettu yksindén tai yhdistelmani metotreksaatin kanssa aktiivisen nivelpsoriaasin
hoitoon aikuispotilaille, joilla on ollut riittimaton vaste yhteen tai useampaan perinteiseen
reumaldidkkeeseen (DMARD) tai jotka eivit ole sieténeet niita.
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Aksiaalinen spondylartriitti

Aksiaalinen spondylartriitti ilman radiografista néyttod selkdrankareumasta (réntgennegatiivinen
aksiaalinen spondylartriitti)

Bimzelx on tarkoitettu aktiivisen rontgennegatiivisen aksiaalisen spondylartriitin hoitoon
aikuispotilaille, joilla on objektiivisia tulehduksen merkkejd, kuten kohonnut C-reaktiivisen proteiinin
(CRP) pitoisuus ja/tai magneettikuvauksessa (MRI) todettuja 16ydoksid, silloin kun
tulehduskipulddkkeillda (NSAID) ei ole saatu riittdvéa vastetta tai kun potilas ei sied niita.

Selkdirankareuma (rontgenpositiivinen aksiaalinen spondylartriitti)

Bimzelx on tarkoitettu aktiivisen selkdrankareuman hoitoon aikuispotilaille, jotka eivét ole saaneet
riittdvaa vastetta tavanomaisella hoidolla tai jotka eivit ole sietineet tavanomaista hoitoa.

Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

Bimzelx on tarkoitettu aktiivisen keskivaikean tai vaikean hidradenitis suppurativan (mérkivin
hikirauhastulehduksen, taiveaknen) hoitoon aikuispotilaille, jotka eivit ole saaneet riittdvéaa vastetta
tavanomaiseen systeemiseen HS-hoitoon (ks. kohta 5.1).

4.2 Annostus ja antotapa

Bimzelx on tarkoitettu kéytettdviksi sen kiyttoaiheina olevien sairauksien diagnosointiin ja hoitoon
perehtyneen ladkarin ohjauksessa ja valvonnassa.

Annostus
Ldisképsoriaasi

Suositeltu annos ldiskdpsoriaasia sairastaville aikuispotilaille on 320 mg (annetaan kahtena 160 mg:n
injektiona ihon alle tai yhtend 320 mg:n injektiona ihon alle) viikoilla 0, 4, 8, 12, 16 ja sen jilkeen
joka 8. viikko.

Nivelpsoriaasi

Suositeltu annos aktiivista nivelpsoriaasia sairastaville aikuispotilaille on 160 mg (annetaan yhtena
160 mg:n injektiona ihon alle) joka 4. viikko.

Niille nivelpsoriaasia sairastaville potilaille, joilla on samanaikainen keskivaikea tai vaikea
laisképsoriaasi, suositeltu annos on sama kuin ldisképsoriaasin hoidossa (320 mg [kahtena 160 mg:n
injektiona ihon alle tai yhtend 320 mg:n injektiona ihon alle] viikoilla 0, 4, 8, 12, 16 ja sen jilkeen
joka 8. viikko). 16 viikon jéalkeen suositellaan sdédnnollistd hoidon tehon arviointia, ja jos riittdvaa
nivelten kliinistd hoitovastetta ei pystyta ylldpitiméén, voidaan harkita vaihtamista 160 mg:n
annokseen joka 4. viikko.

Aksiaalinen spondylartriitti (rontgennegatiivinen ja réntgenpositiivinen)

Suositeltu annos aksiaalista spondylartriittia sairastaville aikuispotilaille on 160 mg (annetaan yhtend
160 mg:n injektiona ihon alle) 4 viikon vélein.

Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)
Suositeltu annos HS-tautia sairastaville aikuispotilaille on 320 mg (annetaan kahtena 160 mg:n

injektiona ihon alle tai yhtend 320 mg:n injektiona ihon alle) 2 viikon vilein viikolle 16 saakka ja sen
jélkeen 4 viikon vilein.



Edelld olevien kéyttdaiheiden osalta on harkittava hoidon lopettamista niillé potilailla, joilla ei ilmene
ollenkaan oireiden lievittymistd hoitoviikkoon 16 mennessa.

Erityispotilasryhmit

Ylipainoiset ldiskdpsoriaasia sairastavat potilaat

Joillekin ldisképsoriaasia (mukaan lukien nivelpsoriaasi, johon liittyy samanaikaisesti keskivaikea tai
vaikea psoriaasi) sairastaville ja > 120 kg:n painoisille potilaille, joiden iho ei ollut viikolla 16 tiysin
oireeton, 320 mg joka 4. viikko voi edelleen parantaa hoitovastetta viikon 16 jalkeen (ks. kohta 5.1).

likkddt (> 65-vuotiaat)
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen (ks. kohta 5.2).
Munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Bimekitsumabia ei ole tutkittu néissé potilasryhmissi. Farmakokinetiikan perusteella annoksen
muuttamista ei katsota tarpeelliseksi (ks. kohta 5.2).

Pediatriset potilaat

Bimekitsumabin turvallisuutta ja tehoa lasten ja alle 18 vuoden ikdisten nuorten hoidossa ei ole
varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa

Téma ladkevalmiste annetaan injektiona ihon alle. 320 mg:n annos voidaan antaa kahtena 160 mg:n
injektiona ihon alle tai yhtend 320 mg:n injektiona ihon alle.

Sopivia injektioalueita ovat reidet, vatsa ja olkavarsi. Injektiokohtia pitdé vaihdella eikd injektioita
pidé antaa psoriaasildiskiin tai alueille, joiden iho on arka, mustelmilla, punoittava tai kovettunut.
Valmisteen saa antaa olkavarteen vain terveydenhuollon ammattilainen tai potilasta hoitava henkild.
Esitaytettya ruiskua tai esitdytettyd kyndi ei saa ravistaa.

Kun potilaat ovat saaneet asianmukaisen ihonalaista injektiotekniikkaa koskevan koulutuksen, he
voivat injisoida Bimzelx-valmisteen itse esitdytetylld ruiskulla tai esitdytetylld kynélla, jos ladkari
katsoo sen sopivaksi ja ladketieteellinen seuranta voidaan toteuttaa tarpeen mukaan. Potilaita pitdd
neuvoa injisoimaan taysi méadrd Bimzelx-valmistetta pakkausselosteessa olevien kdyttoohjeiden
mukaisesti.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Kliinisesti merkittiva aktiivinen infektio (esim. aktiivinen tuberkuloosi, ks. kohta 4.4).

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Jaljitettivyys

Biologisten lddkevalmisteiden jdljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
eranumero dokumentoitava selkedsti.

Infektiot

Bimekitsumabi voi lisédtéd infektioiden, kuten ylédhengitysteiden infektioiden ja suun kandidiaasi-
infektioiden, riskié (ks. kohta 4.8).



Bimekitsumabin kéyttoa pitdé harkita tarkoin, jos potilaalla on krooninen infektio tai anamneesissa
uusiutuvia infektioita. Jos potilaalla on jokin kliinisesti merkittdva aktiivinen infektio,
bimekitsumabihoitoa ei saa aloittaa ennen kuin infektio on parantunut tai hoidettu asianmukaisesti (ks.
kohta 4.3).

Bimekitsumabihoitoa saaneita potilaita on kehotettava kddntymaan ladkérin puoleen, jos heilld on
infektioon viittaavia oireita tai 10ydoksid. Jos potilaalle kehittyy infektio, potilaan tilannetta pitdd
seurata huolellisesti. Jos infektio muuttuu vakavaksi tai se ei reagoi tavanomaiseen hoitoon, hoito on
keskeytettdvd sithen saakka, kun infektio on parantunut.

Tuberkuloosin tutkiminen ennen hoitoa

Ennen bimekitsumabihoidon aloittamista potilaat on tutkittava tuberkuloosi-infektion varalta.
Bimekitsumabia ei pidd antaa potilaille, joilla on aktiivinen tuberkuloosi (ks. kohta 4.3).
Bimekitsumabia saavien potilaiden vointia on seurattava aktiivisen tuberkuloosin oireiden ja 16ydosten
varalta. Jos potilaalla on aiemmin ollut piileva tai aktiivinen tuberkuloosi eikd asianmukaisen
hoitojakson toteutumista pystytd varmistamaan, ennen bimekitsumabihoidon aloittamista pitdi harkita
tuberkuloosilakitysta.

Tulehduksellinen suolistosairaus

Bimekitsumabin kdyton yhteydessd on raportoitu tulehduksellisen suolistosairauden puhkeamista tai
pahenemista (ks. kohta 4.8). Bimekitsumabia ei suositella potilaille, joilla on tulehduksellinen
suolistosairaus. Jos potilaalle kehittyy tulehduksellisen suolistosairauden oireita ja 16ydoksié tai jo
ennestiin sairastettu tulehduksellinen suolistosairaus pahenee, bimekitsumabihoito pitdé lopettaa ja
aloittaa asianmukainen hoito.

Yliherkkyys

IL-17:n estéjien kiyton yhteydessd on esiintynyt vakavia yliherkkyysreaktioita, mukaan lukien
anafylaktisia reaktioita. Jos potilaalle ilmaantuu vakava yliherkkyysreaktio, bimekitsumabin anto pitdd
lopettaa heti ja aloittaa asianmukainen hoito.

Rokotukset

Ennen bimekitsumabihoidon aloittamista kaikkien asianmukaisten rokotusten antamista pitdd harkita
voimassa olevien rokotussuositusten mukaisesti.

Bimekitsumabihoitoa saavalle potilaalle ei pidd antaa eldvid taudinaiheuttajia sisdltdvid rokotteita.
Bimekitsumabilla hoidetut potilaat voivat saada inaktivoituja eli tapettuja taudinaiheuttajia siséltivia
rokotteita. Terveilld henkil6ill4, jotka saivat yhden 320 mg:n annoksen bimekitsumabia kaksi viikkoa

ennen inaktivoitua kausi-influenssarokotetta, oli samankaltainen vasta-ainevaste kuin henkil6illd, jotka
eivit saaneet bimekitsumabia ennen rokotusta.

Apuaineet

Tama ladkevalmiste sisiltdd 0,4 mg polysorbaatti 80:t4 per 1 ml liuosta. Polysorbaatit saattavat
aiheuttaa allergisia reaktioita.

Tama ladkevalmiste sisiltidd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.



IL-17A:n tai IL-17F:n osuudesta CYP450-entsyymien ilmentymisessé ei ole suoraa ndyttod. Joidenkin
CYP450-entsyymien muodostuminen vihenee kroonisen tulehduksen aikana kohonneiden
sytokiinipitoisuuksien seurauksena. Siksi anti-inflammatoriset ladkkeet, kuten IL-17A:n ja IL-17F:n
estdjid bimekitsumabi, voivat johtaa CYP450-tasojen normalisoitumiseen ja siten pienempain
altistukseen CYP450:n metaboloimille lddkevalmisteille. Néin ollen kliinisesti oleellista vaikutusta
CYP450:n substraatteihin, joiden terapeuttinen indeksi on kapea ja joiden annosta sdddetdin
yksilollisesti (esim. varfariini), ei voida sulkea pois. Jos potilasta hoidetaan timantyyppisilla
ladkevalmisteilla, hoidon seurantaa pitdd harkita bimekitsumabihoidon aloittamisen yhteydessa.

Populaatiofarmakokineettiset analyysit viittaavat sithen, ettd samanaikainen perinteisten
reumalddkkeiden (cDMARD), mukaan lukien metotreksaatti, antaminen tai aiempi altistus biologisille

ladkkeille ei vaikuta kliinisesti merkittavilld tavalla bimekitsumabin puhdistumaan.

Eldvid taudinaiheuttajia siséltdvié rokotteita ei pidd antaa samanaikaisesti bimekitsumabin kanssa (ks.
kohta 4.4).

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, pitdé kayttaa tehokasta ehkdisymenetelméé hoidon aikana ja
vahintdan 17 viikon ajan hoidon jilkeen.

Raskaus
On vain véhén tietoja bimekitsumabin kdytdstd raskaana oleville naisille. Eldinkokeissa ei ole havaittu
suoria tai epédsuoria haitallisia vaikutuksia tiineyteen, alkion/sikion kehitykseen, synnytykseen tai

syntymén jélkeiseen kehitykseen (ks. kohta 5.3). Varmuuden vuoksi Bimzelx-valmisteen kayttod on
suositeltavaa vélttaa raskauden aikana.

Imetys

Ei tiedeti, erittyyko bimekitsumabi ihmisen rintamaitoon. Vastasyntyneeseen/imevéiseen kohdistuvia
riskeja ei voida poissulkea. On paitettavd, lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko Bimzelx-hoito
ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyddyt lapselle ja hoidosta koituvat hyddyt &didille.

Hedelméllisyys

Bimekitsumabin vaikutusta ihmisen hedelmaéllisyyteen ei ole selvitetty. Eldinkokeissa ei ole havaittu
suoria tai epasuoria hedelmaillisyyteen kohdistuvia haittavaikutuksia (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
Bimzelx-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Yleisimmin raportoituja haittavaikutuksia olivat yldhengitysteiden infektiot (14,5 % ldisképsoriaasia
sairastavilla, 14,6 % nivelpsoriaasia sairastavilla, 16,3 % aksiaalista spondylartriittia sairastavilla ja
8,8 % HS-tautia sairastavilla) ja suun kandidiaasi-infektio (7,3 % ldiskdpsoriaasia sairastavilla, 2,3 %
nivelpsoriaasia sairastavilla, 3,7 % aksiaalista spondylartriittia sairastavilla ja 5,6 % HS-tautia
sairastavilla).



Haittavaikutustaulukko

Kliinisissa tutkimuksissa ja markkinoille tulon jalkeisissd ilmoituksissa (taulukko 1) havaitut
haittavaikutukset on luokiteltu MedDR A-elinjérjestelmdluokan ja esiintymistiheyden mukaan
seuraavan esitystavan mukaisesti: hyvin yleinen (= 1/10), yleinen (= 1/100, < 1/10), melko harvinainen
(= 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000), tuntematon
(koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Yhteensd 5 862:ta potilasta on hoidettu bimekitsumabilla l4iskdpsoriaasin, nivelpsoriaasin, aksiaalisen
spondylartriitin (rontgennegatiivisen ja rontgenpositiivisen) ja HS-taudin sokkoutetuissa ja avoimissa
kliinisissé tutkimuksissa. Ndmai potilaat edustavat 11 468,6 potilasvuoden altistusta. Ndistd potilaista
yli 4 660 altistui bimekitsumabille véhintidén yhden vuoden ajan. Bimekitsumabin turvallisuusprofiili
on kokonaisuutena yhdenmukainen kaikissa sen kéyttoaiheissa.

Taulukko 1: Luettelo haittavaikutuksista

Elinjirjestelmi Esiintymistiheys | Haittavaikutus
Infektiot Hyvin yleinen Yldhengitysteiden infektio
Yleinen Suun kandidiaasi-infektio
Silsainfektio
Korvatulehdukset

Herpes simplex -infektiot

Suun ja nielun kandidiaasi-infektio
Mabha-suolitulehdus

Karvatuppitulehdus

Vulvovaginaalinen sieni-infektio (mukaan
lukien vulvovaginaalinen kandidiaasi)

Melko harvinainen | Limakalvojen ja ihon kandidiaasi-infektio
(mukaan lukien ruokatorven kandidiaasi-

infektio)
Sidekalvotulehdus
Veri ja imukudos Melko harvinainen | Neutropenia
Hermosto Yleinen Pédnsirky
Ruoansulatuselimistd Melko harvinainen | Tulehduksellinen suolistosairaus
Iho ja ihonalainen kudos Yleinen Thottuma, dermatiitti ja ekseema
Akne
Yleisoireet ja antopaikassa Yleinen Injektiokohdan reaktiot®
todettavat haitat Uupumus

% Sisiltda: injektiokohdan punoituksen, reaktion, ddeeman, kivun, turvotuksen ja hematooman.

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaukset

Infektiot

Vaiheen III kliinisten ldisképsoriaasitutkimusten lumekontrolloidussa vaiheessa infektioita
raportoitiin 36,0 %:1la potilaista, joita oli hoidettu bimekitsumabilla enintddn 16 viikon ajan,
verrattuna 22,5 %:iin lumeldékettd saaneista potilaista. Vakavia infektioita esiintyi 0,3 %:1la
bimekitsumabihoitoa saaneista potilaista ja 0 %:lla lumeldékettd saaneista potilaista.

Suurin osa infektioista oli ei-vakavia, lievi tai keskivaikeita ylahengitysteiden infektioita, kuten
nenénielun tulehduksia. Bimekitsumabihoitoa saaneilla potilailla esiintyi yleisemmin suun ja
suunielun kandidiaasi-infektioita (suun kandidiaasi-infektioita 7,3 %:1la ja suunielun kandidiaasi-
infektioita 1,2 %:1la verrattuna lumelddkkeelld hoidettuihin potilaisiin, joilla luku oli 0 %).

Y1i 98 % tapauksista oli ei-vakavia, vaikeusasteeltaan lievia tai keskivaikeita, eivatkd ne vaatineet
hoidon keskeyttdmistd. Suun kandidiaasi-infektioiden ilmaantuvuuden raportoitiin olleen < 70 kg
painavilla potilailla hieman suurempi (8,5 % verrattuna 7,0 %:iin potilaista, jotka painoivat > 70 kg).



Vaiheen I1I ldiskdpsoriaasitutkimusten koko hoitojakson aikana infektioita raportoitiin 63,2 %:lla
bimekitsumabihoitoa saaneista potilaista (120,4 potilasta 100 potilasvuotta kohti). Vakavia infektioita
raportoitiin 1,5 %:lla bimekitsumabihoitoa saaneista potilaista (1,6 potilasta 100 potilasvuotta kohti)
(ks. kohta 4.4).

Nivelpsoriaasia ja aksiaalista spondylartriittia (rontgennegatiivista ja rontgenpositiivista) sairastavilla
potilailla vaiheen III kliinisissd tutkimuksissa havaittujen infektioiden esiintyvyys oli muuten yhti
yleisté kuin ldisképsoriaasia sairastavilla, mutta suun ja suunielun kandidiaasia esiintyi néillé potilailla
bimekitsumabihoitoa saaneiden ryhméssi viahemman kuin bimekitsumabiryhmaéssé laisképsoriaasia
sairastavilla (2,3 % ja 0 % nivelpsoriaasia sairastavilla ja 3,7 % ja 0,3 % aksiaalista spondylartriittia
sairastavilla verrattuna lumelédékkeelld hoidettuihin potilaisiin, joilla luku oli 0 %).

Hidradenitis suppurativan (HS-taudin) vaiheen III kliinisissé tutkimuksissa havaitut infektioiden
médrit olivat samanlaisia kuin muissa kéyttdaiheissa havaitut maérit. Lumelddkekontrolloidun jakson
aikana suun kandidiaasia esiintyi 7,1 %:lla ja suun ja nielun kandidiaasia 0 %:1la bimekitsumabihoitoa
saaneista potilaista verrattuna lumeldidkkeelld hoidettuihin potilaisiin, joilla suun kandidiaasia seké
suun ja nielun kandidiaasia esiintyi 0 %:lla.

Neutropenia

Vaiheen I1I kliinisissé ldiskdpsoriaasin tutkimuksissa havaittiin bimekitsumabihoidon yhteydessi
neutropeniaa. Vaiheen III tutkimusten koko hoitojakson aikana 1 %:lla bimekitsumabihoitoa saaneista
potilaista havaittiin asteen 3/4 neutropeniaa.

Neutropeniaa esiintyi yhté yleisesti nivelpsoriaasin, aksiaalisen spondylartriitin (rontgennegatiivisen ja
rontgenpositiivisen) ja HS-taudin kliinisissé tutkimuksissa kuin ldisképsoriaasin tutkimuksissa.

Useimmat tapaukset olivat ohimenevié eivitké vaatineet hoidon lopettamista. Neutropeniaan ei
liittynyt vakavia infektioita.

Yliherkkyys

IL-17:n estédjien kdyton yhteydessd on havaittu vakavia yliherkkyysreaktioita, mukaan lukien
anafylaktisia reaktioita.

Immunogeenisuus

Ldiskdpsoriaasi

Laiskdpsoriaasipotilaista, jotka saivat bimekitsumabihoitoa enintddn 56 viikon ajan suositeltuna
annostuksena (320 mg joka neljds viikko viikkoon 16 asti ja sen jidlkeen 320 mg joka kahdeksas
viikko), noin 45 %:lle kehittyi lddkevasta-aineita. Niisté potilaista, jolle ladkevasta-aineita kehittyi,
noin 34 %:1la (16 % kaikista bimekitsumabihoitoa saaneista potilaista) oli neutraloiviksi luokiteltuja
vasta-aineita.

Nivelpsoriaasi

Noin 31 %:lla bimekitsumabihoitoa suositellulla annostuksella (160 mg joka neljds viikko) saaneista
nivelpsoriaasipotilaista esiintyi lddkevasta-aineita 16 viikon hoidon jalkeen. Néisté potilaista noin

33 %:1la (10 %:lla kaikista bimekitsumabihoitoa saaneista) oli vasta-aineita, jotka luokiteltiin
neutraloiviksi. Viikkoon 52 mennessé biologisille reumalédékkeille aikaisemmin altistumattomista
nivelpsoriaasipotilaista, jotka olivat mukana BE OPTIMAL -tutkimuksessa ja saivat
bimekitsumabihoitoa suositellulla annostuksella (160 mg joka neljés viikko), noin 47 %:1la oli
ladkevasta-aineita. Néisté potilaista noin 38 %:lla (18 %:1la kaikista BE OPTIMAL -tutkimuksessa
bimekitsumabihoitoa saaneista potilaista) oli vasta-aineita, jotka luokiteltiin neutraloiviksi.



Aksiaalinen spondylartriitti (rontgennegatiivinen ja rontgenpositiivinen)

Noin 57 %:lla bimekitsumabihoitoa suositellulla annostuksella (160 mg joka neljds viikko) enintdin
52 viikon ajan saaneista rontgennegatiivista aksiaalista spondylartriittia sairastavista potilaista esiintyi
ladkevasta-aineita. Néistéd potilaista noin 44 %:lla (25 %:1la kaikista bimekitsumabihoitoa saaneista
potilaista) oli lddkevasta-aineita, jotka luokiteltiin neutraloiviksi.

Noin 44 %:lla bimekitsumabihoitoa suositellulla annostuksella (160 mg joka neljds viikko) enintdin
52 viikon ajan saaneista rontgenpositiivista aksiaalista spondylartriittia sairastavista potilaista esiintyi
ladkevasta-aineita. Néisté potilaista noin 44 %:1la (20 %:1la kaikista bimekitsumabihoitoa saaneista
potilaista) oli lddkevasta-aineita, jotka luokiteltiin neutraloiviksi.

Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

Noin 59 %:lle HS-tautia sairastavista potilaista, jotka saivat bimekitsumabihoitoa suositellulla
annostuksella (320 mg joka toinen viikko viikolle 16 saakka ja sen jalkeen 320 mg joka neljds viikko)
enintddn 48 viikon ajan, kehittyi ladkevasta-aineita. Néistd potilaista noin 63 %:lla (37 %:1la kaikista
bimekitsumabihoitoa saaneista potilaista) oli lddkevasta-aineita, jotka luokiteltiin neutraloiviksi.

Bimekitsumabin vasta-aineiden kehittymiseen ei liittynyt kliinisesti merkittdvaa vaikutusta kliiniseen
vasteeseen missdédn kdyttoaiheissa, eikd yhteyttd immunogeenisuuden ja hoidosta aiheutuvien
haittavaikutusten vililld ole selkedsti osoitettu.

Likkddt potilaat (> 65-vuotiaat)
lIakkaiden potilaiden altistuksesta on vain véhin tietoa.

lIakkaille potilaille voi ilmetd bimekitsumabin kéyton aikana todennidkoisemmin tiettyja
haittavaikutuksia, kuten suun kandidiaasi-infektioita, dermatiittia ja ekseemaa.

Vaiheen III kliinisten ldiskdpsoriaasitutkimusten lumeldikekontrolloidussa jaksossa suun kandidiaasi-
infektioita havaittiin 18,2 %:1la > 65-vuotiaista potilaista verrattuna 6,3 %:iin < 65-vuotiaista,
dermatiittia ja ekseemaa havaittiin 7,3 %:lla > 65-vuotiaista potilaista verrattuna 2,8 %:iin < 65-
vuotiaista.

Vaiheen III kliinisten nivelpsoriaasitutkimusten lumelddkekontrolloidussa jaksossa suun kandidiaasi-
infektioita havaittiin 7,0 %:1la > 65-vuotiaista potilaista verrattuna 1,6 %:iin < 65-vuotiaista,
dermatiittia ja ekseemaa havaittiin 1,2 %:lla > 65-vuotiaista potilaista verrattuna 2,0 %:iin < 65-
vuotiaista.

Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tirkeéd ilmoittaa myyntiluvan myontémisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Kliinisissd tutkimuksissa on annettu 640 mg:n kerta-annoksia laskimoon tai 640 mg ihon alle, minka
jélkeen on annettu viisi 320 mg:n annosta ihon alle kahden viikon vilein ilman annosta rajoittavaa
toksisuutta. Yliannostapauksissa on suositeltavaa seurata potilaan vointia haittavaikutusten oireiden ja
16ydosten varalta ja aloittaa viipymaéttd asianmukainen oireenmukainen hoito.



5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhméa: Immunosuppressantit, interleukiinin estijét, ATC-koodi: L0O4AC21

Vaikutusmekanismi

Bimekitsumabi on humanisoitu monoklonaalinen IgG1/k-vasta-aine, joka sitoutuu selektiivisesti
suurella affiniteetilla IL-17A-, IL-17F- ja IL-17AF-sytokiineihin ja estdi siten niiden
vuorovaikutuksen IL-17RA/IL-17RC-reseptorikompleksin kanssa. Kohonneet IL-17A- ja IL-17F-
pitoisuudet on yhdistetty useiden immuuniviélitteisten tulehdussairauksien, kuten ldisképsoriaasin,
nivelpsoriaasin, aksiaalisen spondylartriitin ja HS-taudin patogeneesiin. IL-17A ja IL-17F toimivat
yhdessé ja/tai vaikuttavat synergisesti muiden tulehdusreaktioita vilittivien sytokiinien kanssa
tulehduksen aikaansaamiseksi. Luontaisen immuniteetin solut tuottavat merkittavia maéria IL-17F-
sytokiinid. Tdma tuotanto voi olla IL-23:sta riippumatonta. Bimekitsumabi estdd tulehdusreaktiota
vilittdvien sytokiinien toimintaa, miké johtaa ihotulehduksen normalisoitumiseen ja merkittdvaan
paikallisen ja systeemisen tulehduksen vihenemiseen, sekd tdmén seurauksena psoriaasiin,
nivelpsoriaasiin, aksiaaliseen spondylartriittiin ja HS-tautiin liittyvien kliinisten 16ydosten ja oireiden
paranemiseen. /n vitro -malleissa on osoitettu, ettd bimekitsumabi estdé psoriaasiin liittyvad
geeniekspressiota, sytokiinituotantoa, tulehdussolujen migraatiota ja patologista osteogeneesié
enemmén kuin pelkké IL-17A:n esto.

Kliininen teho ja turvallisuus

Ldiskdpsoriaasi

Bimekitsumabin turvallisuutta ja tehoa arvioitiin kolmessa vaiheen III satunnaistetussa,
lumelddkkeelld ja/tai aktiivisella vertailuvalmisteella kontrolloidussa monikeskustutkimuksessa

1 480 potilaalla, joilla oli keskivaikea tai vaikea ldiskdpsoriaasi. Potilaat olivat vihintdan 18-vuotiaita,
heidin Psoriasis Area and Severity Index (PASI) -pisteensi olivat > 12, psoriaasi-ihottuma peitti
vahintdin 10 % kehon pinta-alasta (Body Surface Area, BSA), IGA (Investigators Global Assessment)
-pistemaird oli > 3 viisiportaisella asteikolla ja heille harkittiin systeemistd psoriaasihoitoa ja/tai
valohoitoa. Bimekitsumabin tehoa ja turvallisuutta arvioitiin verrattuna lumeldakkeeseen ja
ustekinumabiin (BE VIVID — PS0009), lumeliddkkeeseen (BE READY — PS0013) ja adalimumabiin
(BE SURE — PS0008).

BE VIVID -tutkimuksessa 567:44 potilasta seurattiin 52 viikon ajan. Potilaat satunnaistettiin saamaan
joko 320 mg bimekitsumabia 4 viikon vilein, ustekinumabia (potilaan painon mukaan 45 mg

tai 90 mg lahtotilanteessa ja viikolla 4 ja sen jilkeen 12 viikon vilein) tai lumeladaketta

ensimmadisten 16 viikon ajan, mink4 jidlkeen he saivat 320 mg bimekitsumabia 4 viikon vélein.

BE READY -tutkimuksessa seurattiin 435:ttd potilasta 56 viikon ajan. Potilaat satunnaistettiin
saamaan 320 mg bimekitsumabia 4 viikon vélein tai lumelddkettd. Viikolla 16 potilaat, jotka
saavuttivat PASI 90 -vasteen, siirtyivit 40 viikkoa kestdvéin satunnaistettuun hoidon lopettamista
tutkivaan jaksoon. Potilaat, jotka satunnaistettiin alun perin saamaan 320 mg bimekitsumabia 4 viikon
vilein, satunnaistettiin uudelleen saamaan joko 320 mg bimekitsumabia 4 viikon

vélein, 320 mg bimekitsumabia 8 viikon vélein tai lumelddkettd (ts. bimekitsumabin kéyttd
lopetettiin). Potilaat, jotka satunnaistettiin alun perin saamaan lumeldékettd, jatkoivat lumeldékkeen
saamista, jos he saavuttivat PASI 90 -vasteen. Potilaat, jotka eivit saavuttaneet PASI 90 -vastetta
viikolla 16, siirtyivét avoimeen (ei-sokkoutettuun) vaihtoehtoiseen hoitoon, joka oli 320 mg
bimekitsumabia 4 viikon vélein 12 viikon ajan. My®s ne potilaat, joiden oireet uusiutuivat (eivét
saavuttaneet PASI 75 -vastetta) satunnaistetun hoidon lopetusjakson aikana, siirtyivat

samaan 12 viikon vaihtoehtoiseen hoitoon.

BE SURE -tutkimuksessa seurattiin 478:aa potilasta 56 viikon ajan. Potilaat satunnaistettiin saamaan
joko 320 mg bimekitsumabia 4 viikon vilein viikkoon 56 asti, 320 mg bimekitsumabia 4 viikon vélein
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viikkoon 16 asti, jonka jidlkeen he saivat 320 mg bimekitsumabia 8 viikon vélein viikkoon 56 asti, tai
adalimumabia valmisteyhteenvedon suosituksen mukaisesti viikkoon 24 asti, jonka jilkeen he
saivat 320 mg bimekitsumabia 4 viikon vélein viikkoon 56 asti.

Potilaiden ominaisuudet 1dhtotilanteessa olivat yhdenmukaiset kaikissa kolmessa tutkimuksessa:
potilaat olivat enimmékseen miehid (70,7 %) ja valkoihoisia (84,1 %), iké oli keskimé&érin 45,2 vuotta
(18-83 vuotta), ja 8,9 % oli > 65-vuotiaita. BSA-arvon mediaani ldht6tilanteessa oli 20 %, PASI-
pisteiden mediaani ldhtdtilanteessa oli 18 ja IGA-pistemédérd 1dhtotilanteessa vastasi vaikeaa

sairautta 33 %:lla potilaista. Potilaan oirepéivikirjassa (PSD) kipua, kutinaa ja hilseilyd kuvastavien
asteikolla 0—10 arvioitujen osioiden pisteiden mediaani oli 1dht6tilanteessa 6—7 ja Dermatology Life
Quality Index (DLQI) -kokonaispistemaédran mediaani oli 1ahtotilanteessa 9.

Kaikissa kolmessa tutkimuksessa 38 % potilaista oli saanut aiempaa biologista hoitoa: 23 % oli saanut
véhintddn yhtd IL-17:n estdjdé (jos aiempi hoito IL-17:n estdjdlla oli paédttynyt primaarin hoitovasteen
puuttumiseen, potilas suljettiin pois tutkimuksesta) ja 13 % oli saanut vahintédén yhtd TNF:n

estdjad. Potilaista 22 % ei ollut aiemmin saanut mitdédn systeemistd hoitoa (ei-biologista eikd
biologista), ja 39 % potilaista oli saanut aiemmin valohoitoa tai fotokemoterapiaa.

Bimekitsumabin tehoa arvioitiin ihotaudin osalta yleisesti ja spesifisilld kehon alueilla (hiuspohja,
kynnet, kdmmenet ja jalkapohjat) sekd potilaan raportoimien oireiden ja eldaménlaatuun liittyvin
vaikutuksen kannalta. Kaikissa kolmessa tutkimuksessa yhdistetty ensisijainen paétetapahtuma oli
niiden potilaiden osuus, joilla 1) PASI 90 -vaste ja 2) I[GA-vaste “oireeton tai ldhes oireeton” (IGA 0/1
ja vihintdan kahden pisteen paraneminen l&htotilanteesta) viikolla 16. PASI 100- ja IGA 0 -vaste
viikolla 16 sekd PASI 75 -vaste viikolla 4 olivat kaikissa kolmessa tutkimuksessa toissijaisia
péétetapahtumia.

Thotaudin kokonaistilanne

Bimekitsumabihoito johti merkitsevddn paranemiseen tehon pédtetapahtumissa lumelddkkeeseen,
ustekinumabiin tai adalimumabiin verrattuna viikolla 16. Pédasialliset tehotulokset esitetédén
taulukossa 2.
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Taulukko 2: Yhteenveto Kliinisisti vasteista tutkimuksissa BE VIVID, BE READY ja BE SURE

BE VIVID BE READY BE SURE
Lume- Bimeki- Ustekinumabi | Lume- Bimeki- Bimeki- Adalimumabi
lidke tsumabi lidke tsumabi tsumabi
320 mg (N=163) 320 mg 320 mg (N=159)
(N=83) Q4w (N=86) | Q4W Q4w
(N =321) n (%) (N =349) (N=319) n (%)
n (%) n (%)
n (%) n (%) n (%)
PASI 100
Viikko 16 0(0,0) 188 (58,6)* 34 (20,9) 1(1,2) 238 (68,2)* | 194 (60,8)* | 38 (23,9)
PASI 90
Viikko 16 4 (4,8) 273 (85,0)° | 81(49,7) 1(1,2) 317 (90,8)* | 275 (86,2)* | 75(47,2)
PASI 75
Viikko 4 2(24) 247 (76,9)~" | 25 (15,3) 1(1,2) 265 (75,9)* | 244 (76,5)* | 50 (31,4)
Viikko 16 6(7,2) 296 (92,2) 119 (73,0) 2(2,3) 333 (95,4) || 295 (92,5) 110 (69,2)
IGA O
Viikko 16 0(0,0) 188 (58,6)* 36 (22,1) 1(1,2) 243 (69,6)* | 197 (61,8) 39 (24,5)
IGA 0/1
Viikko 16 4 (4,8) 270 (84,1 | 87 (53,4) 1(1,2) 323 (92,6)* | 272 (85,3)* | 91(57,2)
Absoluut-
tinen PASI-
arvo <2
Viikko 16 3 (3,6) 273 (85,0) 84 (51,5) 1(1,2) 315(90,3) | 280 (87,8) 86 (54,1)
PSD:n (N =48) (N =190) (N=90) (N=49) | (N=209) (N=222) (N=92)
kuvaama
Kivun
vihenemi
>4 (N)
Viikko 16 5(10,4) 140 (73,7) 54 (60,0) 0(0,0) 148 (70,8) 143 (64.,4) 43 (46,7)
PSD:n (N=53) (N=222) (N=104) (N=60) | (N=244) (N =248) (N=107)
kuvaama
Kkutinan
vihenemi
>4 (N)
Viikko 16 6(11,3) 151 (68,0) 57 (54,8) 0(0,0) 161 (66,0) 153 (61,7) 42 (39,3)
PSD:n (N =56) (N =225) (N=104) (N=65) | (N=262) (N =251) (N=109)
kuvaama
hilseilyn
vihenema
24 (N)
Viikko 16 6 (10,7) 171 (76,0) 59 (56,7) 1(L,5) 198 (75,6) 170 (67,7) 42 (38,5)

Bimekitsumabi 320 mg Q4W = bimekitsumabi 4 viikon vilein. Tulokset perustuvat non-responder imputaatioon (NRI) eli
vastetiedon puuttuminen on tulkittu niin, etté vastetta ei saavutettu.

IGA 0/1 -vasteen mééritelma oli oireeton (0) tai ldhes oireeton (1) ja vahintddn 2 portaan paranema ldhtétasoon verrattuna
viikolla 16. IGA 0 -vasteen méaéritelmé oli oireeton (0) ja vdhintéédn 2 portaan paranema ldhtdtasoon verrattuna viikolla 16.
PSD (Patient Symptoms Diary) tarkoittaa potilaan oirepéivékirjaa, joka tunnetaan myds nimelld P-SIM (Psoriasis Symptoms
and Impacts Measure). Silld mitataan psoriaasioireiden vaikeusastetta asteikolla O (ei oireita) — 10 (hyvin vaikeat oireet).
Vasteeksi méaritellddn asteikolla 0—10 vihenema > 4 kivun, kutinan ja hilseilyn osalta ldht6tilanteesta viikkoon 16 mennessa.
a) p <0,001 vs. lumelddke (BE VIVID ja BE READY), vs. adalimumabi (BE SURE), korjattu kerrannaisuuden suhteen.

b) p <0,001 vs. ustekinumabi (BE VIVID), korjattu kerrannaisuuden suhteen.

Bimekitsumabiin liittyi tehon nopea ilmeneminen. BE VIVID -tutkimuksessa PASI 90 -vasteosuudet
viikolla 2 ja viikolla 4 olivat bimekitsumabihoitoa saaneilla potilailla merkittidvisti suuremmat (12,1 %
viikolla 2 ja 43,6 % viikolla 4) lumeladkkeeseen (1,2 % viikolla 2 ja 2,4 % viikolla 4) ja
ustekinumabiin (1,2 % viikolla 2 ja 3,1 % viikolla 4) verrattuna.

BE VIVID -tutkimuksessa bimekitsumabihoitoa (neljan viikon vélein) saaneet potilaat saavuttivat
viikolla 52 merkitsevisti suuremmat vasteosuudet kuin ustekinumabihoitoa saaneet potilaat, kun
paitetapahtumana oli PASI 90 (bimekitsumabi 81,9 % vs. ustekinumabi 55,8 %, p <0,001),

IGA 0/1 (bimekitsumabi 78,2 % vs. ustekinumabi 60,7 %, p < 0,001) ja PASI 100 (bimekitsumabi
64,5 % vs. ustekinumabi 38,0 %).
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Kuva 1: BE VIVID -tutkimuksen PASI 90 -vasteosuudet aikajanalla

100 4
50 P
— TTe— 4 PR
S e o _
—— 0
80 e
/
70 /
."’f
—_ /
< LA - — A
< 60 .
2 ey - - A- o _ _ A
E A A & - A
=] - -
g / -
& 0 e
§ ? -
= 40
5 f -
=] s
00-1 .'I p
30 1 &
I !
II ’ I
20 / ;
III ’
/ i/
@ ;
10 / .
{ ’
; %
/ o o %
0d m@ X
T T T T T T T T T T T T T T T T
012 4 s 12 16 20 2 28 ES) 36 40 44 48 52
Viikko
- -3 - - Lumeliike (N = 83) —&—— BKZ 320 mg Q4W (N=321) — —A— - Uste (N =163)

BKZ 320 mg Q4W = bimekitsumabi 4 viikon vilein; Uste = ustekinumabi.. Kaytdssd on NRI-imputointi (Non-Responder
Imputation

BE SURE -tutkimuksessa merkitsevisti suurempi prosentuaalinen osuus bimekitsumabihoitoa
saaneista potilaista (Q4W/Q4W ja Q4W/Q8W [Q8W = bimekitsumabi kahdeksan viikon vélein],
yhdistetyt annostushaarat) saavutti viikolla 24 PASI 90- ja IGA 0/1 -vasteet verrattuna adalimumabiin
(bimekitsumabihoidossa PASI 90-vaste 85,6 % ja IGA 0/1 -vaste 86,5 % vs. adalimumabihoidossa
PASI 90 -vaste 51,6 % ja IGA 0/1 -vaste 57,9 %, p <0,001). 70,2 % bimekitsumabihoitoa kahdeksan
viikon vilein saaneista potilaista saavutti viikolla 56 PASI 100 -vasteen. Niistd 65 potilaasta, joilla ei
ollut vastetta adalimumabihoitoon viikolla 24 (< PASI 90), 78,5 % saavutti PASI 90 -

vasteen 16 viikon bimekitsumabihoidon jilkeen. Turvallisuusprofiilin havaittiin olevan
samankaltainen potilailla, jotka vaihtoivat adalimumabista bimekitsumabiin ilman ladkkeetonta
hoitotaukoa, ja potilailla, jotka aloittivat bimekitsumabin aiempien systeemisten hoitojen jélkeisen
ladkkeettomin hoitotauon jalkeen.
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Kuva 2: BE SURE -tutkimuksen PASI 90 -vasteosuudet aikajanalla
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— O— - BKZ320 mg Q4W (N=158) —5— BKZ 320 mg Q4W/Q8W (N = 161)
— —A— = ADA (N = 159) — —O— = ADA -> BKZ 320 mg Q4W (N = 159)

BKZ 320 mg Q4W = bimekitsumabi 4 viikon vilein; BKZ 320 mg Q8W = bimekitsumabi 8 viikon vélein; ADA =
adalimumabi.

BKZ Q4W/Q8W -ryhmin potilaat vaihtoivat Q4 W-annostelusta Q8§ W-annosteluun viikolla 16. ADA/BKZ 320 mg Q4W -
ryhmin potilaat vaihtoivat ADA-annostelusta BKZ Q4W-annosteluun viikolla 24. Kéaytdsséd on NRI-imputointi (Non-
Responder Imputation).

Bimekitsumabin teho osoitettiin riippumatta idstd, sukupuolesta, etnisesti taustasta, sairauden kestosta,
painosta, sairauden vaikeusasteesta lahtotilanteessa PASI-pisteiden perusteella ja aiemmasta
biologisesta hoidosta. Bimekitsumabi oli tehokas biologista hoitoa aiemmin saaneilla potilailla,
mukaan lukien TNF:n ja IL-17:n estijilla hoitoa saaneet potilaat, sekd potilailla, jotka eivét olleet
alemmin saaneet systeemisti hoitoa. Tehoa ei ole tutkittu potilailla, joilla aiempi hoito IL-17:n
estdjilld on pdittynyt primaarin hoitovasteen puuttumiseen.

Populaatiofarmakokineettisen/-farmakodynaamisen analyysin perusteella, jota kliiniset tiedot tukivat,
painavammat potilaat (> 120 kg), jotka eivit saavuttaneet tdysin oireetonta ihoa viikolla 16, hydtyivit
ensimmadisten 16 hoitoviikon jilkeen jatkuvasta bimekitsumabihoidosta 320 mg:n annoksina neljén
viikon vélein. BE SURE -tutkimuksessa potilaat saivat 320 mg bimekitsumabia neljan viikon vilein
viikkoon 16 asti ja sen jdlkeen joko neljin tai kahdeksan viikon vilein viikkoon 56 asti riippumatta
vastestatuksesta viikolla 16. Potilailla, jotka saivat hoitoa neljén viikon vilein ja painoivat > 120 kg
(N =37), PASI 100 -vaste yleistyi enemmaén viikkojen 16 (23,5 %) ja 56 (70,6 %) vilill4 verrattuna
kahdeksan viikon vilein hoitoa saaneisiin potilaisiin (45,0 % viikolla 16 vs. 60,0 % viikolla 56).

Bimekitsumabihoitoa saaneiden potilaiden psoriaasin havaittiin viikolla 16 vihentyneen hiuspohjassa,
kynsissé, kimmenissé ja jalkapohjissa (ks. taulukko 3).
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Taulukko 3: Hiuspohjan, kimmenten, jalkapohjien ja kynsien vasteet BE VIVID-, BE READY-

ja BE SURE -tutkimuksissa viikolla 16

BE VIVID BE READY BE SURE
Lumelidik Bimeki- Usteki- Lumelidike | Bimeki- Bimeki- Adali-
e tsumabi numabi tsumabi tsumabi mumabi
320 mg 320 mg 320 mg
Q4w Q4w Q4w

Hius-pohjan
IGA (N)*
Hiuspohjan (72) (285) (146) (74) (310) (296) (138)
IGA 0/1,
n (%) 11 (15,3) 240 (84,2)° 103 (70,5) 5(6,8) 286 (92,3)° 256 (86,5) 93 (67,4)
Kammenten
ja jalka-
pohjien IGA
(N)?*
pp-1GA 0/1, 29) (105) (47) (31) (C) (90) (34)
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)

Bimekitsumabi 320 mg Q4W = bimekitsumabi 4 viikon vilein. Kiytossd on NRI-imputointi (Non-Responder Imputation).
Hiuspohjan IGA 0/1- ja kimmenten ja jalkapohjien IGA 0/1 -vasteiden mééaritelmé oli oireeton (0) tai lahes oireeton (1) ja
véhintédn 2 portaan paranema l&htotilanteeseen verrattuna.
3 Mukana vain potilaat, joilla tutkijan yleisarvio hiuspohjasta (IGA) seki kiimmenisti ja jalkapohjista (pp-IGA) on

lahtotilanteessa vahintdédn 2 ja kynsipsoriaasin modifioitu vaikeusasteindeksi (modified Nail Psoriasis Severity Index;

mNAPSI) > 0.

®p < 0,001 vs. lumelididke, korjattu kerrannaisuuden suhteen

Hiuspohjan IGA-vasteet ja kdmmenten ja jalkapohjien IGA-vasteet sdilyivéit bimekitsumabihoitoa
saaneilla potilailla viikkoihin 52/56 asti. Kynsipsoriaasi lieveni edelleen viikon 16 jilkeen. BE VIVID
-tutkimuksessa 60,3 %:1la bimekitsumabihoitoa 320 mg:n annoksina 4 viikon vilein saaneista
potilaista oli viikolla 52 tdysin oireettomat kynnet (mNAPSI 100). BE READY -tutkimuksessa niista
potilaista, joilla oli viikolla 16 PASI 90 -vaste, kynnet olivat viikolla 56 tdysin oireettomat
67,7 %:1la bimekitsumabia 320 mg:n annoksina 8 viikon vélein saaneista ja 69,8 %:1la bimekitsumabia
320 mg:n annoksina 4 viikon vélein saaneista.

Vasteen sdilyminen

Taulukko 4: Vasteiden sdilyminen bimekitsumabilla viikolla 52 PASI 100-, PASI 90-, IGA 0/1-
ja absoluuttisen PASI-vasteen < 2 saaneilla viikolla 16*

PASI 100 PASI 90 IGA 01 Absoluuttinen PASI-arvo
<2
320 mg 320 mg 320 mg 320 mg 320 mg 320 mg 320 mg
Q4w Q8W Q4w Q8w Q4w 320 mg Q4w Q8W
(N =355) (N=182) (N =516) (N =237) (N =511) Q8W (N =511) (N =238)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) (N=234) 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)

* Yhdistetty analyysi BE VIVID-, BE READY- ja BE SURE -tutkimuksista. NRI.

320 mg Q4W: 320 mg bimekitsumabia joka neljis viikko ja sen jalkeen 320 mg bimekitsumabia joka neljés viikko

viikosta 16 alkaen.

320 mg Q8W: 320 mg bimekitsumabia joka neljés viikko ja sen jédlkeen 320 mg bimekitsumabia joka kahdeksas viikko

viikosta 16 alkaen.
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Vasteen kesto (bimekitsumabin kdyton lopettamisen jilkeen)

Kuva 3: PASI 90 -vasteosuudet aikajanalla PASI 90 -vasteen viikolla 16 saaneilla — BE READY -
tutkimuksen satunnaistettu hoidon lopetusjakso
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Viikko
—>¢—BKZ 320 mg Q4W / lumelidke &3~ BKZ 320 mg Q4W / BKZ 320 mg Q8W -© - - BKZ 320 mg Q4W / BKZ 320 mg Q4W
NRI
Viikolla 16 hoidon satunnaistetun lopetusvaiheen aloitti 105 potilasta bimekitsumabi 320 mg Q4W/lumeldéke

-ryhmissé, 100 potilasta bimekitsumabi 320 mg Q4W/Q8W -ryhméssé ja 106 potilasta bimekitsumabi 320 mg Q4W/Q4W
-ryhmaéssa.

BE READY -tutkimuksessa viikolla 16 PASI 90 -vasteen saaneilla, jotka satunnaistettiin uudelleen
saamaan lumelddketti ja lopettamaan bimekitsumabihoidon, mediaaniaika PASI 75 -vasteen
hévidmisend médriteltyyn oireiden uusiutumiseen oli noin 28 viikkoa (32 viikkoa viimeisen
bimekitsumabiannoksen jilkeen). Néisté potilaista 88,1 % sai PASI 90 -vasteen uudelleen 12 viikon
kuluessa bimekitsumabihoidon aloittamisesta annoksina 320 mg 4 viikon vilein.

Terveyteen liittyvd eldmdnlaatu / potilaan raportoimat hoitotulokset

Kaikissa kolmessa tutkimuksessa suuremmalla osalla bimekitsumabihoitoa saaneista potilaista
psoriaasi ei vaikuttanut viikolla 16 Dermatology Life Quality Index (DLQI) -indeksilld mitattuun
elamédnlaatuun verrattuna lumelddkkeella tai aktiivisella vertailuvalmisteella hoitoa saaneisiin
potilaisiin (taulukko 5).

Taulukko 5: Eliméiinlaatu BE VIVID-, BE READY- ja BE SURE -tutkimuksissa

BE VIVID BE READY BE SURE
Lume- Bimeki- Ustekinu- Lume- Bimeki- Bimeki- Adalimu-
lidke tsumabi mabi lidke tsumabi tsumabi mabi
320 mg Q4 320 mg Q4W 320 mg Q4W
(N=83) w (N =163) (N=86) | (N=349) (N=319) (N=159)
n (%) (N =321) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
n (%)
DLQI 0/1*
Liht6taso 3(3,6) 16 (5,0) 53,1 44,7 11 (3,2) 10 (3,1) 13 (8,2)
DLQI 0/12
Viikko 16 10 (12,0) 216 (67,3) 69 (42,3) 5(5,8) 264 (75,6) 201 (63,0) 74 (46,5)

3 DLQIL:n absoluuttinen pistemééri 0 tai 1 tarkoittaa, ettd sairaus ei vaikuta terveyteen liittyvién eliménlaatuun. NRI.

DLQI 0/1 -vasteiden osuus suureni viikosta 16 eteenpdin edelleen ja séilyi viikkoon 52/56 asti. BE
VIVID -tutkimuksen viikolla 52 DLQI 0/1 -vasteosuus bimekitsumabihoitoa 320 mg:n annoksina
neljin viikon vilein saaneilla potilailla oli 74,8 %. BE SURE -tutkimuksen viikolla 56
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DLQI 0/1 -vasteosuus 320 mg bimekitsumabia kahdeksan viikon vilein saaneilla potilailla oli 78,9 %
ja 320 mg bimekitsumabia neljin viikon vélein saaneilla potilailla 74,1 %.

Vaiheen 3 avoin jatkotutkimus

Potilaat, jotka olivat loppuun asti mukana yhdessa alkuperéisistd vaiheen 3 tutkimuksista, saivat
mahdollisuuden osallistua 144 viikkoa kestdneeseen avoimeen jatkotutkimukseen (PS0014), jossa
arvioitiin bimekitsumabin pitkékestoista turvallisuutta ja tehoa.

344 potilasta, jotka saivat bimekitsumabihoitoa 320 mg kahdeksan viikon vilein (BKZ 320 mg Q8W)
tai neljan viikon vélein (BKZ 320 mg Q4W) alkuperdisessé tutkimuksessa ja jotka olivat saavuttaneet
PASI 90 -vasteen alkuperdisen tutkimuksen pdéttyessd, saivat bimekitsumabia 320 mg kahdeksan
viikon vilein koko PS0014-tutkimuksen ajan. Néisté potilaista 293 (85,2 %) sai bimekitsumabia

320 mg kahdeksan viikon vélein 144 viikkoa kestdneen hoidon loppuun asti. Hoitojakson aikana

48 potilasta (14,0 %) keskeytti tutkimuksen. Heistd 21 (6,1 %) keskeytti haittatapahtuman ja 4 (1,2 %)
tehon puutteen takia.

Alkuperdisissd tutkimuksissa bimekitsumabilla saavutetut parannukset tehon péitetapahtumiksi
madritetyissd PASI 90- ja IGA 0/1 -vasteissa sdilyivat tutkimuksessa pysyneilld potilailla koko

144 viikkoa kestdneen avoimen jatkohoitojakson ajan.

Vaiheen 3b suora vertaileva tutkimus sekukinumabin kanssa

Bimekitsumabin tehoa ja turvallisuutta arvioitiin myds kaksoissokkoutetussa tutkimuksessa

(BE RADIANT - PS0015), jossa sité verrattiin IL-17A:n estdjdén sekukinumabiin. Potilaat
satunnaistettiin saamaan bimekitsumabia (N = 373, 320 mg viikoilla 0, 4, 8, 12 ja 16 (Q4W) ja sen
jalkeen 320 mg 4 viikon vélein (Q4W/Q4W) tai 320 mg 8 viikon vilein (Q4W/Q8W)) tai
sekukinumabia (N =370, 300 mg viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja sen jalkeen 300 mg 4 viikon vilein).
Potilaiden ominaisuudet 1dhtotilanteessa olivat yhdenmukaiset keskivaikeaa tai vaikeaa
laisképsoriaasia sairastavien potilaiden kanssa. Tutkittavien potilaiden BSA-arvon mediaani oli 19 %
ja PASI-pisteiden mediaani 18.

Bimekitsumabihoitoa saaneet potilaat saavuttivat merkittavasti suurempia vasteosuuksia kuin
sekukinumabia saaneet potilaat, kun ensisijaisena paatetapahtumana oli PASI 100 -vaste (tdysin
oireeton iho) viikolla 16. Bimekitsumabilla saavutettiin merkittdvisti suurempia vasteosuuksia myos
toissijaisessa padtetapahtumassa, jossa mitattiin PASI 100 -vastetta viikolla 48 (sekd Q4W/Q4W-
annosteluvalilld ettd Q4W/Q8W-annosteluvililld). PASI-vasteosuuksien vertailutiedot esitetddn
taulukossa 6.

Erot vasteosuuksissa bimekitsumabilla ja sekukinumabilla hoidettujen potilaiden vélilld huomattiin
niinkin varhain kuin viikolla 1 PASI 75 -vasteen kohdalla (7,2 % vs. 1,4 %) ja niinkin varhain kuin
viikolla 2 PASI 90 -vasteen kohdalla (7,5 % vs. 2,4 %).

Taulukko 6: PASI-vasteosuudet BE RADIANT -tutkimuksessa: bimekitsumabi vs.
sekukinumabi

Viikko 4 Viikko 16 Viikko 48

Bimekitsumabi Sekukinuma | Bimekitsumabi Sekukinuma | Bimekitsumabi | Bimekitsumabi Sekukinumabi

320 mg Q4W bi 320 mg Q4W bi 320 mg 320 mg

Q4W/Q4W Q4W/Q8W

(N =1373) (N =1370) (N =1373) (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)
PASI90 | 134 (35,9) 65(17,6) | 319 (85.5) 275(74,3) | 126 (85,7) | 186 (86,5) 261 (73,7)
PASI75 | 265 (71,0)* 175 (47,3) | 348 (93,3) 337 91,1) | 134(91,2) | 196 (91,2) 301 (85,0)

17



?bsoluut' 151 (40,5) 75(20,3) | 318 (85,3) 283 (76,5) | 127 (86,4) | 186 (86,5) 269 (76,0)
men

PASI <2

 Tiedot ovat yllipitojoukosta, joka koostuu potilaista, jotka saivat ainakin yhden annoksen tutkimuslizketti viikolla 16 tai
myShemmin.
*p <0,001 vs. sekukinumabi, korjattu kerrannaisuuden suhteen. NRI.

Bimekitsumabin ja sekukinumabin PASI 100 -vasteosuudet viikkoon 48 asti esitetdan kuvassa 4.

Kuva 4: BE RADIANT -tutkimuksen PASI 100 -vasteosuudet aikajanalla

Vasteosuus (%)
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T
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Viikko

[—5—BKZ 320 mg Q4W/Q8W (N=215) —&—BKZ 320 mg Q4W/Q4W (N=147) — & - Sccu 300 mg Q4W (N =354) |

NRI. Yllédpitojoukko koostuu potilaista, jotka saivat ainakin yhden annoksen tutkimuslddkettd viikolla 16 tai mydhemmin.

Bimekitsumabin teho BE RADIANT -tutkimuksessa oli yhdenmukainen BE VIVID-, BE READY- ja
BE SURE -tutkimusten kanssa.

Vaiheen 3b avoin jatkotutkimusjakso

Viikolla 48 potilailla oli mahdollisuus jatkaa 96 viikkoa kestévéén avoimeen jatkotutkimusjaksoon. He
joko aloittivat bimekitsumabihoidon tai jatkoivat sitd 320 mg:n annoksina neljin viikon vilein (Q4W)
tai 320 mg:n annoksina kahdeksan viikon vélein (Q8W) riippuen siitd, olivatko he saavuttaneet

PASI 90 -vasteen viikkoon 48 mennessé vai eivit. Tutkittavat, jotka saivat avoimen
jatkotutkimusjakson aikana aluksi bimekitsumabia 320 mg neljén viikon vilein (Q4 W), siirtyivit

bimekitsumabihoitoon 320 mg:n annoksina kahdeksan viikon vilein (QW8) viikolla 72 tai
my6hemmin.

231 potilasta, jotka olivat saaneet bimekitsumabia 320 mg kahdeksan tai neljdn viikon vilein ja jotka
olivat saavuttaneet PASI 90 -vasteen viikkoon 48 mennessé, saivat bimekitsumabia 320 mg kahdeksan
viikon vilein koko avoimen jatkotutkimusjakson ajan. Néista potilaista 31 (13,4 %) -keskeytti
tutkimuksen avoimen jatkotutkimusjakson aikana. Heisté 10 (4,3 %) keskeytti haittatapahtuman takia
ja 1 (0,4 %) tehon puutteen takia.

116 potilasta, jotka olivat saaneet sekukinumabihoitoa ja saavuttaneet PASI 90 -vasteen viikkoon 48
mennessé, saivat bimekitsumabia 320 mg kahdeksan viikon vélein koko avoimen jatkotutkimusjakson
ajan. Niista potilaista 16 (13,8 %) -keskeytti tutkimuksen avoimen jatkotutkimusjakson aikana. Heistd
6 (5,2 %) keskeytti haittatapahtuman takia ja 1 (0,9 %) tehon puutteen takia.

Bimekitsumabilla tai sekukinumabilla viikkoon 48 mennessé saavutetut parannukset tehon

paitetapahtumiksi miaritetyissd PASI 100-, PASI 90-, PASI 75- ja PASI < 2 -vasteissa sdilyivét
tutkimuksessa pysyneillé potilailla, jotka saivat avoimessa jatkotutkimusvaiheessa bimekitsumabia
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320 mg kahdeksan viikon vélein, koko 96 viikkoa kesténeen avoimen jatkotutkimusjakson ajan.

Bimekitsumabin turvallisuusprofiili oli 144 viikon aikana yhdenmukainen viikkoon 48 mennessé
havaitun turvallisuusprofiilin kanssa.

Nivelpsoriaasi

Bimekitsumabin turvallisuutta ja tehoa arvioitiin 1 112:1la aktiivista nivelpsoriaasia sairastavalla
aikuispotilaalla (vdhintdén 18-vuotiaalla) kahdessa satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa,
lumelédékkeelld kontrolloidussa monikeskustutkimuksessa (PA0010 - BE OPTIMAL ja PA0O11 - BE
COMPLETE). BE OPTIMAL -tutkimus sisélsi aktiivisen vertailuhoidon haaran (adalimumabi)

(N = 140).

Molemmissa tutkimuksissa potilailla oli ollut Classification Criteria for Psoriatic Arthritis
(CASPAR) -luokituskriteerien mukainen aktiivinen nivelpsoriaasi véhintdén 6 kuukauden ajan, ja
heilld oli aktiivinen tauti, jossa arkojen nivelten madéréd (TJC) oli > 3 ja turvonneiden nivelten maara
(SJC) > 3. Potilaiden nivelpsoriaasin toteamisesta kuluneen ajan mediaani oli 3,6 vuotta BE
OPTIMAL -tutkimuksessa ja 6,8 vuotta BE COMPLETE -tutkimuksessa. Niihin tutkimuksiin otettiin
mukaan potilaita siten, ettd edustettuina olivat kaikki nivelpsoriaasin alatyypit, mukaan lukien
polyartikulaarinen symmetrinen artriitti, oligoartikulaarinen asymmetrinen artriitti, distaalisten
interfalangeaalisten nivelten suhteen vallitseva, spondyliitin suhteen vallitseva ja mutiloiva artriitti.
Lahtotilanteessa 55,9 %:lla potilaista oli aktiivinen ldisképsoriaasi > 3 %:ssa kehon pinta-alasta.
10,4 %:lla potilaista oli keskivaikea tai vaikea ldiskdpsoriaasi. 31,9 %:lla oli entesiitti ja 12,3 %:1la
daktyliitti 1aht6tilanteessa. Ensisijaisena paédtetapahtumana molemmissa tutkimuksissa oli American
College of Rheumatology (ACR) 50 -vaste viikon 16 kohdalla.

BE OPTIMAL -tutkimuksessa arvioitiin 852:ta potilasta, jotka eivit olleet aiemmin altistuneet
millekdén nivelpsoriaasin tai psoriaasin hoitoon kéytettivélle biologiselle reumaldékkeelle. Potilaat
satunnaistettiin (3:2:1) saamaan bimekitsumabia 160 mg joka neljds viikko viikkoon 52 saakka tai
lumeladkettd viikkoon 16 saakka, jonka jdlkeen bimekitsumabia 160 mg joka neljis viikko

viikkoon 52 saakka, tai aktiiviseen vertailuhoitohaaraan (adalimumabi 40 mg joka toinen viikko)
viikkoon 52 saakka. Tdssé tutkimuksessa 78,3 % potilaista oli saanut aiemmin hoitoa vahintian
yhdelld perinteiselld reumaldikkeelld ja 21,7 % potilaista ei ollut saanut aiemmin hoitoa milldén
perinteiselld reumalédédkkeelld. Lahtotilanteessa 58,2 % potilaista sai samanaikaisesti metotreksaattia,
11,3 % sai samanaikaisesti muita perinteisia reumalddkkeitd kuin metotreksaattia ja 30,5 % ei saanut
mitddn perinteistd reumalédéketta.

BE COMPLETE -tutkimuksessa arvioitiin 400:aa potilasta, joilla ei ollut nivelpsoriaasin tai psoriaasin
hoidossa saavutettu riittdvaa vastetta (techoa) yhteen tai kahteen tuumorinekroositekija alfan (TNFa)
estdjddn tai jotka eivét sietdneet niitd. Potilaat satunnaistettiin (2:1) saamaan bimekitsumabia 160 mg
joka neljas viikko tai lumelddkettd enintddn viikolle 16 saakka. LahtGtilanteessa 42,5 % potilaista sai
samanaikaisesti metotreksaattia, 8,0 % sai samanaikaisesti muita perinteisid reumalédikkeitd kuin
metotreksaattia ja 49,5 % ei saanut mitdén perinteistd reumalddkettd. Téssé tutkimuksessa 76,5 %
tutkittavista ei ollut saanut riittdvaa vastetta yhteen TNFo:n estdjdédn, 11,3 % ei ollut saanut riittdvaa
vastetta kahteen TNFo:n estdjdédn ja 12,3 % ei sietinyt TNFo:n estdjahoitoa.

Lovdokset ja oireet

Potilailla, joita ei ollut aiemmin hoidettu biologisilla reumaldikkeilld (BE OPTIMAL), ja potilailla,
jotka eivét olleet saaneet riittdvad vastetta TNFo:n estdjiin tai eivit sietédneet niitd (BE COMPLETE),
bimekitsumabihoidolla saavutettiin merkittdvaa parannusta taudin 10ydoksissa ja oireissa sekd
tautiaktiivisuudessa lumeladkkeeseen verrattuna viikon 16 kohdalla. Vasteosuuksien méaarat olivat
samanlaisia molemmissa potilaspopulaatioissa (ks. taulukko 7). Kliiniset vasteet sdilyivét viikolle 52
saakka BE OPTIMAL -tutkimuksessa ACR 20-, ACR 50-, ACR 70-, MDA-, PASI 90-, PASI 100- ja
ACR 50/ PASI 100 -vastemittareilla arvioituna.
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Taulukko 7: Kliininen vaste BE OPTIMAL- ja BE COMPLETE -tutkimuksissa

BE OPTIMAL (potilaita ei ollut aiemmin BE COMPLETE (potilaat eiviit olleet saaneet
hoidettu biologisilla reumaliikkeilli) riittivia vastetta TNFa:n estijiin tai eivit
sietineet niiti)
Lume | Bimekitsu Ero Vertai.!u- Lume- Bimekitsuma Ero
-lidike mabi lumeliikke r(y:‘d“a‘ﬁ(_e) lidike bi 160 mg | lumeliiikkeesee
N=2 160 mg eseen mumabi) (N=133) Q4w n verrattuna
81) Q4w verrattuna (N =140) n (%) (N =267) (95 %:n
n (%) (N=431) (95 %:n n (%) n (%) luottamusviili)
n (%) luottamusv @
ili)@
ACR 20
Viikko 16 67 268 (62,2) 38,3 (31,4; 96 (68,6) 21 (15,8) 179 (67,0) 51,2 (42,1; 60,4)
Viikko 24 (23,8) 282 (65,4) 45,3) 99 (70,7)
Viikko 52 - 307 (71,2) 102 (72,9)
ACR 50
Viikko 16 28 189 (43,9)* 33,9 (27.,4; 64 (45,7) 9 (6,8) 116 (43,4)* 36,7 (27,7, 45,7)
Viikko 24 (10,0) 196 (45,5) 40,4) 66 (47,1)
Viikko 52 - 235 (54,5) 70 (50,0)
ACR 70
Viikko 16 12 105 (24,4) 20,1 (14,7, 39 (27,9) 1(0,8) 71 (26,6) 25,8 (18,2; 33,5)
Viikko 24 4,3) 126 (29,2) 25,5) 42 (30,0)
Viikko 52 - 169 (39,2) 53 (37,9)
MDA®
Viikko 16 37 194 (45,0)* 31,8 (25,2; 63 (45,0) 8 (6,0) 118 (44,2)* 38,2 (29,2; 47,2)
Viikko 24 (13,2) 209 (48,5) 38,5) 67 (47,9)
Viikko 52 - 237 (55,0) 74 (52,9)
Potilaat, joiden
kehon pinta- N=1
N=217) (N =68) (N =88) (N=176)
alasta>3 % 40)
laiskiipsoriaasia
PASI 90
Viikko 16 4(2,9) | 133(61,3)* 58,4 (49,9; 28 (41,2) 6 (6,8) 121 (68,8)* 61,9 (51,5; 72,4)
Viikko 24 - 158 (72,8) 66,9) 32 (47,1)
Viikko 52 155 (71,4) 41 (60,3)
PASI 100
Viikko 16 32,1 103 (47,5) 45,3 (36,7; 14 (20,6) 4 (4,5) 103 (58,5) 54,0 (43,1; 64,8)
Viikko 24 - 122 (56,2) 54,0) 26 (38,2)
Viikko 52 132 (60,8) 33 (48,5)
ACR S50/
PASI 100
Viikko 16 0 60 (27,6) NC (NC, 11 (16,2) 1(1,1) 59 (33,5) 32,4 (22,3; 42,5)
Viikko 24 - 68 (31,3) NC) 17 (25,0)
Viikko 52 102 (47,0) 24 (35,3)
Potilaat, joiden | (N=4
(N=90)
LDI > 0® 7)
Ei
daktyliittia® 24 68 24,5 (8,4;
Viikko 16 (51,1) (75,6)*** 40,6)
Potilaat,
- N=1
joiden (N =249)
06)
LEI > 0©
Ei entesiittii©
Viikko 16
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37 124 14,9 (3,7;
(34,9) (49,8)** 26,1)

ACR 50/ PASI 100 = yhdistetty ACR 50- ja PASI 100 -vaste. BKZ 160 mg Q4W = 160 mg bimekitsumabia 4 viikon vilein.
CI = Luottamusvéli. NC = Ei laskettavissa.

@ Potilaan luokiteltiin saavuttaneen minimaalisen taudin aktiivisuuden (Minimal Disease Activity, MDA), kun hin téytti 5
seuraavista 7 kriteeristé: arkojen nivelten méard < 1; turvonneiden nivelten maira < 1; Psoriasis Activity and Severity Index
-indeksi < 1 tai kehon pinta-alasta ldisképsoriaasia < 3 %; potilaan kipu visuaalisella analogisella asteikolla (VAS) < 15;
potilaan yleisvointi VAS-asteikolla < 20; Health Assessment Questionnaire Disability Index -indeksi < 0,5;
entesiittikipupisteitd < 1.

® Perustuu yhdistettyihin tietoihin BE OPTIMAL- ja BE COMPLETE -tutkimuksista potilailta, joiden ldhtotilanteen Leeds
Dactylitis Index (LDI) -indeksi > 0. Potilaalla ei ollut daktyliittid, kun LDI = 0.

9 Perustuu yhdistettyihin tietoihin BE OPTIMAL- ja BE COMPLETE -tutkimuksista potilailta, joiden 1dhtétilanteen Leeds
Enthesitis Index (LEI) -indeksi > 0. Potilaalla ei ollut entesiittid, kun LEI = 0.

(@ Esitetty korjaamattomina eroina.

© Tilastollista vertailua bimekitsumabiin tai lumelddkkeeseen €i ole tehty.

*p <0,001 lumeladkkeeseen verrattuna, korjattu kerrannaisuuden suhteen. ** p = 0,008 lumelddkkeeseen verrattuna, korjattu
kerrannaisuuden suhteen. *** p = 0,002 lumeldékkeeseen verrattuna, korjattu kerrannaisuuden suhteen. NRI:td on kdytetty.
Muut viikon 16 péidtepisteet ja kaikki viikkojen 24 ja 52 paétepisteet eivit ole osa sekvenssin mukaista testihierarkiaa, joten
kaikki vertailut ovat nimellisid.

BE OPTIMAL -tutkimuksessa bimekitsumabihoitoa kéytettdessad havaittiin parannusta
lahtotilanteeseen ndhden kaikissa yksittdisissi ACR-mittarin komponenteissa viikon 16 kohdalla, ja
nidmi parannukset séilyivit viikolle 52 saakka.

Bimekitsumabihoitoa kéytettidessa hoitovasteet olivat merkitsevésti parempia kuin lumeldikkeella
niinkin varhain kuin viikolla 2 ACR 20 -vasteella mitattuna (BE OPTIMAL, 27,1 % vs. 7,8 %,
nimellinen p < 0,001) ja viikolla 4 ACR 50 -vasteella mitattuna (BE OPTIMAL, 17,6 % vs. 3,2 %,
nimellinen p < 0,001 ja BE COMPLETE, 16,1 % vs. 1,5 %, nimellinen p < 0,001).

Kuva 5: BE OPTIMAL -tutkimuksen ACR 50 -vasteosuudet viikolle 52 saakka (NRI)
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Lumelddkeryhmén potilaat vaihtoivat saamaan bimekitsumabia (BKZ) 160 mg 4 viikon vélein (Q4W) viikolla 16.
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Kuva 6: BE COMPLETE -tutkimuksen ACR 50 -vasteosuudet tutkimusviikolle 16 saakka (NRI)
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Bimekitsumabihoitoa saaneista potilaista, jotka saavuttivat ACR 50 -vasteen viikon 16 kohdalla BE
OPTIMAL -tutkimuksessa, 87,2 %:lla tdma vaste sdilyi viikolle 52 saakka.

Bimekitsumabin teho ja turvallisuus osoitettiin idstd, sukupuolesta, etnisestd taustasta, 1dhtotilanteen
painosta, ldhtotilanteen psoriaasin tilanteesta, l1ahtotilanteen CRP-arvosta, taudin kestosta ja aiemmasta
perinteisten reumaldikkeiden kdytostd riippumatta. Molemmissa tutkimuksissa havaittiin samanlaiset
vasteet bimekitsumabiin riippumatta siitd, saivatko potilaat samanaikaisesti perinteisid reumaldakkeita
(mukaan lukien metotreksaatti) vai eivét.

Muokatut Psoriatic Arthritis Response Criteria (PsARC) -kriteerit muodostavat yhdessé erityisen
vastetta kuvaavan mittarin, johon siséltyy arkojen nivelten mééra, turvonneiden nivelten maara seka
potilaan ja ladkérin yleisarviointi. Muokatut PsARC-kriteerit viikolla 16 saavuttaneiden potilaiden
osuus oli suurempi bimekitsumabihoitoa saaneilla potilailla kuin lumeldéketti saaneilla (80,3 % vs.
40,2 % BE OPTIMAL -tutkimuksessa ja 85,4 % vs. 30,8 % BE COMPLETE -tutkimuksessa).
PsARC-vaste sdilyi viikkoon 52 saakka BE OPTIMAL -tutkimuksessa.

Radiografinen vaste

BE OPTIMAL -tutkimuksessa rakenteellisten vaurioiden etenemisen estoa arvioitiin radiografisesti, ja
se ilmaistiin muutoksena l&htétilanteesta Van der Heijde modified total Sharp Score

(vdHmTSS) -kokonaispisteméadrdssé ja timan mittarin komponenttien eli eroosiopisteiden (Erosion
Score, ES) ja nivelraon kaventumispisteiden médrassa (Joint Space Narrowing score, JSN) viikon 16
kohdalla (ks. taulukko 8).

Taulukko 8: vdHmTSS-kokonaispisteméirin muutos BE OPTIMAL -tutkimuksessa viikon 16
kohdalla

Lumeliike Bimekitsumabi Ero lumeléikkeeseen
160 mg Q4W verrattuna (95 %:n
luottamusviili)®

Potilasjoukko, jolla oli kohonnut hs-CRP-
arvo ja/tai vihintaiin yksi luueroosio (N =227) (N=361)
lidhtotilanteessa
Keskimaardinen muutos lahtotilanteesta 0,36 (0,10) 0,04 (0,05)* -0,32 (-0,35; —0,30)
(keskivirhe)
Koko potilasjoukko (N =269) (N =420)
Keskimédrdinen muutos lahtotilanteesta 0,32 (0,09) 0,04 (0,04)* 0,26 (-0,29; —0,23)
(keskivirhe)

*p = 0,001 lumelddkkeeseen verrattuna. p-arvot perustuvat viitepohjaiseen imputaatioon, jossa kdytetdén pienimpien
nelidsummien keskiarvon eroa ANCOVA-mallin avulla, jossa hoito, luueroosio lahtétilanteessa ja alue ovat kiinteitd
vaikutuksia ja ldhtétilanteen pisteméérd toimii kovariaattina.
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Viikon 16 yhteenvetotiedot perustuvat ensisijaisen analyysin ensimmaéiseen tulkittujen tietojen joukkoon.
3 Korjaamattomat erot on esitetty.

Lumeladkkeeseen verrattuna bimekitsumabin todettiin viikon 16 kohdalla hidastaneen merkittavéasti
nivelvaurioiden etenemisti seké potilasjoukossa, jossa potilailla oli koholla oleva hs-CRP-arvo ja/tai
vahintdan yksi luueroosio ldhtdtilanteessa, ettd koko potilasjoukossa. Samalla kun viitepohjainen
imputaatio médritettiin puuttuvien tietojen késittelymenetelméksi tilastollisessa testimenettelyssé, jolla
vertailtiin bimekitsumabia ja lumeldédkettd, muutokset ldhtotilanteesta laskettiin myods kéyttden
tavanomaista moni-imputaatiota sekd potilasjoukossa, jossa potilailla oli koholla oleva hs-CRP-arvo
ja/tai vahintéédn yksi luueroosio ldhtotilanteessa, ettéd koko potilasjoukossa viikon 16 kohdalla
bimekitsumabihaarassa (keskimdirdinen muutos l&htotilanteesta edempind mainitussa potilasjoukossa
0,01 ja vastaavasti koko potilasjoukossa 0,01) ja adalimumabihaarassa (keskiméiardinen muutos
lahtotilanteesta edempand mainitussa potilasjoukossa —0,05 ja vastaavasti koko potilasjoukossa -0,03).
Nivelvaurioiden etenemisté estdvéd vaikutusta pystyttiin yllépitdmaén seka potilasjoukossa, jossa
potilailla oli koholla oleva hs-CRP-arvo ja/tai vahintdén yksi luueroosio ldhtdtilanteessa, ettid koko
potilasjoukossa viikkoon 52 saakka bimekitsumabihaarassa (keskiméérdinen muutos ldhtétilanteesta
edempéni mainitussa potilasjoukossa 0,10 ja vastaavasti koko potilasjoukossa 0,10) ja
adalimumabihaarassa (keskimdirdinen muutos ldhtdtilanteesta edempand mainitussa potilasjoukossa
—0,17 ja vastaavasti koko potilasjoukossa —0,12).

Niiden potilaiden havaittu prosenttiosuus, joilla ei ollut radiografista ndytt64 nivelvaurion
etenemisestd (maaritelménd < 0,5 pisteen muutos 14dhtotilanteesta mTSS-mittarilla mitattuna)
satunnaistamisesta viikolle 52, oli bimekitsumabilla hoidetuista potilaista 87,9 % (N = 276/314) ja
lumelddkkeella hoidetuista bimekitsumabiin vaihtaneista tutkittavista 84,8 % (N = 168/198) ja
adalimumabilla hoidetuista potilaista 94,1 % (N = 96/102). Télla potilasjoukolla oli havaittu koholla
oleva hs-CRP-arvo ja/tai vahintddn yksi luueroosio. Vastaavanlaisia maérid havaittiin koko
potilasjoukossa (89,3 %:lla [N = 326/365] bimekitsumabihoitoa saaneista ja 87,3 %:lla [N = 207/237]
lumelddkettd saaneista bimekitsumabiin vaihtaneista tutkittavista ja 94,1 %:1la [N =111/118]
adalimumabia saaneista).

Fyysinen toimintakyky ja muut terveyteen liittyvit tulokset

Seka potilailla, joita ei ollut aiemmin hoidettu biologisilla reumaldédkkeilld (BE OPTIMAL), ettd
potilailla, jotka eivét olleet saaneet riittdvaa vastetta TNFo:n estdjiin tai eivit sietdneet niitd (BE
COMPLETE), fyysisen toimintakyvyn todettiin viikon 16 kohdalla parantuneen merkittiavasti
lahtotilanteesta bimekitsumabihoitoa saaneiden ryhmaéssi verrattuna lumelédékettd saaneisiin potilaisiin
(p <0,001). Fyysisen toimintakyvyn muutosta arvioitiin HAQ-DI-mittarilla (pienimpien
nelidsummien keskiarvon muutos 1ahtétilanteesta: —0,3 vs. —0,1 BE OPTIMAL -tutkimuksessa ja —0,3
vs. 0 BE COMPLETE -tutkimuksessa). Molemmissa tutkimuksissa viikon 16 kohdalla kliinisesti
merkittdvin HAQ-DI-pistemaéran vihenemisen ldhtotilanteeseen verrattuna (vahintadn 0,35)
saavuttaneiden potilaiden osuus oli suurempi bimekitsumabiryhméssé kuin lumeléddkeryhmassa.

Bimekitsumabihoitoa saaneiden potilaiden raportoidut Short Form 36-Item Health Survey Physical
Component Summary (SF-36 PCS) -pisteet olivat viikon 16 kohdalla parantuneet merkittévésti
lahtdtilanteesta verrattuna lumeldékettd saaneisiin potilaisiin (pienimpien neliosummien keskiarvon
muutos ldhtétilanteesta: 6,3 vs. 1.9, p < 0,001 BE OPTIMAL -tutkimuksessa ja 6.2 vs. 0,1 p < 0,001
BE COMPLETE -tutkimuksessa).

Molemmissa tutkimuksissa bimekitsumabihoitoa saaneet potilaat raportoivat uupumuksen
viahentyneen merkittivasti lahtotilanteesta verrattuna lumeldéketta saaneisiin potilaisiin. Uupumusta
mitattiin Functional Assessment of Chronic Illness Therapy (FACIT)-Fatigue -pisteilla viikon 16
kohdalla. My®s Psoriatic Arthritis Impact of Disease-12 (PsAID-12) -pisteiden todettiin viikon 16
kohdalla parantuneen merkittavésti lahtotilanteesta bimekitsumabihoitoa saaneessa ryhméssa
verrattuna lumeldakeryhméén.
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Noin 74 %:lla potilaista oli aksiaalisia oireita ldhtotilanteessa (maéritelménéd Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index [BASDAI] -pistemédird > 4), ja ndilla potilailla BASDAI-
pistemédéré oli parantunut enemmaén léhtdtilanteesta kuin lumeldékettd saaneilla viikon 16 kohdalla.

Edempéni mainittujen fyysisen toimintakyvyn mittareiden ja muiden terveyteen liittyvien tuloksien
(HAQ-DI-, SF-36 PCS-, FACIT-Fatigue-, PsAID-12- ja BASDAI-pisteiden) parannukset, jotka oli
saavutettu viikon 16 kohdalla, séilyivét viikolle 52 saakka BE OPTIMAL -tutkimuksessa.

BE OPTIMAL -tutkimuksen viikon 52 kohdalla 65,5 % bimekitsumabihoitoa saaneista potilaista
saavutti tdydellisen kynsien oireettomuuden (mNAPSI-paraneminen potilailla, joilla mNAPSI-arvo oli
yli 0 léhtdtilanteessa).

Aksiaalinen spondylartriitti (rontgennegatiivinen ja réntgenpositiivinen)

Bimekitsumabin tehoa ja turvallisuutta arvioitiin 586:11a aktiivista aksiaalista spondylartriittia
sairastavalla aikuispotilaalla (vdhintdén 18-vuotiaalla) kahdessa satunnaistetussa,
kaksoissokkoutetussa, lumeldidkkeelld kontrolloidussa monikeskustutkimuksessa. Yksi tutkimus
keskittyi rontgennegatiiviseen aksiaaliseen spondylartriittiin ja toinen selkdrankareumaan, josta
kiytetddn my0Os nimitystd rontgenpositiivinen aksiaalinen spondylartriitti. Ensisijainen paitetapahtuma
molemmissa tutkimuksissa oli niiden potilaiden prosenttiosuus, jotka saavuttivat Assessment of
SpondyloArthritis International Society (ASAS) 40 -vasteen viikkoon 16 mennessd. Molemmissa
potilaspopulaatioissa havaittiin yhteneviisid tuloksia.

BE MOBILE 1 -tutkimuksessa (AS0010) tutkittiin 254:44 aktiivista rontgennegatiivista aksiaalista
spondylartriittia sairastavaa potilasta. Potilailla oli aksiaalinen spondylartriitti (ikd oireiden alkamisen
aikaan korkeintaan 45 vuotta), joka vastasi ASAS-luokittelukriteereiti. Heilld oli aktiivinen tauti (Bath
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index [BASDAI] -tautiaktiivisuusindeksi vahintién 4) ja
selkdrangan kipua, jonka voimakkuus oli numeroasteikolla (NRS, Numeric Rating Scale) 0-10
mitattuna vahintdan 4 (BASDAI kohta 2), eiké heilla ollut nayttda risti-suoliluunivelen (SI-nivel)
radiografisista muutoksista, jotka olisivat tiyttdneet selkdrankareuman muokatut New Yorkin kriteerit.
Potilailla oli my0s objektiivisia merkkeja tulehduksesta, kuten kohonnut C-reaktiivisen proteiinin
(CRP) pitoisuus, ja/tai magneettikuvauksessa (MRI) todettu risti-suoliluunivelen tulehdus seké aiempi
riittdméaton vaste kahteen eri tulehduskipuldidkkeeseen (NSAID) tai intoleranssi tulehduskipuldikkeille
tai vasta-aihe niiden kéytolle. Potilaat satunnaistettiin (1:1) saamaan joko bimekitsumabia 160 mg
neljan viikon vélein viikkoon 52 asti tai lumeldakettd viikkoon 16 asti, jonka jalkeen lumelddkeryhma
sai bimekitsumabia 160 mg neljén viikon vilein viikkoon 52 asti. Lahtdtilanteessa potilailla oli ollut
rontgennegatiivisen aksiaalisen spondylartriitin oireita keskiméérin 9 vuoden ajan (mediaani

5,5 vuotta). 10,6 %:a potilaista oli aiemmin hoidettu TNFa:n estéjalla.

BE MOBILE 2 -tutkimuksessa (AS0011) tutkittiin 332:ta potilasta, joilla oli aktiivinen
selkdrankareuma. Selkdrankareuma maéériteltiin dokumentoitujen radiologisten todisteiden
(rontgenkuvien) avulla, joiden tuli tdyttad selkdrankareuman muokatut New Yorkin kriteerit. Potilailla
oli aktiivinen tauti (BASDAI véhintdédn 4) ja selkdrangan kipua, jonka voimakkuus oli
numeroasteikolla 0—10 mitattuna vihintddn 4 (BASDALI kohta 2). Potilailta vaadittiin aiempaa
riittdmatontd vastetta kahteen eri tulehduskipulddkkeeseen tai intoleranssia tulehduskipuldédkkeille tai
vasta-aihetta niiden kéytolle. Potilaat satunnaistettiin (2:1) saamaan joko bimekitsumabia 160 mg
neljén viikon vilein viikkoon 52 asti tai lumelddkettd viikkoon 16 asti, jonka jilkeen lumelddkeryhma
sai bimekitsumabia 160 mg neljan viikon vilein viikkoon 52 asti. Lahtdtilanteessa potilailla oli ollut
selkdrankareuman oireita keskimééarin 13,5 vuoden ajan (mediaani 11 vuotta). 16,3 %:a potilaista oli
aiemmin hoidettu TNFa:n estdjalla.

Kliininen vaste
Bimekitsumabihoidolla saavutettiin merkittdvaa parannusta rontgennegatiivista aksiaalista

spondylartriittia ja selkdrankareumaa sairastavien potilaiden oireissa ja 16ydoksissé seké taudin
aktiivisuudessa lumelddkehoitoon verrattuna 16 viikon hoidon jilkeen (katso taulukko 9). Kliiniset
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vasteet sdilyivit viikkoon 52 asti molemmissa potilaspopulaatioissa, kuten taulukossa 9 esitetyt
paitetapahtumat osoittavat.

Taulukko 9: Kliiniset vasteet BE MOBILE 1- ja BE MOBILE 2 -tutkimuksissa

BE MOBILE 1 BE MOBILE 2 (selkiirankareuma)
(rontgennegatiivinen aksiaalinen
spondylartriitti)
Lume-liike BKZ 160 mg | Ero Lume-liike BKZ 160 mg Ero
R e K L
0 N=12 0 =221
n (%) ( ; 8) (95 %:n n (%) (No ) (95 %:n
n (%) luottamusvili)® n (%) luottamusvili)®

ASAS 40
Viikko 16 27 (21,4) 61 (47,7)* 26,2 (14,9; 25(22,5) 99 (44,8)* 22,3 (11,5;
Viikko 52 78 (60,9) 37,5) 129 (58,4) 33,0)
ASAS 40
potilailla,
J‘;lﬂ‘i eivat | (N=109) (N=118) (N =94) (N =184)
"Tl\?ﬁafﬁa“ee 25 (22,9) 55 (46,6) 24,8 (12,4; 22 (23,4) 84 (45,7)* 22,3 (10,5;
estiijiii 73 (61,9) 37,1 108 (58,7) 34,0)
Viikko 16
Viikko 52
ASAS 20
Viikko 16 48 (38,1) 88 (68,8)* 30,7 (19,0; 48 (43,2) 146 (66,1)* 22,8 (11,8;
Viikko 52 94 (73,4) 42.3) 158 (71,5) 33,8)
ASAS —
osittainen
re'r.mssno 9(7,1) 33 (25,8)* 18,6 (9,7; 27,6) 8(7,2) 53 (24,0)* 16,8 (8,1; 25,5)
Viikko 16 38(29,7) 66 (29,9)
Viikko 52
ASDAS —
merkittivi
pzfrannus 9(7,1) 35(27,3)* 20,2 (11,2; 6(5,4) 57 (25,8)* 20,4 (11,7,
Viikko 16 47 (36,7) 29,3) 71(32,1) 29.D
Viikko 52
BASDAI-50
Viikko 16 27 (21,4) 60 (46,9) 25,3 (14,0; 29 (26,1) 103 (46,6) 20,5 (9,6; 31,4)
Viikko 52 69 (53,9) 36,6) 119 (53.,8)

BKZ 160 mg Q4W = bimekitsumabi 160 mg 4 viikon vélein. ASDAS (Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score) =
Selkédrankareuman aktiivisuuspisteet.

Kaytossd on NRI (Non-Responder Imputation).

3 Esitetty korjaamattomina eroina.

*p < 0,001 lumelddkkeeseen verrattuna, korjattu kerrannaisuuden suhteen.

Vihintddn alhaisen tautiaktiivisuuden (ASDAS < 2,1) viikolla 16 saavuttaneiden potilaiden (joilla tauti
oli inaktiivinen tai tautiaktiivisuus oli alhainen) osuus BE MOBILE 1 -tutkimuksessa oli 46,1 %
bimekitsumabiryhmaéssé verrattuna 21,1 %:iin lumelddkeryhméssa (moni-imputointi). Viikolla 52
bimekitsumabiryhmén potilaista 61,6 % saavutti vahintddn alhaisen tautiaktiivisuuden (ASDAS < 2,1),
jandistd 25,2 %:lla tauti oli inaktiivinen (ASDAS < 1,3).

Vihintdén alhaisen tautiaktiivisuuden (ASDAS < 2,1) viikolla 16 saavuttaneiden potilaiden (joilla tauti
oli inaktiivinen tai tautiaktiivisuus oli alhainen) osuus BE MOBILE 2 -tutkimuksessa oli 44,8 %
bimekitsumabiryhmaissé verrattuna 17,4 %:iin lumelddkeryhméssi (moni-imputointi). Viikolla 52
bimekitsumabiryhmin potilaista 57,1 % saavutti vihintdén alhaisen tautiaktiivisuuden (ASDAS < 2,1),
jandistd 23,4 %:lla tauti oli inaktiivinen (ASDAS < 1,3).

Kaikki neljd ASAS 40 -vasteen osa-aluetta (selkdrangan kokonaiskipu, aamujéykkyys, Bath

Ankylosing Spondylitis Functional Index [BASFI] -indeksi ja potilaan yleinen arvio sairauden
aktiivisuudesta [PGADA]) paranivat bimekitsumabihoidon my6ti ja vaikuttivat yleiseen
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ASAS 40 -vasteeseen viikolla 16. Ndmé saavutetut parannukset sdilyivit viikkoon 52 asti molemmissa
potilaspopulaatioissa.

Muiden tehoa kuvaavien mittareiden parannukset on esitetty taulukossa 10.

Taulukko 10: Muut tehoa kuvaavat mittarit BE MOBILE 1- ja BE MOBILE 2 -tutkimuksissa

BE MOBILE 1 BE MOBILE 2
(rontgennegatiivinen (selkdrankareuma)
aksiaalinen spondylartriitti)
Lumeliike BKZ 160 mg Q4W Lumeliike BKZ 160 mg Q4W
(N=126) (N=128) (N=111) (N=221)
Selkikipu yollid
Léahtdtilanne 6,7 6,9 6,8 6,6
Keskiméérdinen muutos -1,7 -3,6* -1,9 —3,3*
ldhtotilanteesta viikolla 16
Keskimédérdinen muutos 43 4,1
l4htotilanteesta viikolla 52
BASDAI
Léahtdtilanne 6,7 6,9 6,5 6,5
Keskiméérdinen muutos -1,5 -3,1* -1,9 -2,9%
ldhtotilanteesta viikolla 16
Keskiméardinen muutos -3,9 -3,6
lahtotilanteesta viikolla 52
BASMI
Liahtotilanne 3,0 2,9 3,8 3,9
Keskiméardinen muutos -0,1 -0,4 -0,2 —0,5%*
lahtotilanteesta viikolla 16
Keskimédérdinen muutos 0,6 -0,7
ldhtotilanteesta viikolla 52
hs-CRP (mg/l)
Léhtotilanne (geometrinen 5,0 4,6 6,7 6,5
keskiarvo) 0,8 0,4 0,9 0,4
Suhde ldhtotilanteeseen verrattuna
viikolla 16 0,4 0,3
Suhde ldhtotilanteeseen verrattuna
viikolla 52

BASMI (Bath Ankylosing Spondylitis Metrology Index) = Selkdrangan liikkuvuutta kuvaava indeksi. Hs-CRP = erittdin
herkkd C-reaktiivinen proteiini.

Kéytdssd on moni-imputointi.

* p <0,001 viitepohjainen imputointi lumelédékkeeseen verrattuna, korjattu kerrannaisuuden suhteen.

** p < 0,01 viitepohjainen imputointi lumelddkkeeseen verrattuna, korjattu kerrannaisuuden suhteen.

Bimekitsumabihoitoon liittyi nopea tehon ilmaantuminen seki rontgennegatiivista aksiaalista
spondylartriittia ettd selkdrankareumaa sairastavassa potilaspopulaatiossa.

Bimekitsumabihoitoa saaneiden potilaiden ryhmissd ASAS 40 -hoitovasteen saavuttaneiden potilaiden
prosenttiosuus oli suurempi kuin lumelddkehoitoa saaneiden ryhmaissa jo viikolla 1 BE

MOBILE 1 -tutkimuksessa (16,4 % vs. 1,6 %, nimellinen p < 0,001) ja viikolla 2 BE

MOBILE 2 -tutkimuksessa (16,7 % vs. 7,2 %, nimellinen p < 0,019).

Bimekitsumabihoitoon liittyi myds nopea systeemisen tulehduksen viheneminen hs-CRP-
pitoisuuksien mittausten perusteella jo viikolla 2 seké rontgennegatiivista aksiaalista spondylartriittia
ettd selkdrankareumaa sairastavissa potilaspopulaatioissa, ja nimellinen p-arvo oli < 0,001
molemmissa tutkimuksissa.
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Kuva 7: BE MOBILE 1 -tutkimuksen ASAS 40-vasteosuudet aikajanalla viikkoon 52 asti (NRI)
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—F— BKZ 160mg QaW (N=128) — €)— Lumelidke/BKZ 160mg Q4W (N=126)

Lumelddkeryhmin potilaat vaihtoivat saamaan bimekitsumabia (BKZ) 160 mg 4 viikon vilein (Q4W) viikolla 16

Kuva 8: BE MOBILE 2 -tutkimuksen ASAS 40 -vasteosuudet aikajanalla viikkoon 52 asti (NRI)
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—1— BEZ 160mg Q4W (N=221) — {)— Lumeliike/BKZ 160mg Q4W (N=111)

Lumeléddkeryhmén potilaat vaihtoivat saamaan bimekitsumabia (BKZ) 160 mg 4 viikon vilein (Q4W) viikolla 16

BE MOBILE 1- ja BE MOBILE 2 -tutkimusten integroidussa analyysissé todettiin, ettd
bimekitsumabilla hoidetuista ASAS 40 -vasteen viikolla 16 saavuttaneista potilaista 82,1 %:lla vaste

sdilyi vitkkoon 52 asti.

Bimekitsumabin teho osoitettiin idstd, sukupuolesta, etnisesti taustasta, sairauden kestosta,
lahtdtilanteen tulehdustilasta, 1dhtotilanteen tautiaktiivisuudesta (ASDAS-pisteytykselld mitattuna) ja
samanaikaisesti kdytetyistd perinteisistd reumalddkkeisti riippumatta.

Samanlainen ASAS 40 -vaste todettiin potilailla aiemmasta TNFa:n estdjdhoidosta riippumatta.
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16 viikon hoidon jélkeen bimekitsumabilla hoidettujen (entesiitti todettu ldhtdtilanteessa) entesiittiin
tiaydellisen hoitovasteen saaneiden potilaiden prosentuaalinen osuus (NRI) Maastricht Ankylosing
Spondylitis Enthesitis (MASES) -indeksin perusteella arvioituna oli suurempi kuin
lumeldékeryhmaéssé hoidettujen osuus. (BE MOBILE 1: 51,1 % vs. 23,9 % ja BE MOBILE 2: 51,5 %
vs. 32,8 %). Bimekitsumabihoidolla saavutettu entesiitin tdydellinen oireettomuus sdilyi viikkoon 52
asti molemmissa tutkimuksissa (BE MOBILE 1: 54,3 % ja BE MOBILE 2: 50,8 %).

Tulehduksen vihentyminen

Bimekitsumabi vdhensi tulehdusta hs-CRP-pitoisuudella mitattuna (katso taulukko 10) ja
magneettikuvauksella arvioituna yhdessi kuvantamisosatutkimuksessa. Tulehduksen 16ydokset
arvioitiin magneettikuvauksella 1dhtotilanteessa ja viikolla 16. Tulokset ilmoitettiin risti-
suoliluunivelten osalta Spondyloarthritis Research Consortium of Canada (SPARCC) -pisteiden
muutoksena ja selkdrangan osalta Ankylosing Spondylitis spine Magnetic Resonance Imagine Activity
(ASspiMRI-a-pisteytys, Berliinin muokkaus) —pisteiden muutoksena verrattuna lahtétilanteeseen.
Tulehdusloydosten vihenemistd havaittiin seké risti-suoliluunivelissi ettd selkdrangassa
bimekitsumabilla hoidetuilla potilailla verrattuna lumelddkkeelld hoidettuihin potilaisiin (katso
taulukko 11). Bimekitsumabin tulehdusta hillitsevé vaikutus hs-CRP-pitoisuudella mitattuna ja
magneettikuvauksen avulla arvioituna séilyi viikkoon 52 asti.

Taulukko 11: Tulehduksen vihentyminen magneettikuvauksella arvioituna BE MOBILE 1- ja
BE MOBILE 2 -tutkimuksissa

BE MOBILE 1 BE MOBILE 2
(rontgennegatiivinen (selkirankareuma)
aksiaalinen spondylartriitti)
Lumeldike | BKZ 160 mg Q4W Lumeliike BKZ 160 mg Q4W

SPARCC-pisteet
Keskimiiriinen muutos l3htdtilanteesta® -1,56 —6,15 0,59 4,51
viikolla 16 (N=62) (N=78) (N =46) (N=281)
Keskimiirdinen muutos lihtotilanteesta® -7,57 4,67
viikolla 52 (N=67) (N=178)
ASspiMRI-a (Berliinin muokkaus) -pisteet
Keskimiiriinen muutos lihtdtilanteesta® 0,03 -0,36 -0,34 -2,23
viikolla 16 (N =60) (N=174) (N =46) (N=281)
Keskimiirdinen muutos lihtotilanteesta® -0,70 -2,38
viikolla 52 (N =65) (N=77)

a) Muutokset ldht6tilanteen arvoista perustuvat havaittuihin tapauksiin viikolla 52 keskitetysti luettuina arvioidusta

aineistosta.

Fyvysinen toimintakyky ja muut terveyteen liittyvit tulokset

Bimekitsumabilla hoidettujen potilaiden fyysinen toimintakyky parani BASFI-pisteytyksella
arvioituna merkittidvasti ldhtdtilanteesta lumelddkkeeseen verrattuna (pienimpien nelidsummien
keskiarvon muutos 14htétilanteesta viikolla 16 BE MOBILE 1-tutkimuksessa: —2,4 vs. —0,9, p < 0,001,
ja BE MOBILE 2 -tutkimuksessa: —2,0 vs. —1,0, p < 0,001). Bimekitsumabilla hoidettujen potilaiden
raportoidut SF-36 PCS -pisteet paranivat merkittavésti lahttilanteesta verrattuna lumelddkkeelld
hoidettuihin potilaisiin (pienimpien nelidsummien keskiarvon muutos ldhtdtilanteesta viikolla 16 BE
MOBILE 1 -tutkimuksessa: 9,3 vs. 5,4, p < 0,001 ja BE MOBILE 2 -tutkimuksessa: 8,5 vs. 5,2,

p <0,001).

Bimekitsumabilla hoidettujen potilaiden terveyteen liittyvé eldménlaatu parani merkittavésti
lahtdtilanteesta verrattuna lumelddkkeelld hoidettuihin AS Quality of Life Questionnaire

(ASQoL) -kyselyn perusteella (pienimpien nelidsummien keskiarvon muutos 1dhtétilanteesta

viikolla 16 BE MOBILE 1 -tutkimuksessa: —4,9 vs. =2,3, p < 0,001 ja BE MOBILE 2 -tutkimuksessa:
—4,6 vs. =3,0, p < 0,001), ja heidén kokemansa vasymys vaheni merkittavasti FACIT-
vasymyspisteytykselld arvioituna (keskimééardinen muutos 1dhtotasosta viikolla 16 BE
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MOBILE 1 -tutkimuksessa: 8,5 bimekitsumabilla hoidetut vs. 3,9 lumeléddkkeelld hoidetut ja BE
MOBILE 2 -tutkimuksessa: 8,4 bimekitsumabilla hoidetut vs. 5,0 lumelddkkeelld hoidetut).

Edempind mainittujen fyysisen toimintakyvyn mittareiden ja muiden terveyteen liittyvien tuloksien
(BASFI, SF-36 PCS, ASQoL ja FACIT-viasymyspisteet) parannukset, jotka oli saavutettu viikon 16

kohdalla, sdilyivat molemmissa tutkimuksissa viikkoon 52 asti.

Nivelen ulkopuoliset taudin ilmenemismuodot

BE MOBILE 1 (rontgennegatiivinen aksiaalinen spondylartriitti) -tutkimuksesta ja BE MOBILE 2
(selkdrankareuma) -tutkimuksesta viikon 16 kohdalla yhdistetyssé potilasaineistossa uveiittiin
sairastuneiden potilaiden osuus oli pienempi bimekitsumabiryhmaissé (0,6 %) kuin lumelddkeryhmaéssi
(4,6 %). Uveiitin esiintyvyys pysyi alhaisena pitkdaikaisen bimekitsumabihoidon aikana (1,2 tapausta
100:aa potilasvuotta kohden vaiheen 2/3 tutkimuksista yhdistetyssé potilasaineistossa).

Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

Bimekitsumabin turvallisuutta ja tehoa arvioitiin 1 014:114 keskivaikeaa tai vaikeaa HS-tautia
sairastavalla (vdhintddn 18-vuotiaalla) aikuispotilaalla kahdessa vaiheen III satunnaistetussa,
kaksoissokkoutetussa, lumelddkkeelld kontrolloidussa monikeskustutkimuksessa (HS0003 — BE
HEARD I ja HS0004 — BE HEARD II). Potilailla oli vdhintdédn kuusi kuukautta aikaisemmin todettu
HS-tauti (Hurley-asteen II tai III tauti) ja > 5 tulehduksellista leesiota (paiseiden ja tulehduksellisten
kyhmyjen miiréd yhteensd), ja he olivat aiemmin saaneet riittiméattdméan vasteen HS-taudin hoitoon
kaytettdviin systeemisiin antibiootteihin.

Molemmissa tutkimuksissa potilaat satunnaistettiin (suhteessa 2:2:2:1) saamaan bimekitsumabia

320 mg kahden viikon vilein 48 viikon ajan tai bimekitsumabia 320 mg neljén viikon vilein 48 viikon
ajan tai bimekitsumabia 320 mg kahden viikon vilein viikolle 16 saakka, jonka jdlkeen
bimekitsumabia 320 mg neljan viikon vélein viikolle 48 saakka, tai lumelaédketta viikolle 16 saakka,
jonka jélkeen bimekitsumabia 320 mg kahden viikon vilein viikolle 48 saakka. Samanaikainen suun
kautta otettavan antibiootin kéytto oli sallittua, jos potilas kéytti vakaa-annoksista doksisykliinid,
minosykliinii tai vastaavaa systeemisté tetrasykliinid 28 vuorokauden ajan ennen léhtdtilannetta.

Ensisijaisena péaétetapahtumana molemmissa tutkimuksissa oli HISCRso-vaste (Hidradenitis
Suppurativa Clinical Response) viikolla 16, eli vahintddn 50 %:n viheneminen paiseiden ja
tulehduksellisten kyhmyjen kokonaisméardssd ilman paiseiden tai vuotavien fistelien miirén
lisddntymista 1dhtotilanteeseen ndhden.

Léhtotilanteessa HS-tautia sairastavien potilaiden ominaisuudet olivat samanlaisia molemmissa
tutkimuksissa ja vastasivat keskivaikeaa tai vaikeaa tautia. Potilaiden taudin keston mediaani oli

5,3 vuotta (keskiarvo 8,0 vuotta). Hurley-asteen II potilaita oli 55,7 % (50,3 % HS0003-tutkimuksessa
ja 61,1 % HS0004-tutkimuksessa) ja Hurley-asteen III potilaita 44,3 % (49,7 % HS0003-
tutkimuksessa ja 38,9 % HS0004-tutkimuksessa). Potilaista 8,5 % sai HS-tautiin samanaikaista
antibioottihoitoa. Keskiméaardinen ldhtotilanteen DLQI (Dermatology Life Quality

Index) -kokonaispistemédird oli 11,4. 56,8 % potilaista oli naisia, ja kaikkien potilaiden
keskiméairiinen ika oli 36,6 vuotta. Potilaista 79,7 % oli valkoihoisia ja 10,8 % mustaihoisia tai
afroamerikkalaisia. Potilaista 45,6 % tupakoi tutkimushetkella.

Kliininen vaste

Bimekitsumabihoito oli saanut aikaan kliinisesti merkittdvaa taudin aktiivisuuden lievittymista
lumeléddkkeeseen verrattuna viikon 16 kohdalla. Keskeiset tehoa koskevat tulokset on esitetty
taulukoissa 12 ja 13. Taulukon 12 tulokset kuvastavat ennalta mééaritettyd priméairianalyysid, jossa
miké tahansa systeemisten antibioottien kayttd ennen viikkoa 16 johti vastetiedon puuttumisen
tulkitsemiseen niin, ettd potilaan vastetieto katsottiin puuttuvaksi (non-responder imputation, NRI).
Taulukossa 13 HS-taudin salvage-hoitoon vaadittu systeeminen antibioottihoito johti siihen, ettd
potilaan vastetieto katsottiin puuttuvaksi.
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Taulukko 12: Vaste BE HEARD I- ja BE HEARD II -tutkimuksissa viikon 16 kohdalla —
riméirianalyysi®

BE HEARD I BE HEARD II
Lumeliike BKZ 320 mg | BKZ 320 mg | Lumeliike BKZ 320 mg | BKZ 320 mg
N=72) Q4w Q2w N=174) Q4w Q2w
(N=144) (N =289) (N=144) (N=291)
HiSCRso, % 28,7 45,3 47,8* 32,2 53,8% 52,0%
(95 %:n (18,15 39,3) (36,8; 53,8) (41,8; 53,7) (21,4; 42,9) (45.4; 62,1) (46,1; 57,8)
luottamusviili)
HiSCR7s, % 18,4 24,7 33,4* 15,6 33,7* 35,7*
95 %:n (9,3; 27,5) (17,3; 32,1) (27,8; 39,1) (7,2; 24,0) (25,7, 41,7) (30,1; 41,3)
luottamusviili)
HSSDD
Pahimpaan ihon
kipuun liittyva
vaste? % 15,0 22,1 32,3 10,9 28,6 31,8
(95 %:n (3,6; 26,5) (12,7; 31,4) (25,1; 39,5) (1,7; 20,1) (19,5; 37,8) (25,1; 38,4)
luottamusviili)

3 Potilaiden, jotka kiyttivit systeemisii antibiootteja misti tahansa syysti tai jotka keskeyttivit hoidon haittatapahtuman tai
tehon puutteen takia, katsotaan jddneen ilman vastetta kaikilla my6hemmilld kdynneilld vastemuuttujien osalta (tai jatkuvien
muuttujien tapauksessa heidén tiedoilleen tehddén moni-imputointi). Muut puuttuvat tiedot imputoitiin moni-imputoinnin
avulla.

% Thon kipuun liittyvé vaste médritettiin potilaan kliinisesti merkittivin muutoksen kynnysarvon perusteella (maéritelmini
vihintddn kolmen pisteen viheneminen léhtdtilanteeseen ndhden HSSDD [Hidradenitis Suppurativa Symptom Daily

Diary] -pisteissd) viikon 16 kohdalla niilla tutkittavilla, joiden ldhtotilanteen pisteméadra oli > 3.

BE HEARD I -tutkimuksessa: lumelddke N = 46, bimekitsumabi 4 viikon vélein N = 103 ja bimekitsumabi 2 viikon vélein
N =190; BE HEARD II -tutkimuksessa: lumelddke N = 49, bimekitsumabi 4 viikon vilein N = 108 ja bimekitsumabi

2 viikon vilein N = 209.

*p < 0,025 lumelddkkeeseen verrattuna, korjattu kerrannaisuuden suhteen.
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Taulukko 13: Vaste BE HEARD I- ja BE HEARD II -tutkimuksissa viikon 16 kohdalla —

lisianalyysi®
BE HEARD I BE HEARD II
Lumelédike | BKZ 320 mg | BKZ 320 mg | Lumeliike BKZ 320 mg | BKZ 320 mg
N=72) Q4w Q2w N=174) Q4w Q2w
(N =144) (N =289) (N =144) (N=291)

HiSCRso, % 34,0 53,5 55,2 32,3 58,5 58,7
(95 %:n (23,0; 45,1) | (45,0; 62,0) (49,2; 61,1) (21,5;43,1) (50,2; 66,8) (53,0; 64,5)
luottamusviili)
HiSCR7s, % 18,3 314 38,7 15,7 36,4 39,7
(95 %:n (9,3; 27,3) (23,5;39,4) (32,9; 44,5) (7,2; 24,1) (28,3; 44,5) (34,0; 45,5)
luottamusviili)
HSSDD
Pahimpaan ihon
kipuun liittyvi 16,1 25,3 36,7 11,1 32,9 36,7
vaste® % (4,5;27,8) (16,0; 34,7) (29,4; 44,1) (1,8; 20,4) (23,5; 42,4) (29.8; 43,6)
(95 %:n
luottamusviili)

3 Post-hoc-analyysi (modified nonresponder imputation, mNRI): Potilaiden, jotka tutkijan maéritelman mukaan kiyttivit
systeemisid antibiootteja HS-taudin salvage-hoitoon tai jotka keskeyttivit hoidon haittatapahtuman tai tehon puutteen takia,
katsotaan jddneen ilman vastetta kaikilla mydhemmilld kdynneilld vastemuuttujien osalta (tai jatkuvien muuttujien
tapauksessa heiddn tiedoilleen tehddan moni-imputointi). Muut puuttuvat tiedot imputoitiin moni-imputoinnin avulla.

% Thon kipuun liittyvé vaste médritettiin potilaan kliinisesti merkittivin muutoksen kynnysarvon perusteella (miéritelmina
véhintddn kolmen pisteen viheneminen ldhtétilanteeseen ndhden HSSDD [Hidradenitis Suppurativa Symptom Daily
Diary] -pisteissd) viikon 16 kohdalla niilla tutkittavilla, joiden ldhtotilanteen pisteméadra oli > 3.
BE HEARD I -tutkimuksessa: lumelddke N = 46, bimekitsumabi 4 viikon vélein N = 103 ja bimekitsumabi 2 viikon vilein
N =190; BE HEARD II -tutkimuksessa: lumelddke N = 49, bimekitsumabi 4 viikon vilein N = 108 ja bimekitsumabi

2 viikon vilein N = 209.

Molemmissa tutkimuksissa bimekitsumabin vaikutus alkoi jo viikolla 2.

Bimekitsumabin teho osoitettiin riippumatta aiemmasta biologisesta hoidosta ja systeemisten
antibioottien kaytostd ldhtotilanteessa.

Kliiniset vasteet sdilyivét viikolle 48 saakka molemmissa tutkimuksissa (ks. taulukko 14).

Taulukko 14: Vaste BE HEARD I - ja BE HEARD II -tutkimuksissa viikon 48 kohdalla

(mNRI*)
BE HEARD I BE HEARD II
BKZ 320 mg | BKZ320mg | BKZ320mg | BKZ320mg | BKZ320mg | BKZ 320 mg
Q4W/Q4W | Q2W/Q4W Q2W/Q2wW Q4W/Q4wW Q2W/Q4wW Q2W/Q2wW
(N=144) (N =146) (N=143) (N=144) (N =146) (N =145
HiSCRso, % 52,7 61,4 60,6 63,2 63,8 60,6
HiSCR7s, % 40,5 44,7 47,6 53,9 48,8 47,3

* mNRI (modified nonresponder imputation, mNRI): Potilaiden, jotka tutkijan méaritelman mukaan kayttivit systeemisid
antibiootteja HS-taudin salvage-hoitona tai jotka keskeyttivdt hoidon haittatapahtuman tai tehon puutteen takia, katsotaan
jédneen ilman vastetta kaikilla myohemmilla kdynneilld vastemuuttujien osalta (tai jatkuvien muuttujien tapauksessa heidén
tiedoilleen tehddén moni-imputointi). Muut puuttuvat tiedot imputoitiin moni-imputoinnin avulla. Tétd puuttuvien tietojen
eksploratiivista kisittelytapaa kéytettiin post hoc.

Terveyteen liittyvd eldmdnlaatu

Molemmissa tutkimuksissa bimekitsumabilla hoidettujen potilaiden terveyteen liittyva elaménlaatu
parani merkitsevisti lumeldidkkeeseen verrattuna. Terveyteen liittyvad eldiménlaatua mitattiin
standardimuotoisella ihospesifiselld DLQI-kyselylla (taulukko 15).
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Taulukko 15: Terveyteen liittyvi eliminlaatu BE HEARD I- ja BE HEARD II -tutkimuksissa
viikon 16 kohdalla

BE HEARD I BE HEARD II
Lumelidike | BKZ 320 mg | BKZ 320 mg Lumeliike BKZ 320 mg BKZ 320 mg
N=72) Q4w Q2w N=74) Q4w Q2w
(N=144) (N=289) (N=144) (N=291)
DLQI-
kokonaispiste-
mairi
Keskiméérdinen
muutos
lahtotilanteesta
(keskivirhe) -2,9(0,8) -5,4 (0,6) -5,0 (0,4) -3,2(0,6) —4,5(0,5) —4,6 (0,3)

DLQI-kokonaispisteméadrin vaihteluvili oli 0-30; korkeammat pisteméérit tarkoittavat huonompaa terveyteen liittyvaa
eldmaénlaatua.

Potilaisiin, jotka tutkijan médritelmén mukaan kayttivét systeemisié antibiootteja HS-taudin salvage-hoitoon tai jotka
keskeyttivét hoidon haittatapahtuman tai tehon puutteen takia, sovellettiin moni-imputointia. Muut puuttuvat tiedot
imputoitiin moni-imputoinnin avulla.

?) muutos lahtdtilanteesta.

Terveyteen liittyvan eldminlaadun mittareissa viikon 16 kohdalla bimekitsumabilla saavutettu
eldiménlaadun paraneminen siilyi viikolle 48 saakka.

Pediatriset potilaat

Euroopan lddkevirasto on myontényt lykkédyksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset Bimzelx-
valmisteen kéytostd psoriaasin, kroonisen idiopaattisen artriitin ja hidradenitis suppurativan (HS-
taudin) hoidossa yhdessé tai useammassa pediatrisessa potilasryhmaéssé (ks. kohdasta 4.2 ohjeet
kaytostd pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 FarmakoKkinetiikka

Bimekitsumabin farmakokineettiset ominaisuudet olivat samanlaisia ldisképsoriaasia, nivelpsoriaasia
ja aksiaalista spondylartriittia (rontgennegatiivista ja rontgenpositiivista) sairastavilla potilailla.

Populaatiofarmakokineettisten analyysien perusteella ja kdyttden viitepainona 90 kg:aa
bimekitsumabin ndenndinen puhdistuma oli 31 % suurempi ja jakautumistilavuus 18 % suurempi
hidradenitis suppurativaa (HS-tautia) sairastavilla kuin edelld mainituissa kiyttdaiheissa. HS-taudin
osalta arvioitu puoliintumisaika oli 20 vuorokautta. Annoksella 320 mg neljén viikon véilein vakaan
tilan jaddnnospitoisuuden mediaani oli noin 40 % pienempi HS-tautia sairastavilla potilailla kuin
muissa kéyttoaiheissa.

Imeytyminen

Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella ldiskdpsoriaasipotilaille ihon alle

annetun 320 mg:n kerta-annoksen jélkeen 3—4 piivén kuluttua annoksen antamisesta plasmassa
saavutettu bimekitsumabin huippupitoisuus oli 25 (12-50) mikrog/ml (mediaanin [2,5.

ja 97,5. prosenttipiste]).

Populaatiofarmakokineettinen analyysi osoitti, ettd bimekitsumabi imeytyi siten, ettd sen absoluuttinen
biologinen hyotyosuus terveilld vapaaehtoisilla oli keskiméérin 70,1 %.

Simuloitujen tietojen perusteella vakaan tilan huippu- ja jdédnnospitoisuuksien mediaanit (2,5.

ja 97,5. prosenttipiste) ihon alle 4 viikon vélein annetun 320 mg:n annoksen jilkeen ovat 43 (20—
91) mikrog/ml ja 20 (7-50) mikrog/ml; vakaa tila saavutetaan annoksia 4 viikon vilein annettaessa
noin 16 viikon jilkeen. Populaatiofarmakokineettinen analyysi osoitti, ettd huippupitoisuudet
potilaiden plasmassa ja kdyran alle jddva pinta-ala (AUC) suurenivat neljdn viikon vélein toistetun
annon jalkeen 1,74-kertaisiksi kerta-annoksen jalkeiseen altistukseen verrattuna.
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Vaihdettaessa 320 mg:n annoksen 4 viikon vilein annosta 320 mg:n annoksen 8 viikon vilein antoon
viikolla 16 vakaa tila saavutetaan noin 16 viikkoa vaihdon jilkeen. Plasman huippupitoisuuden (2,5. ja
97,5. prosenttipiste) mediaani on 30 (14—60) mikrog/ml ja jaédnndspitoisuuden mediaani on

5 (1-16) mikrog/ml.

Jakautuminen

Populaatiofarmakokineettisten analyysien perusteella jakautumistilavuuden (V/F) mediaani
(variaatiokerroin, %) oli ldiské@psoriaasipotilailla vakaassa tilassa 11,2 (30,5 %) 1.

Biotransformaatio

Bimekitsumabi on monoklonaalinen vasta-aine ja se oletettavasti hajoaa endogeenisten
immunoglobuliinien tavoin katabolisten reittien kautta pieniksi peptideiksi ja aminohapoiksi.

Eliminaatio

Populaatiofarmakokineettisten analyysien perusteella bimekitsumabin laskennallisen puhdistuman
(CL/F) mediaani (variaatiokerroin, %) oli 0,337 l/vrk (32,7 %) ja bimekitsumabin terminaalisen
eliminaation puoliintumisajan keskiarvo ldiskdpsoriaasipotilailla tehdyissé kliinisissa tutkimuksissa oli

23 vuorokautta.

Lineaarisuus/ei-lineaarisuus

Bimekitsumabin farmakokinetiikka oli l4isképsoriaasipotilailla suhteessa annokseen, kun ihon alle
annettiin useita 64—480 mg:n annoksia, ja laskennallinen puhdistuma (CL/F) oli annoksesta
riippumaton.

Farmakokineettiset/farmakodynaamiset suhteet

Populaatiofarmakokineettinen/farmakodynaaminen malli kehitettiin kéyttdmélla kaikkia keskivaikeaa
tai vaikeaa ldiskdpsoriaasia sairastavista potilaista saatavissa olevia tietoja. Analyysi osoitti, ettd
suuremmat bimekitsumabipitoisuudet liittyvit parempiin PASI- ja IGA-vasteisiin. Valtaosalla
keskivaikeaa tai vaikeaa ldiskédpsoriaasia sairastavista potilaista 320 mg:n annoksen neljin viikon
vilein osoitettiin olevan sopiva annos aloitushoitojaksolla, jonka jélkeen 320 mg:n annos kahdeksan
viikon vélein oli sopiva annos ylldpitojaksolla (ks. Erityispotilasryhmét, paino).

Erityispotilasryhmét

Paino

Populaatiofarmakokineettinen mallinnus osoitti, ettd altistus viheni painon noustessa. Aikuisilla

> 120 kg:n painoisilla potilailla keskiméérédisen pitoisuuden plasmassa ennustettiin olevan ihon alle
annetun 320 mg:n injektion jélkeen vihintddn 30 % pienempi kuin aikuisilla potilailla, jotka painavat
90 kg. Joillakin potilailla annoksen muuttaminen voi olla tarpeen (ks. kohta 4.2).

ldkkddt

Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella, jossa oli mukana pieni joukko idkkéité potilaita
(> 65-vuotiaiden n = 355 ja > 75-vuotiaiden n = 47), laskennallinen puhdistuma (CL/F) oli idkkailla
potilailla ja alle 65-vuotiailla potilailla samankaltainen. Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen (ks.
kohta 4.2).

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Munuaisten tai maksan vajaatoiminnasta bimekitsumabin farmakokinetiikkaan aiheutuvan
vaikutuksen selvittdmiseksi ei ole tehty spesifisid tutkimuksia. Muuttumattoman bimekitsumabin
(monoklonaalinen IgG-vasta-aine) eliminaatio munuaisten kautta on oletettavasti vahdisti ja
merkitykseltdan vahaistd. [gG:t eliminoituvat vastaavasti padasiassa solunsisédisen katabolian
vilitykselld, eikd maksan vajaatoiminta oletettavasti vaikuta bimekitsumabin puhdistumaan.

33



Populaatiofarmakokineettisten analyysien perusteella maksan toiminnan markkereilla
(ALAT/bilirubiini) ei ollut ldiskdpsoriaasipotilailla vaikutusta bimekitsumabin puhdistumaan.

Etninen tausta

Kun japanilaisia ja kiinalaisia tutkittavia verrattiin kliinisessi farmakokineettisessa tutkimuksessa
valkoihoisiin tutkittaviin, bimekitsumabialtistuksessa ei todettu kliinisesti merkittdvid eroja. Annoksen
muuttaminen ei ole tarpeen.

Sukupuoli

Populaatiofarmakokineettinen mallinnus osoitti, ettd laskennallinen puhdistuma (CL/F) voi

olla naisilla 10 % nopeampi kuin miehilld, miké ei ole kliinisesti merkittdvdd. Annoksen muuttaminen
ei ole tarpeen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kudosten ristireagointitestausten, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta koskevien tutkimusten
(mukaan lukien turvallisuuteen liittyvit farmakologiset paitetapahtumat ja hedelmaéllisyyteen liittyvien
paitetapahtumien arviointi) ja jaavanmakakeilla tutkitun synnytysté edeltdvén ja sen jilkeisen
kehityksen arvioinnin tulokset eivit viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Jaavanmakakeilla bimekitsumabiin liittyvét vaikutukset rajoittuivat limakalvomuutoksiin, jotka olivat
yhdenmukaisia kommensaalisen mikrobiston farmakologisen modulaation kanssa.

Bimekitsumabilla ei ole tehty mutageenisuus- tai karsinogeenisuustutkimuksia. Monoklonaaliset
vasta-aineet eivit oletettavasti kuitenkaan vaurioita DNA:ta tai kromosomeja. 26 viikon pituisessa
kroonista toksikologiaa koskeneessa tutkimuksessa jaavanmakakeilla ei havaittu preneoplastisia tai
neoplastisia leesioita annoksella, josta aiheutuva altistus oli 109-kertainen ihmiselle 320 mg:n
annoksesta 4 viikon vilein aiheutuvaan altistukseen verrattuna.

Peri- ja postnataalista kehitystd koskevassa jaavanmakakeilla tehdyssé tutkimuksessa
bimekitsumabilla ei todettu olevan vaikutuksia tiineyteen, synnytykseen, vastasyntyneiden poikasten
eloonjdémiseen, sikion ja synnytyksen jélkeiseen kehitykseen, kun bimekitsumabia annettiin
organogeneesin ajan synnytykseen asti annoksina, joista aiheutuva altistus oli AUC-arvon

perusteella 27-kertainen ihmiselle 320 mg:n bimekitsumabiannoksesta 4 viikon vélein aiheutuvaan
altistukseen verrattuna. Apinanpoikasten syntyméhetkelld bimekitsumabipitoisuudet niiden seerumissa
olivat verrannolliset emon seerumissa oleviin pitoisuuksiin ndhden.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Glysiini

Natriumasetaattitrihydraatti

Vikeva etikkahappo

Polysorbaatti 80

Injektionesteisiin kéytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, tdtd ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

3 vuotta
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6.4  Siilytys

Bimzelx 160 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

Sdilyté jadkaapissa (2—8 °C).

Ei saa jadtya.

Pida esitaytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Esitéytettyd ruiskua voidaan sdilyttdd huoneenldammossé (enintdén 25 °C) yhden enintdén 25 péivan
jakson ajan valolta suojattuna. Kun valmiste on otettu jaékaapista ja sitd on sdilytetty néissi
olosuhteissa, hivitd se 25 pdivén kuluttua tai pakkaukseen merkittyyn viimeiseen kayttopaivimadraan

mennessd sen mukaan, kumpi on aiemmin. Ulkopakkauksessa on paikka pdivimaéérille, jotta sithen
merkitddn se padiviméadra, jolloin valmiste on otettu pois jadkaapista.

Bimzelx 320 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

Siilytd jadkaapissa (2—8 °C).

Ei saa jadtya.

Pida esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Esitiytettyd ruiskua voidaan séilyttdd huoneenldmmossa (enintddn 25 °C) yhden enintdén 25 piivin
jakson ajan valolta suojattuna. Kun valmiste on otettu jadkaapista ja sitd on sdilytetty néissa
olosuhteissa, hivitd se 25 pdivén kuluttua tai pakkaukseen merkittyyn viimeiseen kayttopaivimadraan

mennessd sen mukaan, kumpi on aiemmin. Ulkopakkauksessa on paikka padivimaéérille, jotta siihen
merkitddn se pdivimadra, jolloin valmiste on otettu pois jadkaapista.

Bimzelx 160 mg injektioneste, livos, esitiytetty kyni

Siilytd jadkaapissa (2—8 °C).

Ei saa jadtya.

Pidai esitdytetty kyné ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Esitiytettyd kyndd voidaan sdilyttda huoneenlammdssa (enintddn 25 °C) yhden enintidn 25 pdivan
jakson ajan valolta suojattuna. Kun valmiste on otettu jadkaapista ja sitd on sdilytetty néissd
olosuhteissa, héviti se 25 paivan kuluttua tai pakkaukseen merkittyyn viimeiseen kéyttopéivaan

mennesséd sen mukaan, kumpi on aiemmin. Ulkopakkauksessa on paikka pdivimaiérille, jotta sithen
merkitddn se pdivimaéard, jolloin valmiste on otettu pois jddkaapista.

Bimzelx 320 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni

Sailytd jadkaapissa (2—8 °C).

Ei saa jditya.

Pidai esitdytetty kyné ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Esitéytettyd kyndéd voidaan sdilyttdd huoneenldmmossé (enintddn 25 °C) yhden enintéén 25 péivin
jakson ajan valolta suojattuna. Kun valmiste on otettu jddkaapista ja sitd on sdilytetty ndissi
olosuhteissa, hédviti se 25 pdivan kuluttua tai pakkaukseen merkittyyn viimeiseen kéyttopéivaéan

mennesséd sen mukaan, kumpi on aiemmin. Ulkopakkauksessa on paikka pdivimaérille, jotta sithen
merkitddn se pdivimaard, jolloin valmiste on otettu pois jddkaapista.
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6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Bimzelx 160 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

Yhden ml:n esitiytetty ruisku (tyypin I lasia), jossa on fluoripolymeerilaminoitu
bromobutyylikumitulppa, kiinted 27G:n, /2”:n ohutseindinen neula ja jaykké neulansuojus (joka
koostuu termoplastisesta elastomeerista valmistetusta neulan turvamekanismista ja polypropeenista
valmistetusta jaykastd suojuksesta), jotka ovat automaattisessa neulan turvalaitteessa.

Pakkauskoko 1 esitdytetty ruisku.

Pakkauskoko 2 esitéytettyd ruiskua.

Kerrannaispakkaus, joka siséltdd 3 (3 x 1) esitdytettya ruiskua.
Kerrannaispakkaus, joka sisdltdd 4 (2 x 2) esitiytettyd ruiskua.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole myynnissa.

Bimzelx 320 mg injektioneste, liuos, esitdaytetty ruisku

Kahden ml:n esitdytetty ruisku (tyypin I lasia), jossa on fluoripolymeerilaminoitu
bromobutyylikumitulppa, kiinted 27G:n, %2”’:n ohutseindinen neula ja jaiykka neulansuojus (joka
koostuu termoplastisesta elastomeerista valmistetusta neulan turvamekanismista ja polypropeenista
valmistetusta jaykéastd suojuksesta), jotka ovat automaattisessa neulan turvalaitteessa.

Pakkauskoko 1 esitdytetty ruisku.
Kerrannaispakkaus, joka siséltdd 3 (3 x 1) esitdytettya ruiskua.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole myynnissa.

Bimzelx 160 mg injektioneste, livos, esitiytetty kyni

Yhden ml:n esitéytetty kyné, joka siséltad esitdytetyn ruiskun (tyypin I lasia), jossa on
fluoripolymeerilaminoitu bromobutyylikumitulppa, kiinted 27G:n, %2”:n ohutseindinen neula ja jaykké
neulansuojus, joka koostuu termoplastisesta elastomeerista valmistetusta neulan turvamekanismista ja
polypropeenista valmistetusta jaykéstd suojuksesta.

Pakkauskoko 1 esitdytetty kyna.

Pakkauskoko 2 esitdytettyd kynaa.

Kerrannaispakkaus, joka sisiltdéd 3 (3 x 1) esitdytettyd kynaa.
Kerrannaispakkaus, joka siséltdd 4 (2 x 2) esitdytettyd kynéa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaméttd ole myynnissa.

Bimzelx 320 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni

Kahden ml:n esitdytetty kyné, joka siséltdd esitdytetyn ruiskun (tyypin I lasia), jossa on
fluoripolymeerilaminoitu bromobutyylikumitulppa, kiinted 27G:n, %2”:n ohutseindinen neula ja jaykké
neulansuojus, joka koostuu termoplastisesta elastomeerista valmistetusta neulan turvamekanismista ja
polypropeenista valmistetusta jaykéastd suojuksesta.

Pakkauskoko 1 esitdytetty kyna.
Kerrannaispakkaus, joka siséltdd 3 (3 x 1) esitdytettyd kynaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut kiisittelyohjeet

Kayttamdton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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7. MYYNTILUVAN HALTIJA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Bimzelx 160 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
EU/1/21/1575/001
EU/1/21/1575/002
EU/1/21/1575/003
EU/1/21/1575/004

Bimzelx 320 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
EU/1/21/1575/009
EU/1/21/1575/010

Bimzelx 160 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyni
EU/1/21/1575/005
EU/1/21/1575/006
EU/1/21/1575/007
EU/1/21/1575/008

Bimzelx 320 mg injektioneste, livos, esitiytetty kyni
EU/1/21/1575/011
EU/1/21/1575/012

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntdmisen paivaméaara: 20. elokuuta 2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on Euroopan ldékeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.cu.

37



LIITE II

BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN
(VAIKUTTAVIEN) AINEEN (AINEIDEN) VALMISTAJA
(VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A.  BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN (VAIKUTTAVIEN) AINEEN
(AINEIDEN) VALMISTAJA (VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Biologisen (biologisten) vaikuttavan aineen (vaikuttavien aineiden) valmistajan (valmistajien) nimi
(nimet) ja osoite (osoitteet)

Rentschler Biopharma SE
Erwin-Rentschler-Strasse 21
88471 Laupheim

Saksa

Samsung Biologics Co., Ltd.

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

Korean tasavalta

Erin vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoite

(osoitteet)

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

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke, jonka madraamiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
° Maariaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamén ladkevalmisteen osalta velvoitteet méddrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
madritelty Euroopan unionin viitepdivimaariat (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltdvassa
luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myO6hemmissé paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ldékeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut laéketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman myéhempien paivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa:

. Euroopan ladkeviraston pyynnosté

o kun riskienhallintajirjestelméad muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittivdidn muutokseen, tai kun on saavutettu tarkea tavoite
(lagketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN RUISKUN KARTONKIKOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Bimzelx 160 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
bimekitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty ruisku sisdltdd 160 mg bimekitsumabia 1 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glysiini, natriumasetaattitrihydraatti, vikeva etikkahappo, polysorbaatti 80 ja
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 esitdytetty ruisku
2 esitdytettyd ruiskua

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

TIhon alle
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ei saa ravistaa.

Avaa nostamalla tasta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa. Ei saa jaétya.

Voidaan séilyttdd huoneenldmmossé (enintdén 25 °C) enintddn 25 pdivén ajan.
Pida esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Pida esitaytetyt ruiskut ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Pédivimadra, jolloin otettu pois jadkaapista:

10. ERITYISET VAROTOIMET K{&YTTAMATT(")MIEN LAAKE}/ALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1575/001 Pakkaus sisaltaa 1 esitdytetyn ruiskun
EU/1/21/1575/002 Pakkaus sisdltda 2 esitdytettyd ruiskua

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

bimzelx 160 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESI'l:AY"l:FiTTYJEN RUISKUJEN KERRANNAISPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS
(SISALTAA BLUE BOX -TEKSTIN)

|1

LAAKEVALMISTEEN NIMI

Bimzelx 160 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
bimekitsumabi

2.

VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 160 mg bimekitsumabia 1 ml:ssa liuosta.

3.

LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glysiini, natriumasetaattitrihydraatti, vikeva etikkahappo, polysorbaatti 80 ja
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4.

LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
Kerrannaispakkaus: 3 (3 x 1) esitdytettya ruiskua
Kerrannaispakkaus: 4 (2 x 2) esitdytettyd ruiskua

5.

ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
TIhon alle
Ei saa ravistaa.

Avaa nostamalla tasta.

6.

ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7.

MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa. Ei saa jaétya.
Voidaan séilyttdd huoneenldmmossé (enintdén 25 °C) enintddn 25 pdivén ajan.
Pida esitdytetyt ruiskut ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1575/003 3 (3 x 1) esitéytettyd ruiskua
EU/1/21/1575/004 4 (2 x 2) esitdytettyd ruiskua

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

bimzelx 160 mg

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTYJEN RUISKUJEN KERRANNAISPAKKAUKSEN VALIPAKKAUS (EI
SISALLA BLUE BOX -TEKSTIA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Bimzelx 160 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
bimekitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 160 mg bimekitsumabia 1 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glysiini, natriumasetaattitrihydraatti, vikeva etikkahappo, polysorbaatti 80 ja
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitdytetty ruisku

2 esitdytettyd ruiskua

Kerrannaispakkauksen osa, ei voida myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon alle
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ei saa ravistaa.

Avaa nostamalla tista.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa. Ei saa jaétya.

Voidaan séilyttdd huoneenldmmossé (enintdén 25 °C) enintddn 25 pdivén ajan.
Pida esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Pida esitaytetyt ruiskut ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Pédivimadra, jolloin otettu pois jadkaapista:

10. ERITYISET VAROTOIMET K{&YTTAMATT(")MIEN LAAKE}/ALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1575/003 3 (3 x 1) esitéytettya ruiskua
EU/1/21/1575/004 4 (2 x 2) esitdytettya ruiskua

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

bimzelx 160 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

47



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN RUISKUN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Bimzelx 160 mg injektioneste
bimekitsumabi
s.C.

2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 ml

6. MUUTA

UCB Pharma S.A. (logo)
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN KARTONKIKOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Bimzelx 160 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kynd
bimekitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 160 mg bimekitsumabia 1 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glysiini, natriumasetaattitrihydraatti, vikeva etikkahappo, polysorbaatti 80 ja
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 esitdytetty kyné
2 esitéytettyd kynéa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

TIhon alle
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ei saa ravistaa.

Avaa nostamalla tasta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa. Ei saa jaétya.

Voidaan séilyttdd huoneenldmmossé (enintdén 25 °C) enintddn 25 pdivén ajan.
Pida esitdytetty kyné ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Pida esitdytetyt kynét ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Pédivimadra, jolloin otettu pois jadkaapista:

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATT(")MIEN LAAKEYALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERQO(T)

EU/1/21/1575/005 Pakkaus sisaltad 1 esitdytetyn kynin
EU/1/21/1575/006 Pakkaus sisdltda 2 esitdytettyd kynaa

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

bimzelx 160 mg

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltda yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTYJEN KYNIEN KERRANNAISPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (SISALTAA
BLUE BOX -TEKSTIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Bimzelx 160 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
bimekitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kynd siséltdd 160 mg bimekitsumabia 1 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glysiini, natriumasetaattitrihydraatti, vikeva etikkahappo, polysorbaatti 80 ja
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
Kerrannaispakkaus: 3 (3 x 1) esitdytettyd kynda
Kerrannaispakkaus: 4 (2 x 2) esitdytettyd kynéaa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon alle
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ei saa ravistaa.

Avaa nostamalla tasta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa. Ei saa jaétya.
Voidaan séilyttdd huoneenldmmossa (enintdén 25 °C) enintddn 25 pdivén ajan.
Pidai esitdytetyt kynét ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1575/007 3 (3 x 1) esitéytettyd kyndi
EU/1/21/1575/008 4 (2 x 2) esitéiytettyé kynii

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

bimzelx 160 mg

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTYJEN KYNIEN KERRANNAISPAKKAUKSEN VALIPAKKAUS (EI SISALLA
BLUE BOX -TEKSTIA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Bimzelx 160 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
bimekitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kynd siséltdd 160 mg bimekitsumabia 1 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glysiini, natriumasetaattitrihydraatti, vikeva etikkahappo, polysorbaatti 80 ja
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitdytetty kyni

2 esitaytettyd kynda

Kerrannaispakkauksen osa, ei voida myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon alle
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ei saa ravistaa.

Avaa nostamalla tista.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa. Ei saa jaétya.

Voidaan séilyttdd huoneenldmmossé (enintdén 25 °C) enintddn 25 pdivén ajan.
Pida esitdytetty kyné ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Pida esitdytetyt kynét ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Pédivimadra, jolloin otettu pois jadkaapista:

10. ERITYISET VAROTOIMET K{&YTTAMATT(")MIEN LAAKE}/ALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1575/007 3 (3 x 1) esitéytettyd kynd
EU/1/21/1575/008 4 (2 x 2) esitiytettyé kynii

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

bimzelx 160 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Bimzelx 160 mg injektioneste
bimekitsumabi
s.C.

2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 ml

6. MUUTA

UCB Pharma S.A. (logo)
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN RUISKUN KARTONKIKOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Bimzelx 320 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
bimekitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty ruisku sisdltdd 320 mg bimekitsumabia 2 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glysiini, natriumasetaattitrihydraatti, vikeva etikkahappo, polysorbaatti 80 ja
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 esitdytetty ruisku

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon alle
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Fi saa ravistaa.

Avaa nostamalla tista.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa. Ei saa jaétya.

Voidaan séilyttdd huoneenldmmossé (enintdén 25 °C) enintddn 25 pdivén ajan.
Pida esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Péivamaari, jolloin otettu pois jadkaapista:

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1575/009 Pakkaus sisaltaa 1 esitdytetyn ruiskun

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

bimzelx 320 mg

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESI'l:AY"l:FiTTYJEN RUISKUJEN KERRANNAISPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS
(SISALTAA BLUE BOX -TEKSTIN)

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Bimzelx 320 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
bimekitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 320 mg bimekitsumabia 2 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glysiini, natriumasetaattitrihydraatti, vikeva etikkahappo, polysorbaatti 80 ja
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
Kerrannaispakkaus: 3 (3 x 1) esitdytettyd ruiskua

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle
Ei saa ravistaa.

Avaa nostamalla tasta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilytd jadkaapissa. Ei saa jadtya.
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Voidaan siilyttdd huoneenldmmossa (enintédén 25 °C) enintdén 25 pédivin ajan.
Pida esitiytetyt ruiskut ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET K{'&YTTAMATT(")MIEN LAAKE}/ALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1575/010 3 (3 x 1) esitéytettyd ruiskua

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

bimzelx 320 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTYJEN RUISKUJEN KERRANNAISPAKKAUKSEN VALIPAKKAUS (EI
SISALLA BLUE BOX -TEKSTIA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Bimzelx 320 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
bimekitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 320 mg bimekitsumabia 2 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glysiini, natriumasetaattitrihydraatti, vikeva etikkahappo, polysorbaatti 80 ja
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 esitiytetty ruisku
Kerrannaispakkauksen osa, ei voida myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon alle
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ei saa ravistaa.

Avaa nostamalla tasta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa. Ei saa jaétya.

Voidaan séilyttdd huoneenldmmossé (enintdén 25 °C) enintddn 25 pdivén ajan.
Pida esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Péivamaird, jolloin otettu pois jadkaapista:

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1575/010 3 (3 x 1) esitéytettyd ruiskua

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

bimzelx 320 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN RUISKUN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Bimzelx 320 mg injektioneste
bimekitsumabi
s.C.

2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

2 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN KARTONKIKOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Bimzelx 320 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kynd
bimekitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 320 mg bimekitsumabia 2 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glysiini, natriumasetaattitrihydraatti, vikeva etikkahappo, polysorbaatti 80 ja
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 esitdytetty kyné

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon alle
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Fi saa ravistaa.

Avaa nostamalla tista.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa. Ei saa jaétya.

Voidaan séilyttdd huoneenldmmossé (enintdén 25 °C) enintddn 25 pdivén ajan.
Pida esitdytetty kyné ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Péivamaira, jolloin otettu pois jadkaapista:

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1575/011 Pakkaus siséltdd 1 esitdytetyn kynan

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

bimzelx 320 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTYJEN KYNIEN KERRANNAISPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (SISALTAA
BLUE BOX -TEKSTIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Bimzelx 320 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
bimekitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kynd siséltdd 320 mg bimekitsumabia 2 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glysiini, natriumasetaattitrihydraatti, vikeva etikkahappo, polysorbaatti 80 ja
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
Kerrannaispakkaus: 3 (3 x 1) esitdytettyd kyndd

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

TIhon alle
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ei saa ravistaa.

Avaa nostamalla tasta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd jadkaapissa. Ei saa jadtya.
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Voidaan siilyttdd huoneenldmmossa (enintédén 25 °C) enintdén 25 pédivin ajan.
Pida esitidytetyt kyndt ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET K{'&YTTAMATT(")MIEN LAAKE}/ALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1575/012 3 (3 x 1) esitéiytettyd kynad

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

bimzelx 320 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN

66



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTYJEN KYNIEN KERRANNAISPAKKAUKSEN VALIPAKKAUS (EI SISALLA
BLUE BOX -TEKSTIA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Bimzelx 320 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
bimekitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kynd siséltdd 320 mg bimekitsumabia 2 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glysiini, natriumasetaattitrihydraatti, vikeva etikkahappo, polysorbaatti 80 ja
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 esitiytetty kynd
Kerrannaispakkauksen osa, ei voida myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon alle
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ei saa ravistaa.

Avaa nostamalla tasta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa. Ei saa jaétya.

Voidaan séilyttdd huoneenldmmossé (enintdén 25 °C) enintddn 25 pdivén ajan.
Pida esitdytetty kyné ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Péivamaira, jolloin otettu pois jadkaapista:

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1575/012 3 (3 x 1) esitéytettyd kyndd

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

bimzelx 320 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Bimzelx 320 mg injektioneste
bimekitsumabi
s.C.

2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

2 ml

6. MUUTA

UCB Pharma S.A. (logo)
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Bimzelx 160 mg injektioneste, linos, esitiytetty ruisku
bimekitsumabi

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttimisen, silli se
sisdltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eikd sitd pidé antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Taémé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Bimzelx on ja mihin sité kéytetdin

2. Mité sinun on tiedettidva, ennen kuin kéytit Bimzelx-valmistetta
3. Miten Bimzelx-valmistetta kiytetdan

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

5. Bimzelx-valmisteen séilyttdminen

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Kéyttdohjeet

1. Miti Bimzelx on ja mihin siti kiytetiiin

Miti Bimzelx on
Bimzelx sisiltad vaikuttavana aineena bimekitsumabia.

Mihin Bimzelx-valmistetta kiytetiin

Bimzelx-valmistetta kdytetddn seuraavien tulehduksellisten sairauksien hoitoon:

. laiskapsoriaasi

o nivelpsoriaasi

o aksiaalinen spondylartriitti, mukaan lukien rontgennegatiivinen aksiaalinen spondylartriitti ja
selkdrankareuma (rontgenpositiivinen aksiaalinen spondylartriitti)

. hidradenitis suppurativa (HS-tauti).

Laisképsoriaasi
Bimzelx-valmistetta kiytetdén aikuisille ldiskdpsoriaasina tunnetun ihosairauden hoitoon. Bimzelx

vahentid oireita, kuten kipua, kutinaa ja ihon hilseilya.

Nivelpsoriaasi
Bimzelx-valmistetta kaytetddn aikuisille nivelpsoriaasin hoitoon. Nivelpsoriaasi on sairaus, joka

aiheuttaa niveltulehdusta ja johon liittyy usein ldisképsoriaasia. Jos sinulla on aktiivinen
nivelpsoriaasi, sinulle voidaan antaa ensin muita ladkkeitd. Jos nima ladkkeet eivit toimi tarpeeksi
hyvin tai jos et sied4 niit4, sinulle annetaan Bimzelx-valmistetta joko yksinéén tai yhdistelméané toisen
ladkkeen, metotreksaatin, kanssa.

Bimzelx vihentda tulehdusta ja voi siten vihentdi kipua, jaykkyytta ja turvotusta nivelissd ja niiden
ympdaristdssd, psoriaattista ihottumaa ja psoriaattista kynsivauriota sekd hidastaa sairaisiin niveliin
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kytkeytyvien rustojen ja luiden vaurioita. Ndmé ominaisuudet voivat auttaa hallitsemaan sairauden
16ydoksia ja oireita, helpottaa normaaleja pdivittdisid toimintojasi, vihentdd visymysti ja parantaa
eldménlaatuasi.

Aksiaalinen spondylartriitti, mukaan lukien rOntgennegatiivinen aksiaalinen spondylartriitti ja
selkérankareuma (rontgenpositiivinen aksiaalinen spondylartriitti)

Bimzelx-valmistetta kaytetddn aksiaaliseksi spondylartriitiksi kutsutun tulehduksellisen sairauden
hoitoon aikuisilla. Aksiaalinen spondylartriitti vaikuttaa ensisijaisesti selkérankaan ja aiheuttaa
selkdrangan nivelien tulehdusta. Jos sairauden merkkeja ei ole havaittavissa rontgenkuvissa, siti
kutsutaan rontgennegatiiviseksi aksiaaliseksi spondylartriitiksi; jos potilaan rontgenkuvissa todetaan
sairauden merkkejé, sitd kutsutaan selkérankareumaksi tai rontgenpositiiviseksi aksiaaliseksi
spondylartriitiksi.

Jos sinulla on aksiaalinen spondylartriitti, sinulle annetaan ensin muita 14ddkkeité. Jos niilld ladkkeilla
el saavuteta riittdvai vastetta, saat Bimzelx-valmistetta vihentdmaén sairauden 16ydoksii ja oireita,
vahentdmadn tulehdusta ja parantamaan fyysistd toimintakykyési. Bimzelx-valmiste voi auttaa
viahentdmain selkdkipua, jaykkyyttd ja visymystd, mikd voi helpottaa tavallisia paivittdisia toimiasi ja
parantaa eldménlaatuasi.

Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

Bimzelx-valmistetta kiytetién aikuisille hidradenitis suppurativaksi (HS-taudiksi) kutsutun sairauden
hoitoon (jota kutsutaan joskus nimelld markivé hikirauhastulehdus tai taiveakne tai Verneulin tauti).
HS-tauti on krooninen tulehduksellinen ihosairaus, joka aiheuttaa kivuliaita ihovaurioita, kuten
aristavia kyhmyjé ja paiseita, sekd ihovaurioita, joista voi vuotaa mérkdi. Tdma sairaus vaikuttaa
yleisesti tiettyihin ihoalueisiin, kuten rintojen alaiseen alueeseen, kainaloihin, siséreisiin, nivusiin ja
pakaroihin. N4ill4 alueilla voi ilmetd my06s arpeutumista. Sinulle annetaan ensin muita ladkkeité. Jos et
saa riittdvaa hoitovastetta ndihin lddkkeisiin, sinulle annetaan Bimzelx-valmistetta.

Bimzelx vdhentdd tulehduksellisten kyhmyjen, paiseiden ja mahdollisesti markad vuotavien
ihovaurioiden méarda sekd HS-taudin aiheuttamaa kipua.

Miten Bimzelx toimii

Bimzelx-valmisteen vaikuttava aine bimekitsumabi kuuluu ladkeryhméain nimeltd interleukiinin (IL)
estdjat. Bimekitsumabi vihentdd tulehduksen aiheutumisessa osallisena olevan kahden valkuaisaineen
eli proteiinin, IL-17A:n ja IL-17F:n, aktiivisuutta. Psoriaasin, nivelpsoriaasin, aksiaalisen
spondylartriitin ja HS-taudin kaltaisissa tulehduksellisissa sairauksissa ndiden proteiinien pitoisuus on
kohonnut.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Bimzelx-valmistetta

Ali kiiytd Bimzelx-valmistetta

o jos olet allerginen bimekitsumabille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
o jos sinulla on l4édkérin merkittdvéksi arvioima infektio, mukaan lukien tuberkuloosi.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Bimzelx-
valmistetta

o jos sinulla on jokin infektio tai usein uusiutuva infektio

o jos olet dskettdin saanut tai suunnittelet ottavasi rokotuksen; tietyntyyppisid rokotteita (eldvia
rokotteita) ei saa antaa Bimzelx-hoidon aikana

. jos sinulla on joskus ollut tuberkuloosi

. jos sinulla on joskus ollut tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai haavainen
paksusuolitulehdus).
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Tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus)

Jos havaitset verta ulosteessa, vatsakramppeja, kipua, ripulia tai painonlaskua, lopeta Bimzelx-
valmisteen kaytto ja kerro siitéd 1d4karille tai hakeudu valittdmaésti lddkarinhoitoon. Namaé voivat olla
uuden tai pahenevan tulehduksellisen suolistosairauden (Crohnin tauti tai haavainen
paksusuolitulehdus) oireita.

Tarkkaile infektioita ja allergisia reaktioita

Bimzelx voi atheuttaa harvoin vakavia infektioita. Jos huomaat vakavan infektion oireita, keskustele
ladkarin kanssa tai hakeudu valittomasti lddkarinhoitoon. Téllaisia oireita on lueteltu kohdassa 4
Vakavat haittavaikutukset.

Bimzelx voi aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita. Keskustele 1d4kérin kanssa tai hakeudu
valittomaésti ladkarinhoitoon, jos huomaat vakavan allergisen reaktion merkkejé, joita voivat olla mm.
. hengitys- tai nielemisvaikeudet

. matala verenpaine, joka voi aiheuttaa huimausta tai pyorrytysta

. kasvojen, huulten, kielen tai nielun turpoaminen

o ihon vaikea kutina, johon liittyy punoittavaa ihottumaa tai koholla olevia paukamia.

Lapset ja nuoret
Al4 anna tété ladketta lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille, silli sitd ei ole tutkittu tdssé ikdryhméssa.

Muut ladikevalmisteet ja Bimzelx
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy 1a4karilta
neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod. Bimzelx-valmisteen kdyttod on suositeltavaa valttdd raskauden
aikana, silld lddkkeen vaikutusta vauvaan ei tunneta.

Jos olet nainen ja voit tulla raskaaksi, sinun pitdd kayttda ehkdisyd tdmén ladkkeen kéayton aikana ja
véhintddn 17 viikon ajan viimeisen Bimzelx-annoksen jélkeen.

Jos imetit tai aiot imettdd, keskustele siitd l1ddkarin kanssa ennen tdmén ladkkeen kayttoa. Paatat
yhdessé lddkédrin kanssa, valitsetko imetyksen vai Bimzelx-hoidon.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Bimzelx ei todennédkoisesti vaikuta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.

Bimzelx sisiltii polysorbaatti 80:ta

Tama lddkevalmiste sisdltdd 0,4 mg polysorbaatti 80:t4 per 1 ml liuosta. Polysorbaatit saattavat
aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos sinulla on allergioita, kerro asiasta ladkérille.

Bimzelx sisiltii natriumia

Tama ladkevalmiste sisiltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Bimzelx-valmistetta kiytetiin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin 1adkéri on médardnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 14ddkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.
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Kuinka paljon ja kuinka pitkiiin Bimzelx-valmistetta annetaan

Liiskdpsoriaasi
Suositeltu annos annetaan pistoksina ihon alle (eli ihonalaisina injektioina) ja on seuraava:

° 320 mg (annetaan kahtena 160 mg:n esitdytettyna ruiskuna) viikoilla 0, 4, 8, 12, 16
J viikosta 16 alkaen kdytetdén 320 mg (kaksi 160 mg:n esitéytettyd ruiskua) 8 viikon vélein. Jos
painat yli 120 kg, ladkéri saattaa paittia jatkaa pistoksia 4 viikon vilein viikosta 16 alkaen.

Nivelpsoriaasi
Suositeltu annos annetaan pistoksena ihon alle (eli ihonalaisena injektiona) ja on seuraava:

o 160 mg (annetaan yhtené 160 mg:n esitdytettyné ruiskuna) 4 viikon vilein

o jos sinulla on nivelpsoriaasi ja samanaikaisesti keskivaikea tai vaikea ldiskdpsoriaasi, suositeltu
annostus on sama kuin ldisk@psoriaasin hoidossa. Viikon 16 jilkeen lddkéri voi niveloireittesi
mukaan muuttaa annosteluasi siten, ettd saat 160 mg pistoksena 4 viikon valein.

Aksiaalinen spondylartriitti, mukaan lukien rOntgennegatiivinen aksiaalinen spondylartriitti ja
selkdrankareuma (réntgenpositiivinen aksiaalinen spondylartriitti)

Suositeltu annos annetaan pistoksena ihon alle (eli ihonalaisena injektiona) ja on seuraava:

o 160 mg (annetaan yhteni 160 mg:n esitédytettyné ruiskuna) 4 viikon vilein.

Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

Suositeltu annos, joka annetaan pistoksina ihon alle (eli ithonalaisina injektioina), on seuraava:

o 320 mg (annetaan kahtena 160 mg:n esitdytettynd ruiskuna) 2 viikon vilein viikkoon 16 saakka
o viikosta 16 alkaen 320 mg (kaksi 160 mg:n esitiytettyd ruiskua) 4 viikon vélein.

Paitit yhdessi l4dkérin tai sairaanhoitajan kanssa, voitko pistii timén lisikkeen itse. Ali pisti titd
ladkettd, jos et ole saanut sithen opastusta terveydenhuollon ammattilaiselta. Myds sinua hoitava
henkil voi antaa pistoksen sen jilkeen, kun hénelle on annettu siihen tarvittava opastus.

Lue tdmén pakkausselosteen lopussa olevat Kiyttéoohjeet ennen kuin pistit itse pistoksen
Bimzelx 160 mg injektionestettd, linosta, siséltivélla esitdytetylld ruiskulla.

Jos kaytit enemmin Bimzelx-valmistetta kuin sinun pitéisi
Kerro ladkarille, jos olet kdyttinyt enemméan Bimzelx-valmistetta kuin sinun pitdisi tai jos olet pistanyt
annoksesi aiemmin kuin sinun pitéisi.

Jos unohdat kiiyttia Bimzelx-valmistetta
Jos olet unohtanut pistdd Bimzelx-annoksen, keskustele ladkérin kanssa.

Jos lopetat Bimzelx-valmisteen kiyton

Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin lopetat Bimzelx-valmisteen kédyton. Jos lopetat hoidon, oireet
saattavat uusiutua.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, taimékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitéd saa.
Vakavat haittavaikutukset

Kerro l4édkarille tai hakeudu vilittomaésti lddkarinhoitoon, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista

haittavaikutuksista:

Mahdollinen vakava infektio, jonka oireita voivat olla
. kuume, flunssan kaltaiset oireet, yohikoilu
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o viasymys tai hengenahdistus, pitkittynyt yska
o ihon kuumotus, punoitus ja kipu tai kivulias rakkulaihottuma.

Ladkari paattad, voitko jatkaa Bimzelx-valmisteen kayttoa.

Muut haittavaikutukset
Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista
haittavaikutuksista:

Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammalla kuin yhdelld henkil6lla 10:st)
o ylahengitysteiden infektiot, joiden oireita ovat esimerkiksi kurkkukipu ja nenén tukkoisuus.

Yleiset (voivat esiintyé enintéén yhdelld henkildlla 10:sté)

o suun tai nielun sammas, johon liittyy oireina mm. valkoisia tai keltaisia laikkuja, suun
punoitusta tai aristusta ja nielemiskipua

ihon sieni-infektio, kuten jalkasilsa varpaiden vilissa

korvatulehdukset

yskénrokko (Herpes simplex -infektiot)

vatsatauti (maha-suolitulehdus)

karvatuppien tulehdus, joka voi néyttdé finneiltd

padnsirky

kutiseva, kuiva iho tai ekseeman kaltainen ihottuma, johon liittyy joskus ihon turpoamista ja
punoitusta (dermatiitti)

akne

pistoskohdan punoitus, kipu tai turpoaminen ja mustelmat

vasymys

ulkosynnyttimien ja eméttimen alueen sieni-infektio (vulvovaginaalinen kandidiaasi).

Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintddn yhdelld henkildlla 100:sta)

véhentynyt veren valkosolujen mééré (neutropenia)

ihon ja limakalvojen sieni-infektiot (mukaan lukien ruokatorven hiivasieni-infektiot)

silmien eritevuoto, johon liittyy kutinaa, punoitusta ja turvotusta (sidekalvotulehdus).

verta ulosteessa, vatsakramppeja ja -kipua, ripulia tai painonlaskua (suolistovaivojen oireita).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Bimzelx-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Al kiyti titi 14dkettd etiketissd ja kartonkikotelossa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméiirin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kéyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

Siilytd jadkaapissa (2—8 °C). Ei saa jaitya.
Pidi esitdytetyt ruiskut alkuperdisessé kartonkikotelossa. Herkké valolle.
Bimzelx-valmistetta voidaan séilyttédé poissa jdékaapista enintdén 25 péivén ajan. Sen on silloin oltava

ulkopakkauksessa, enintddn 25 °C:n ldmpotilassa ja suojassa suoralta valolta. Esitdytettyja ruiskuja ei
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saa kdyttdd timén ajanjakson jdlkeen. Pakkauksessa on paikka, johon voit merkitd pdivamaarén,
jolloin valmiste otettiin pois jddkaapista.

Laskkeiti ei pidé heittdd viemadriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Bimzelx siséiltda

o Vaikuttava aine on bimekitsumabi. Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 160 mg
bimekitsumabia 1 ml:ssa liuosta.
. Muut aineet ovat glysiini, natriumasetaattitrihydraatti, véikevé etikkahappo, polysorbaatti 80 ja

injektionesteisiin kdytettiva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Bimzelx-injektioneste on kirkasta tai hieman opalisoivaa nestettd. Sen véri voi vaihdella varittomasta
vaalean ruskehtavankeltaiseen. Se on kertakéyttoisessd neulansuojuksella varustetussa esitdytetyssa
ruiskussa.

Bimzelx 160 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku on saatavana yksittdispakkauksina, jotka
siséltavat 1 tai 2 esitdytettyd ruiskua, ja kerrannaispakkauksina, jotka sisdltdvét 3 pakkausta, joista
kussakin on 1 esitdytetty ruisku, tai kerrannaispakkauksina, jotka sisdltdvét 2 pakkausta, joista
kummassakin on 2 esitéytettyd ruiskua.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles, Belgia

Valmistaja

UCB Pharma S.A.

Chemin du Foriest

B-1420 Braine-1’Alleud, Belgia

Lisdtietoja tésté lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma S.A./NV UCB Pharma Oy Finland

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

1O C1 B bearapus EOO /I UCB Pharma SA/NV

Tem.: +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
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Eesti
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome)

EA\rada
UCB A.E.
TnA: +30/2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34 /91 570 34 44

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
UCB Nordic A/S
Simi: +45/32 46 24 00

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

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

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358 9 2514 4221 (Somija)

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi.

Muut tiedonlahteet

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +47 /67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmaceéuticos), 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¢na zlozka
Tel: +421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 294 900

Lisdtietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

https://www.ema.europa.eu.

Kiyttoohjeet

Lue seuraavat ohjeet kokonaan ennen kuin kaytit Bimzelx 160 mg injektionestetti, liuosta,

sisdltivii esitiytettya ruiskua.

Bimzelx 160 mg- esitdytetyn ruiskun lyhyt kuvaus (ks. kuva A):



® \

Neulansuojus Ruiskun silié Ma&nnan varsi
¥ 1 ¢
H 4
Neula S(::E'_ 3 Mannan paa

\_ J

Tirkeii tietoa:

. Terveydenhuollon ammattilaisen pitdd opastaa, miten Bimzelx valmistellaan ja pistetdan
160 mg:n esitdytetylld ruiskulla. Al ota pistosta dldkad anna pistosta muille ennen kuin sinulle
on opastettu, miten Bimzelx pistetién oikein.

. Sinun ja/tai sinua hoitavan henkilon on luettava ndma kéyttdohjeet ennen jokaista Bimzelx-
valmisteen kéyttokertaa.

. Soita terveydenhuollon ammattilaiselle, jos sinulla tai sinua hoitavalla henkil6lld on kysymyksid
siitd, miten Bimzelx pistetddn oikein.

. Miiritysta annoksesta riippuen sinun on kiytettivi yksi tai kaksi Bimzelx 160 mg-

esitiiytettyi ruiskua. 160 mg:n annoksen annosteluun tarvitaan yksi esitéytetty ruisku ja
320 mg:n annoksen annosteluun kaksi esitdytettyd ruiskua (yksi kerrallaan).

o Kukin esitiytetty ruisku on tarkoitettu vain kertakéytto6n (yhden annoksen antamiseen).

. 160 mg:n esitdytetyssé ruiskussa on neulan turvalaite. Se peittdd neulan automaattisesti, kun
pistos on annettu. Neulan turvalaite estdd pistoksen antamisen jélkeen vahingossa tapahtuvan
neulanpistotapaturman esitéytettyé ruiskua késiteltdessa.

Ali Kyt titi ladketti, vaan palauta se apteekkiin, jos

viimeinen kayttopaivamadrd (EXP) on ohitettu

pakkauksen sinetti on rikki

esitdytetty ruisku on pudonnut tai nayttdd vahingoittuneelta

jos neste on jadtynyt (jadtynyttd ladketta ei saa kdyttdad edes sulatuksen jélkeen).

Jotta pistos olisi miellyttivimpi: Ota 160 mg:n esitdytetty ruisku / esitdytetyt ruiskut jadkaapista ja
anna sen/niiden olla tasaisella alustalla huoneenlimméssd 30—45 minuuttia ennen pistdmista.

° Al4 lammitd niitd milldin muulla tavalla, kuten mikroaaltouunissa tai kuumassa vedessa.
o Ali ravista esitiytetty(j)d ruisku(j)a.
J Al poista esitiytetyn ruiskun tulppaa / esitéytettyjen ruiskujen tulppia ennen kuin olet valmis

pistdmiin pistoksen.
Noudata seuraavia ohjeita aina, kun kiytit Bimzelx-valmistetta.

Vaihe 1: Pistoksen/pistosten valmistelu

Aseta sinulle mééritysti annoksesta riippuen seuraavat tarvikkeet puhtaalle, tasaiselle ja hyvin
valaistulle tyotasolle, kuten poydille:

o 1 tai 2 Bimzelx 160 mg- esitdytettyd ruiskua.
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Tarvitset myos (eivit sisdlly pakkaukseen):

1 tai 2 desinfiointipyyhettd

1 tai 2 puhdasta vanutuppoa

1 terdville jatteelle tarkoitetun astian. Katso ndiden kéyttdohjeiden lopussa oleva kohta
Kaytetyn Bimzelx- esitdytetyn ruiskun hévittiminen.

Vaihe 2: Valitse pistoskohta ja valmistele pistos

2a: Valitse pistoskohta

Pistokseen valittavat kohdat voivat olla:
o vatsa tai reisi (ks. kuva B)
o olkavarren takaosa (ks. kuva C). Vain terveydenhuollon ammattilainen tai sinua
hoitava henkil6 voi pistdd Bimzelx-valmisteen olkavartesi takaosaan.

Vatsa tai Olkavarren
reisi takaosa

Al pisti alueille, joilla iho on arka, mustelmilla, punoittava, hilseilevi, kovettunut tai joilla on
arpia tai raskausarpia.

Pistosta ei saa antaa 1dhemmas kuin 5 cm:n etdisyydelle navasta.

Jos sinulle méritty annos (320 mg) vaatii toisen pistoksen, pisti toinen pistos eri kohtaan. Al
pistid samaan kohtaan kahta kertaa perdkkain.

2b: Pese kiitesi hyvin saippualla ja vedelli ja kuivaa ne puhtaalla pyyhkeelli

2¢: Valmistele iho

Puhdista pistoskohta desinfiointipyyhkeelld. Anna alueen kuivua tdysin. Ald koske
puhdistettuun alueeseen enéd ennen pistoksen pistdmisté.

2d: Tarkista esitiytetty ruisku (ks. kuva D).

Varmista, ettd etiketissd ndkyy nimi Bimzelx ja viimeinen kayttopaivamaara.

Tarkasta ladke tarkistusikkunasta. Ladkkeen pitdd olla kirkasta tai hieman opalisoivaa, eiké siind
saa olla hiukkasia. Sen véri voi vaihdella varittdmista vaalean ruskehtavankeltaiseen.
Liuoksessa voi nékyé ilmakuplia. Se on normaalia.

Ali kiytd Bimzelx- esitiytettyi ruiskua, jos liike on sameaa, virjifintynytti tai siind on
hiukkasia.
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Vaihe 3: Bimzelx-pistos

3a: Poista esitiytetyn ruiskun neulansuojus

o Pidi esitdytettyd ruiskua toisella kddelld sormituen kohdalta. Veda toisella kadella tulppa
suoraan irti esitiytetystd ruiskusta (ks. kuva E). Neulan kirjessd saattaa nikya tippa nestetta.
Tadma4 on normaalia.

o Al koske neulaan ildki anna neulan koskettaa miti#n pintaa.

o Ald pidi kiinni ménnin varresta neulansuojusta poistaessasi. Jos vahingossa irrotat
minnin varren, laita esitdytetty ruisku terdvélle jatteelle tarkoitettuun astiaan ja ota
kayttoon uusi ruisku.

o Al laita neulansuojusta takaisin paikalleen. Sen takaisin paikalleen laittaminen voi
vahingoittaa neulaa tai voit vahingossa pistia itseési.

N

7N\

S

3b: Nipisti puhdistetun pistoskohdan iho toisella kidelli varovasti poimulle ja pidi se poimulle

puristettuna. Tyonni toisella kiidelléi neula ihoon noin 45 asteen kulmassa.

o Tyo6nnd neula ihoon kokonaan. Vapauta sitten iho varovasti. Varmista, etti neula on paikallaan
(ks. kuva F).
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3c: Paina ménniin péi aivan pohjaan asti, kunnes kaikki léidike on pistetty (ks. kuva G).

J

O N

/

3d: Nosta peukalo pois ménnin péasti (ks. kuva I). Neula vetiytyy automaattisesti paikalleen ja
lukittuu.

/

o Paina pistoskohtaa vanutupolla muutaman sekunnin ajan. Ali hiero pistoskohtaa. Saatat nihdi
vahaistd verenvuotoa tai tipan nestettd. Se on normaalia. Pistoskohta voidaan tarvittaessa peittia
pienelld laastarilla.

Vaihe 4: Kiivtetyn Bimzelx- esitiytetyn ruiskun hivittiminen

Laita kéytetty esitdytetty ruisku heti kdyton jédlkeen terédville jatteille tarkoitettuun astiaan (ks. kuva J).

\

¥

S S

Jos ladkirin midrdidma annos vaatii toisen pistoksen, ota toista pistosta varten uusi
Bimzelx 160 mg- esitiytetty ruisku ja toista vaiheet 2—4.

Muista valita toista pistosta varten uusi pistoskohta.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Bimzelx 160 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyna
bimekitsumabi

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Tilld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttadmisen, silld se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavai, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama lddke on mairitty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Bimzelx on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettidvéd, ennen kuin kaytit Bimzelx-valmistetta
Miten Bimzelx-valmistetta kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Bimzelx-valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Kayttoohjeet

I

1. Miti Bimzelx on ja mihin siti kiytetiiin

Miti Bimzelx on
Bimzelx sisdltda vaikuttavana aineena bimekitsumabia.

Mihin Bimzelx-valmistetta kiytetiin
Bimzelx-valmistetta kiytetdén seuraavien tulehduksellisten sairauksien hoitoon:

. laiské@psoriaasi
. nivelpsoriaasi
. aksiaalinen spondylartriitti, mukaan lukien rontgennegatiivinen aksiaalinen spondylartriitti ja

selkdrankareuma (rontgenpositiivinen aksiaalinen spondylartriitti)
. hidradenitis suppurativa (HS-tauti).

Liisképsoriaasi
Bimzelx-valmistetta kiytetdén aikuisille ldiskdpsoriaasina tunnetun ihosairauden hoitoon. Bimzelx

vahentid oireita, kuten kipua, kutinaa ja ihon hilseilya.

Nivelpsoriaasi
Bimzelx-valmistetta kaytetddn aikuisille nivelpsoriaasin hoitoon. Nivelpsoriaasi on sairaus, joka

aiheuttaa niveltulehdusta ja johon liittyy usein ldisképsoriaasia. Jos sinulla on aktiivinen
nivelpsoriaasi, sinulle voidaan antaa ensin muita ladkkeitd. Jos nima ladkkeet eivit toimi tarpeeksi
hyvin tai jos et sied4 niit4, sinulle annetaan Bimzelx-valmistetta joko yksinéén tai yhdistelméané toisen
ladkkeen, metotreksaatin, kanssa.

Bimzelx vihentda tulehdusta ja voi siten vihentdi kipua, jaykkyytta ja turvotusta nivelissd ja niiden
ympdaristdssd, psoriaattista ihottumaa ja psoriaattista kynsivauriota sekd hidastaa sairaisiin niveliin
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kytkeytyvien rustojen ja luiden vaurioita. Ndmé ominaisuudet voivat auttaa hallitsemaan sairauden
16ydoksia ja oireita, helpottaa normaaleja pdivittdisid toimintojasi, vihentdd visymysti ja parantaa
eldménlaatuasi.

Aksiaalinen spondylartriitti, mukaan lukien rOntgennegatiivinen aksiaalinen spondylartriitti ja
selkérankareuma (rontgenpositiivinen aksiaalinen spondylartriitti)

Bimzelx-valmistetta kaytetddn aksiaaliseksi spondylartriitiksi kutsutun tulehduksellisen sairauden
hoitoon aikuisilla. Aksiaalinen spondylartriitti vaikuttaa ensisijaisesti selkérankaan ja aiheuttaa
selkdrangan nivelien tulehdusta. Jos sairauden merkkeja ei ole havaittavissa rontgenkuvissa, siti
kutsutaan rontgennegatiiviseksi aksiaaliseksi spondylartriitiksi; jos potilaan rontgenkuvissa todetaan
sairauden merkkejéd, sitd kutsutaan selkérankareumaksi tai rontgenpositiiviseksi aksiaaliseksi
spondylartriitiksi.

Jos sinulla on aksiaalinen spondylartriitti, sinulle annetaan ensin muita 14ddkkeitéd. Jos niilld ladkkeilla
el saavuteta riittdvai vastetta, saat Bimzelx-valmistetta vihentdmain sairauden 16ydoksii ja oireita,
vahentdmadn tulehdusta ja parantamaan fyysistd toimintakykyési. Bimzelx-valmiste voi auttaa
viahentdmain selkdkipua, jaykkyyttd ja visymystd, mikd voi helpottaa tavallisia paivittdisia toimiasi ja
parantaa eldménlaatuasi.

Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

Bimzelx-valmistetta kiytetién aikuisille hidradenitis suppurativaksi (HS-taudiksi) kutsutun sairauden
hoitoon (jota kutsutaan joskus nimelld mérkiva hikirauhastulehdus tai taiveakne tai Verneuilin tauti).
HS-tauti on krooninen tulehduksellinen ihosairaus, joka aiheuttaa kivuliaita ihovaurioita kuten
aristavia kyhmyjé ja paiseita, sekd ihovaurioita, joista voi vuotaa mérkdi. Tdma sairaus vaikuttaa
yleisesti tiettyihin ihoalueisiin, kuten rintojen alaiseen alueeseen, kainaloihin, siséreisiin, nivusiin ja
pakaroihin. N4ill4 alueilla voi ilmetd my06s arpeutumista. Sinulle annetaan ensin muita ladkkeité. Jos et
saa riittdvaa hoitovastetta ndihin lddkkeisiin, sinulle annetaan Bimzelx-valmistetta.

Bimzelx vdhentdd tulehduksellisten kyhmyjen, paiseiden ja mahdollisesti markad vuotavien
ihovaurioiden méarda sekd HS-taudin aiheuttamaa kipua.

Miten Bimzelx toimii

Bimzelx-valmisteen vaikuttava aine bimekitsumabi kuuluu ladkeryhméén nimelté interleukiinin (IL)
estdjat. Bimekitsumabi vahentdd tulehduksen aiheutumisessa osallisena olevan kahden valkuaisaineen
eli proteiinin, IL-17A:n ja IL-17F:n, aktiivisuutta. Psoriaasin, nivelpsoriaasin, aksiaalisen
spondylartriitin ja HS-taudin kaltaisissa tulehduksellisissa sairauksissa ndiden proteiinien pitoisuus on
kohonnut.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiaytit Bimzelx-valmistetta

Ali kiiyti Bimzelx-valmistetta

o jos olet allerginen bimekitsumabille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
. jos sinulla on ladkarin merkittdviksi arvioima infektio, mukaan lukien tuberkuloosi.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laédkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytdt Bimzelx-
valmistetta

. jos sinulla on jokin infektio tai usein uusiutuva infektio

o jos olet dskettdin saanut tai suunnittelet ottavasi rokotuksen; tietyntyyppisid rokotteita (eldvia
rokotteita) ei saa antaa Bimzelx-hoidon aikana

o jos sinulla on joskus ollut tuberkuloosi

o jos sinulla on joskus ollut tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai haavainen
paksusuolitulehdus).
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Tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus)

Jos havaitset verta ulosteessa, vatsakramppeja, kipua, ripulia tai painonlaskua, lopeta Bimzelx-
valmisteen kaytto ja kerro siitd 1d4karille tai hakeudu valittdmaésti lddkarinhoitoon. Namaé voivat olla
uuden tai pahenevan suolistosairauden (Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus) oireita.

Tarkkaile infektioita ja allergisia reaktioita

Bimzelx voi aiheuttaa harvoin vakavia infektioita. Jos huomaat vakavan infektion oireita, keskustele
ladkarin kanssa tai hakeudu valittomasti lddkarinhoitoon. Téllaisia oireita on lueteltu kohdassa 4
Vakavat haittavaikutukset.

Bimzelx voi aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita. Keskustele ladkéarin kanssa tai hakeudu
vilittomaisti ladkarinhoitoon, jos huomaat vakavan allergisen reaktion merkkejé, joita voivat olla mm.

o hengitys- tai nielemisvaikeudet

o matala verenpaine, joka voi aiheuttaa huimausta tai pyOrrytysta

o kasvojen, huulten, kielen tai nielun turpoaminen

o ihon vaikea kutina, johon liittyy punoittavaa ihottumaa tai koholla olevia paukamia.

Lapset ja nuoret
Al anna tété ladketté lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille, silld sitd ei ole tutkittu tdssd ikAryhmassa.

Muut lifikevalmisteet ja Bimzelx
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen tdman lddkkeen kayttéd. Bimzelx-valmisteen kéyttod on suositeltavaa vilttdd raskauden
aikana, silld lddkkeen vaikutusta vauvaan ei tunneta.

Jos olet nainen ja voit tulla raskaaksi, sinun pitda kayttaa ehkéisya tdmén lddkkeen kiyton aikana ja
vahintddn 17 viikon ajan viimeisen Bimzelx-annoksen jélkeen.

Jos imetit tai aiot imettdd, keskustele asiasta lddkéarin kanssa ennen tdmén lddkkeen kayttoa. Paatat
yhdessa lddkarin kanssa, valitsetko imetyksen vai Bimzelx-hoidon.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Bimzelx ei todenndkdisesti vaikuta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.

Bimzelx sisiltii polysorbaatti 80:ti
Tama ladkevalmiste sisiltdd 0,4 mg polysorbaatti 80:t4 per 1 ml liuosta. Polysorbaatit saattavat
aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos sinulla on allergioita, kerro asiasta ladkérille.

Bimzelx sisiltdd natriumia

Tama lddkevalmiste sisiltidd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Bimzelx-valmistetta kiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin 14dkari on méaardnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 1adkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kuinka paljon ja kuinka pitkiin Bimzelx-valmistetta annetaan

Liisképsoriaasi
Suositeltu annos annetaan pistoksina ihon alle (eli ihonalaisina injektioina) ja on seuraava:

o 320 mg (annetaan kahtena 160 mg:n esitdytettynd kynénd) viikoilla 0, 4, 8, 12, 16
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o viikosta 16 alkaen kaytetddn 320 mg (kaksi 160 mg:n esitdytettyd kynad) 8 viikon vélein. Jos
painat yli 120 kg, 14dkéri saattaa paittéa jatkaa pistoksia 4 viikon vélein viikosta 16 alkaen.

Nivelpsoriaasi
Suositeltu annos annetaan pistoksena ihon alle (eli ihonalaisena injektiona) ja on seuraava:

o 160 mg (annetaan yhteni 160 mg:n esitédytettyné kynénd) 4 viikon vilein

o jos sinulla on nivelpsoriaasi ja samanaikaisesti keskivaikea tai vaikea ldisképsoriaasi, suositeltu
annostus on sama kuin ldiskdpsoriaasin hoidossa. Viikon 16 jélkeen ladkéri voi niveloireittesi
mukaan muuttaa annosteluasi siten, ettd saat 160 mg pistoksena 4 viikon vélein.

Aksiaalinen spondylartriitti, mukaan lukien rOntgennegatiivinen aksiaalinen spondylartriitti ja
selkdrankareuma (rontgenpositiivinen aksiaalinen spondylartriitti)

Suositeltu annos annetaan pistoksena ihon alle (eli ihonalaisena injektiona) ja on seuraava:

o 160 mg (annetaan yhtenid 160 mg:n esitdytettynd kynénd) 4 viikon vilein.

Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

Suositeltu annos, joka annetaan pistoksina ihon alle (eli ithonalaisina injektioina), on seuraava:

o 320 mg (annetaan kahtena 160 mg:n esitdytettynd kynénd) 2 viikon vilein viikkoon 16 saakka
o viikosta 16 alkaen 320 mg (kaksi 160 mg:n esitiytettyd kynad) 4 viikon vélein.

Pitit yhdessi l4dkérin tai sairaanhoitajan kanssa, voitko pistii timiin lisikkeen itse. Ali pisti titid
ladkettd, jos et ole saanut sithen opastusta terveydenhuollon ammattilaiselta. My®6s sinua hoitava
henkil voi antaa pistoksen sen jilkeen, kun hénelle on annettu siihen tarvittava opastus.

Lue tdmén pakkausselosteen lopussa olevat Kiyttéoohjeet ennen kuin pistit itse pistoksen
Bimzelx 160 mg injektionestetta, livosta, sisdltavilld esitdytetylld kynalla.

Jos kiytit enemméin Bimzelx-valmistetta kuin sinun pitéisi
Kerro laédkarille, jos olet kdyttinyt enemmaédn Bimzelx-valmistetta kuin sinun pitdisi tai jos olet pistdnyt

annoksesi aiemmin kuin sinun pitéisi.

Jos unohdat kiyttia Bimzelx-valmistetta
Jos olet unohtanut pistdd Bimzelx-annoksen, keskustele ladkérin kanssa.

Jos lopetat Bimzelx-valmisteen kiyton

Keskustele l1ddkarin kanssa ennen kuin lopetat Bimzelx-valmisteen kdyton. Oireesi saattavat uusiutua,
jos lopetat hoidon.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kadnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin 1d4dke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Vakavat haittavaikutukset

Kerro ladkarille tai hakeudu valittdmaésti ldékarinhoitoon, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista

haittavaikutuksista:

Mahdollinen vakava infektio, joiden oireita voivat olla

o kuume, flunssan kaltaiset oireet, yohikoilu
o viasymys tai hengenahdistus, pitkittynyt yska
o ihon kuumotus, punoitus ja kipu tai kivulias rakkulaihottuma.

Ladkari paattdd, voitko jatkaa Bimzelx-valmisteen kéyttoa.
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Muut haittavaikutukset
Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista
haittavaikutuksista:

Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammalla kuin yhdelld henkil6lla 10:std)
o ylahengitysteiden infektiot, joiden oireita ovat esimerkiksi kurkkukipu ja nenén tukkoisuus.

Yleiset (voivat esiintyé enintédén yhdelld henkil6lla 10:sté)

o suun tai nielun sammas, johon liittyy oireina mm. valkoisia tai keltaisia laikkuja, suun
punoitusta tai aristusta ja nielemiskipua

ihon sieni-infektio, kuten jalkasilsa varpaiden vélissi

korvatulehdukset

yskanrokko (Herpes simplex -infektiot)

vatsatauti (maha-suolitulehdus)

karvatuppien tulehdus

padnsérky

kutiseva, kuiva iho tai ekseeman kaltainen ihottuma, johon liittyy joskus ihon turpoamista ja
punoitusta (dermatiitti)

akne

pistoskohdan punoitus, kipu tai turpoaminen ja mustelmat

vasymys

ulkosynnyttimien ja eméttimen alueen sieni-infektio (vulvovaginaalinen kandidiaasi).

Melko harvinaiset (voivat esiintyé enintddn yhdelld henkildlla 100:sta)

o véhentynyt veren valkosolujen mééré (neutropenia)

o ihon ja limakalvojen sieni-infektiot (mukaan lukien ruokatorven hiivasieni-infektiot)

. silmien eritevuoto, johon liittyy kutinaa, punoitusta ja turvotusta (sidekalvotulehdus)

o verta ulosteessa, vatsakramppeja ja -kipua, ripulia tai painonlaskua (suolistovaivojen oireita).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmdn kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmain ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Bimzelx-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Al kiyti titi 14dkettd etiketissd ja kartonkikotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kéyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

Sdilytd jadkaapissa (2—8 °C). Ei saa jaitya.

Pidi esitdytetyt kynét alkuperdisessé kartonkikotelossa. Herkké valolle.

Bimzelx-valmistetta voidaan séilyttdé poissa jdékaapista enintdén 25 péivén ajan. Sen on silloin oltava
ulkopakkauksessa, enintddn 25 °C:n lampoétilassa ja suojassa suoralta valolta. Esitdytettyjd kynia ei saa
kayttdd timén ajanjakson jdlkeen. Pakkauksessa on paikka, johon voit merkitd paivamaérén, jolloin
valmiste otettiin pois jadkaapista.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien

ladkkeiden havittdimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6.

Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Bimzelx sisiltai
Vaikuttava aine on bimekitsumabi. Yksi esitdytetty kynd sisaltdd 160 mg

bimekitsumabia 1 ml:ssa liuosta.

Muut aineet ovat glysiini, natriumasetaattitrihydraatti, vikeva etikkahappo, polysorbaatti 80 ja

injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Bimzelx-injektioneste on kirkasta tai hieman opalisoivaa nestetti. Sen vari voi vaihdella varittoméasta
vaalean ruskehtavankeltaiseen. Se on kertakayttoisessd esitdytetyssd kynéssa.

Bimzelx 160 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyné on saatavana yksittdispakkauksina, jotka
sisdltavit 1 tai 2 esitdytettyd kyndd, ja kerrannaispakkauksina, jotka sisdltdvit 3 pakkausta, joista
kussakin on 1 esitdytetty kyné, tai kerrannaispakkauksina, jotka sisdltdvit 2 pakkausta, joista
kummassakin on 2 esitiytettyd kynia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles, Belgia

Valmistaja

UCB Pharma S.A.

Chemin du Foriest

B-1420 Braine-1’Alleud, Belgia

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma S.A./NV
Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00

Buarapus
IO CHU BU boarapus EOO/]
Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.0.
Tel: +420 221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf.: +45/32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848

Eesti

UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358 92514 4221 (Soome)
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Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma S.A./NV
Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356 /21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel: +31/(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +47 /67 16 5880



EALGOO
UCB A.E.
TnA: +30/2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34 /91570 34 44

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
UCB Nordic A/S
Simi: +45 /32 46 24 00

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39 /02 300 791

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

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z o0.0.
Tel.: + 48 22 696 99 20

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.1.0., organizacna zlozka
Tel: +421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46 / (0) 40 294 900

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi .
Muut tiedonléihteet

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.cu.
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Kiyttoohjeet

Lue seuraavat ohjeet kokonaan ennen kuin kiaytit Bimzelx 160 mg injektionestetti, liuosta,
sisiiltivii esitiytettyd kynii.

Bimzelx 160 mg- esitdytetyn kynan lyhyt kuvaus (ks. kuva A):

& \

Korkki Tarkistusikkuna
H v
Neulan Kédensija
turvamekanismi

\_ J

Térkeii tietoa:

o Terveydenhuollon ammattilaisen pitéd opastaa, miten Bimzelx valmistellaan ja pistetdén

160 mg:n esitiytetylld kynilld. Ald ota pistosta iliki anna pistosta muille ennen kuin sinulle on

opastettu, miten Bimzelx pistetddn oikein.

. Sinun ja/tai sinua mahdollisesti hoitavan henkilon on luettava ndméa kayttoohjeet ennen jokaista

Bimzelx-valmisteen kayttokertaa.

o Soita terveydenhuollon ammattilaiselle, jos sinulla tai sinua hoitavalla henkil6lla on kysymyksié

siitd, miten Bimzelx pistetdédn oikein.
. Miiratysta annoksesta riippuen sinun on kaytettivi yksi tai kaksi Bimzelx 160 mg-

esitiytettyd kynai. 160 mg:n annoksen annosteluun tarvitaan yksi esitiytetty kyni ja 320 mg:n

annoksen annosteluun kaksi esitiytettyd kynad (yksi kerrallaan).
o Kukin esitiytetty kynd on tarkoitettu vain kertakdyttoon (yhden annoksen antamiseen).

Ali kiiyti titi ladketti, vaan palauta se apteekkiin, jos

viimeinen kayttopaivamadrd (EXP) on ohitettu

pakkauksen sinetti on rikki

esitdytetty kynd on pudonnut tai ndyttdd vahingoittuneelta

jos neste on jadtynyt (jadtynyttd ladketta ei saa kdyttda edes sulatuksen jélkeen).

Jotta pistos olisi miellyttivimpi: Ota 160 mg:n esitiytetty kynd / esitiytetyt kynét jddkaapista ja
anna sen/niiden olla tasaisella alustalla huoneenlammassi 30—45 minuuttia ennen pistdmista.

. Al4 lammitd niitd millddn muulla tavalla, kuten mikroaaltouunissa tai kuumassa vedessa.
. Al ravista esitdytettyd kynid / esitdytettyji kynia.
J Al poista esitiytetyn kynin korkkia / esitiytettyjen kynien korkkeja ennen kuin olet valmis

pistdmiin pistoksen.
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Noudata seuraavia ohjeita aina, kun kiytit Bimzelx-valmistetta.

Vaihe 1: Pistoksen/pistosten valmistelu

Aseta sinulle méiritysti annoksesta riippuen seuraavat tarvikkeet puhtaalle, tasaiselle ja hyvin
valaistulle tyotasolle, kuten poydille:

o 1 tai 2 Bimzelx 160 mg- esitdytettyd kynaa.

Tarvitset my0s (eivét sisdlly pakkaukseen):

. 1 tai 2 desinfiointipyyhetta

. 1 tai 2 puhdasta vanutuppoa

. 1 terdville jatteelle tarkoitetun astian. Katso ndiden kayttoohjeiden lopussa oleva kohta
Kéytetyn Bimzelx- esitdytetyn kynén hévittdminen.

Vaihe 2: Valitse pistoskohta ja valmistele pistos

2a: Valitse pistoskohta
o Pistokseen valittavat kohdat voivat olla:
o vatsa tai reisi (ks. kuva B)
o olkavarren takaosa (ks. kuva C). Vain terveydenhuollon ammattilainen tai sinua
hoitava henkil6 voi pistdd Bimzelx-valmisteen olkavartesi takaosaan.

Vatsa tai Olkavarren
reisi takaosa
. Al4 pisti alueille, joilla iho on arka, mustelmilla, punoittava, hilseilevi, kovettunut tai joilla on
arpia tai raskausarpia.
o Pistosta ei saa antaa 1dhemmas kuin 5 cm:n etdisyydelle navasta.
o Jos sinulle miritty annos (320 mg) vaatii toisen pistoksen, pisti toinen pistos eri kohtaan. Al

pistd samaan kohtaan kahta kertaa perdkkain.
2b: Pese Kiitesi hyvin saippualla ja vedelld ja kuivaa ne puhtaalla pyyhkeelli

2c¢: Valmistele iho
o Puhdista pistoskohta desinfiointipyyhkeelld. Anna alueen kuivua tiysin. Ali koske
puhdistettuun alueeseen enédé ennen pistoksen pistdmista.

2d: Tarkista esitiytetty kyni (ks. kuva D)

o Varmista, ettd etiketissi ndkyy nimi Bimzelx ja viimeinen kayttopadivamaara.

. Tarkasta lddke tarkistusikkunasta. Ladkkeen pitéé olla kirkasta tai hieman opalisoivaa, eiké siind
saa olla hiukkasia. Sen véri voi vaihdella vérittoméstd vaalean ruskehtavankeltaiseen.
Liuoksessa voi ndkyé ilmakuplia. Se on normaalia.

o Ali kiyti Bimzelx- esitiytettyd kyni, jos lddike on sameaa, virjidntynytti tai siind on
hiukkasia.
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Vaihe 3: Bimzelx-pistos

3a: Poista esitiytetyn kynan korkki

. Pidé esitdytettyd kynia toisessa kiadessa tukevasti kidensijasta. Veda toisella kddelld korkki
suoraan irti esitdytetystd kynédstd (ks. kuva E). Vaikka et nde neulan kdrked, se ei ole endd
suojattu.

o Al4 koske neulan turvamekanismiin #lék4 laita korkkia takaisin paikalleen, koska silloin voit

vahingossa aktivoida esitdytetyn kynén ja pistdd neulalla itseési.

\

3c: Aseta esitiytetty kyni tasaisesti ihoasi vasten, ja paina esitiytettyd kynii voimakkaasti
ihoasi vasten

Kuulet naksahduksen. Pistos alkaa, kun kuulet ensimmaéisen naksahduksen (ks. kuva G).

Al nosta esitiytettyi kynii pois ihosta.
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3d: Pidé esitiytettyi kynii paikoillaan, ja paina siti voimakkaasti ihoa vasten

. Kuulet toisen naksahduksen 15 sekuntia ensimmaéisen naksahduksen jalkeen.

o Toinen naksahdus kertoo, ettd kaikki ldéke on pistetty ja ettd Bimzelx-pistos on annettu.
Tarkistusikkunassa pitdd niakya keltainen ilmaisin (ks. kuva H).

® \

3e: Poista esitiytetty kyni vetiimilld se varovasti suoraan pois ihosta. Neulan turvamekanismi

peittii neulan automaattisesti.

o Paina pistoskohtaa vanutupolla muutaman sekunnin ajan. Ali hiero pistoskohtaa. Saatat nihdi
vihdistd verenvuotoa tai nestepisaran. Se on normaalia. Pistoskohta voidaan tarvittaessa peittéa
pienelld laastarilla.

Vaihe 4: Kivtetyn Bimzelx- esitiytetyn Kynin hivittiminen

Laita kdytetty esitdytetty kynd heti kdyton jalkeen terdville jitteille tarkoitettuun astiaan (ks. kuva I).

Jos ladkirin midridma annos vaatii toisen pistoksen, ota toista pistosta varten uusi
Bimzelx 160 mg- esitiytetty kyni ja toista vaiheet 2—4.

Muista valita toista pistosta varten uusi pistoskohta.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Bimzelx 320 mg injektioneste, linos, esitiytetty ruisku
bimekitsumabi

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttimisen, silli se
sisdltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eikd sitd pidé antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Taémé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Bimzelx on ja mihin sité kdytetdin

2. Mité sinun on tiedettidva, ennen kuin kéytit Bimzelx-valmistetta
3. Miten Bimzelx-valmistetta kdytetdan

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

5. Bimzelx-valmisteen séilyttdminen

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Kayttohjeet

1. Miti Bimzelx on ja mihin siti kiytetéiin

Miti Bimzelx on
Bimzelx sisiltdad vaikuttavana aineena bimekitsumabia.

Mihin Bimzelx-valmistetta kiytetiin

Bimzelx-valmistetta kdytetddn seuraavien tulehduksellisten sairauksien hoitoon:

. laiskapsoriaasi

o nivelpsoriaasi

o aksiaalinen spondylartriitti, mukaan lukien rontgennegatiivinen aksiaalinen spondylartriitti ja
selkdrankareuma (rontgenpositiivinen aksiaalinen spondylartriitti)

. hidradenitis suppurativa (HS-tauti).

Laisképsoriaasi
Bimzelx-valmistetta kiytetdén aikuisille ldiskdpsoriaasina tunnetun ihosairauden hoitoon. Bimzelx

vahentid oireita, kuten kipua, kutinaa ja ihon hilseilya.

Nivelpsoriaasi
Bimzelx-valmistetta kaytetddn aikuisille nivelpsoriaasin hoitoon. Nivelpsoriaasi on sairaus, joka

aiheuttaa niveltulehdusta ja johon liittyy usein ldisképsoriaasia. Jos sinulla on aktiivinen
nivelpsoriaasi, sinulle voidaan antaa ensin muita ladkkeitd. Jos nima ladkkeet eivit toimi tarpeeksi
hyvin tai jos et sied4 niit4, sinulle annetaan Bimzelx-valmistetta joko yksinéén tai yhdistelméané toisen
ladkkeen, metotreksaatin, kanssa.

Bimzelx vihentda tulehdusta ja voi siten vihentdi kipua, jaykkyytta ja turvotusta nivelissd ja niiden
ympdaristdssd, psoriaattista ihottumaa ja psoriaattista kynsivauriota sekd hidastaa sairaisiin niveliin
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kytkeytyvien rustojen ja luiden vaurioita. Ndmé ominaisuudet voivat auttaa hallitsemaan sairauden
16ydoksia ja oireita, helpottaa normaaleja pdivittdisid toimintojasi, vihentdd visymysti ja parantaa
eldménlaatuasi.

Aksiaalinen spondylartriitti, mukaan lukien rOntgennegatiivinen aksiaalinen spondylartriitti ja
selkérankareuma (rontgenpositiivinen aksiaalinen spondylartriitti)

Bimzelx-valmistetta kaytetddn aksiaaliseksi spondylartriitiksi kutsutun tulehduksellisen sairauden
hoitoon aikuisille. Aksiaalinen spondylartriitti vaikuttaa ensisijaisesti selkérankaan ja aiheuttaa
selkdrangan nivelien tulehdusta. Jos sairauden merkkeja ei ole havaittavissa rontgenkuvissa, siti
kutsutaan rontgennegatiiviseksi aksiaaliseksi spondylartriitiksi; jos potilaan rontgenkuvissa todetaan
sairauden merkkejéd, sitd kutsutaan selkérankareumaksi tai rontgenpositiiviseksi aksiaaliseksi
spondylartriitiksi.

Jos sinulla on aksiaalinen spondylartriitti, sinulle annetaan ensin muita 14ddkkeitéd. Jos niilld ladkkeilla
el saavuteta riittdvai vastetta, saat Bimzelx-valmistetta vihentdmain sairauden 16ydoksii ja oireita,
vahentdmadn tulehdusta ja parantamaan fyysistd toimintakykyési. Bimzelx-valmiste voi auttaa
viahentdmain selkdkipua, jaykkyyttd ja visymystd, mikd voi helpottaa tavallisia paivittdisia toimiasi ja
parantaa eldménlaatuasi.

Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

Bimzelx-valmistetta kiytetién aikuisille hidradenitis suppurativaksi (HS-taudiksi) kutsutun sairauden
hoitoon (jota kutsutaan joskus nimelld mérkiva hikirauhastulehdus tai taiveakne tai Verneuilin tauti).
HS-tauti on krooninen tulehduksellinen ihosairaus, joka aiheuttaa kivuliaita ihovaurioita, kuten
aristavia kyhmyjé ja paiseita, sekd ihovaurioita, joista voi vuotaa mérkdi. Tdma sairaus vaikuttaa
yleisesti tiettyihin ihoalueisiin, kuten rintojen alaiseen alueeseen, kainaloihin, siséreisiin, nivusiin ja
pakaroihin. N4ill4 alueilla voi ilmetd my06s arpeutumista. Sinulle annetaan ensin muita ladkkeité. Jos et
saa riittdvaa hoitovastetta ndihin lddkkeisiin, sinulle annetaan Bimzelx-valmistetta.

Bimzelx vdhentdd tulehduksellisten kyhmyjen, paiseiden ja mahdollisesti markad vuotavien
ihovaurioiden méarda sekd HS-taudin aiheuttamaa kipua.

Miten Bimzelx toimii

Bimzelx-valmisteen vaikuttava aine bimekitsumabi kuuluu ladkeryhméain nimeltd interleukiinin (IL)
estdjat. Bimekitsumabi vihentdd tulehduksen aiheutumisessa osallisena olevan kahden valkuaisaineen
eli proteiinin, IL-17A:n ja IL-17F:n, aktiivisuutta. Psoriaasin, nivelpsoriaasin, aksiaalisen
spondylartriitin ja HS-taudin kaltaisissa tulehduksellisissa sairauksissa ndiden proteiinien pitoisuus on
kohonnut.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Bimzelx-valmistetta

Ali kiiytd Bimzelx-valmistetta

o jos olet allerginen bimekitsumabille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
o jos sinulla on l4édkérin merkittdvéksi arvioima infektio, mukaan lukien tuberkuloosi.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Bimzelx-
valmistetta

o jos sinulla on jokin infektio tai usein uusiutuva infektio

o jos olet dskettdin saanut tai suunnittelet ottavasi rokotuksen; tietyntyyppisid rokotteita (eldvia
rokotteita) ei saa antaa Bimzelx-hoidon aikana

. jos sinulla on joskus ollut tuberkuloosi

. jos sinulla on joskus ollut tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai haavainen
paksusuolitulehdus).
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Tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus)

Jos havaitset verta ulosteessa, vatsakramppeja, kipua, ripulia tai painonlaskua, lopeta Bimzelx-
valmisteen kaytto ja kerro siitéd 1d4karille tai hakeudu valittdmaésti lddkarinhoitoon. Namaé voivat olla
uuden tai pahenevan tulehduksellisen suolistosairauden (Crohnin tauti tai haavainen
paksusuolitulehdus) oireita.

Tarkkaile infektioita ja allergisia reaktioita

Bimzelx voi atheuttaa harvoin vakavia infektioita. Jos huomaat vakavan infektion oireita, keskustele
ladkarin kanssa tai hakeudu valittomasti lddkarinhoitoon. Téllaisia oireita on lueteltu kohdassa 4
Vakavat haittavaikutukset.

Bimzelx voi aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita. Keskustele 1d4kérin kanssa tai hakeudu
valittomaésti ladkarinhoitoon, jos huomaat vakavan allergisen reaktion merkkejé, joita voivat olla mm.
. hengitys- tai nielemisvaikeudet

. matala verenpaine, joka voi aiheuttaa huimausta tai pyorrytysta

. kasvojen, huulten, kielen tai nielun turpoaminen

o ihon vaikea kutina, johon liittyy punoittavaa ihottumaa tai koholla olevia paukamia.

Lapset ja nuoret
Al4 anna tété l4dketta lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille, silli sitd ei ole tutkittu tdssé ikdryhméssa.

Muut ladikevalmisteet ja Bimzelx
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy 1a4karilta
neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod. Bimzelx-valmisteen kdyttod on suositeltavaa valttdd raskauden
aikana, silld lddkkeen vaikutusta vauvaan ei tunneta.

Jos olet nainen ja voit tulla raskaaksi, sinun pitdd kayttda ehkdisyd tdmén ladkkeen kéayton aikana ja
véhintddn 17 viikon ajan viimeisen Bimzelx-annoksen jélkeen.

Jos imetit tai aiot imettdd, keskustele siitd l1ddkarin kanssa ennen tdmén ladkkeen kayttoa. Paatat
yhdessé lddkédrin kanssa, valitsetko imetyksen vai Bimzelx-hoidon.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Bimzelx ei todennédkoisesti vaikuta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.

Bimzelx sisiltii polysorbaatti 80:ta

Tama lddkevalmiste sisdltdd 0,4 mg polysorbaatti 80:t4 per 1 ml liuosta. Polysorbaatit saattavat
aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos sinulla on allergioita, kerro asiasta ladkérille.

Bimzelx sisiltii natriumia

Tama ladkevalmiste sisiltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Bimzelx-valmistetta kiytetiin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin 1adkéri on médardnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 14ddkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.
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Kuinka paljon ja kuinka pitkiiin Bimzelx-valmistetta annetaan

Liiskdpsoriaasi
Suositeltu annos annetaan pistoksena ihon alle (eli ihonalaisena injektiona) ja on seuraava:

° 320 mg (annetaan yhteni 320 mg:n esitdytettyna ruiskuna) viikoilla 0, 4, 8, 12, 16
o viikosta 16 alkaen 320 mg (yksi 320 mg:n esitdytetty ruisku) 8 viikon vélein. Jos painat
yli 120 kg, 144kari saattaa paattad jatkaa pistoksia 4 viikon vélein viikosta 16 alkaen.

Nivelpsoriaasi
Suositeltu annos annetaan pistoksena ihon alle (eli ihonalaisena injektiona) ja on seuraava:

o 160 mg 4 viikon vilein

o jos sinulla on nivelpsoriaasi ja samanaikaisesti keskivaikea tai vaikea ldiskdpsoriaasi, suositeltu
annostus on sama kuin ldisk@psoriaasin hoidossa. Viikon 16 jilkeen lddkéri voi niveloireittesi
mukaan muuttaa annosteluasi siten, ettd saat 160 mg pistoksena 4 viikon vélein. 160 mg:n
annoksen antamiseen on saatavilla muita lddkemuotoja/vahvuuksia.

Aksiaalinen spondylartriitti, mukaan lukien rontgennegatiivinen aksiaalinen spondylartriitti ja

selkdrankareuma (rontgenpositiivinen aksiaalinen spondylartriitti)

Suositeltu annos annetaan pistoksena ihon alle (eli ihonalaisena injektiona) ja on seuraava:

o 160 mg 4 viikon vilein. 160 mg:n annoksen antamiseen on saatavilla muita
ladkemuotoja/vahvuuksia.

Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

Suositeltu annos annetaan pistoksena ihon alle (eli ihonalaisena injektiona) ja on seuraava:

. 320 mg (annetaan yhtena 320 mg:n esitiytettynd ruiskuna) 2 viikon vélein viikkoon 16 saakka
. viikosta 16 alkaen 320 mg (yksi 320 mg:n esitiytetty ruisku) 4 viikon vélein.

Piitit yhdessi l4dkirin tai sairaanhoitajan kanssa, voitko pistid timin lddikkeen itse. Al pistd titi
ladkettd, jos et ole saanut siithen opastusta terveydenhuollon ammattilaiselta. Myds sinua hoitava
henkild voi antaa pistoksen sen jilkeen, kun hinelle on annettu siihen tarvittava opastus.

Lue tdmén pakkausselosteen lopussa olevat Kéyttoohjeet ennen kuin pistét itse pistoksen
Bimzelx 320 mg injektionestettd, liuosta, siséltavalla esitdytetylld ruiskulla.

Jos kiytit enemmén Bimzelx-valmistetta kuin sinun pitiisi
Kerro laédkarille, jos olet kdyttinyt enemméan Bimzelx-valmistetta kuin sinun pitédisi tai jos olet pistdnyt

annoksesi aiemmin kuin sinun pitéisi.

Jos unohdat kiyttii Bimzelx-valmistetta
Jos olet unohtanut pistdd Bimzelx-annoksen, keskustele 1ddkarin kanssa.

Jos lopetat Bimzelx-valmisteen kiyton

Keskustele 1d4kéarin kanssa ennen kuin lopetat Bimzelx-valmisteen kiyton. Jos lopetat hoidon, oireet
saattavat uusiutua.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kéytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niiti saa.
Vakavat haittavaikutukset

Kerro ladkarille tai hakeudu vilittomaésti 1ddkarinhoitoon, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista
haittavaikutuksista:
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Mahdollinen vakava infektio, jonka oireita voivat olla

o kuume, flunssan kaltaiset oireet, yohikoilu
. visymys tai hengenahdistus, pitkittynyt yska
o ihon kuumotus, punoitus ja kipu tai kivulias rakkulaihottuma.

Ladkari paattda, voitko jatkaa Bimzelx-valmisteen kéyttoa.

Muut haittavaikutukset
Kerro laédkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista
haittavaikutuksista:

Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammalla kuin yhdelld henkilolla 10:sté)
. ylahengitysteiden infektiot, joiden oireita ovat esimerkiksi kurkkukipu ja nenin tukkoisuus.

Yleiset (voivat esiintyé enintéén yhdelld henkildlla 10:sté)

o suun tai nielun sammas, johon liittyy oireina mm. valkoisia tai keltaisia laikkuja, suun
punoitusta tai aristusta ja nielemiskipua

ihon sieni-infektio, kuten jalkasilsa varpaiden vélissi

korvatulehdukset

yskanrokko (Herpes simplex -infektiot)

vatsatauti (maha-suolitulehdus)

karvatuppien tulehdus, joka voi ndyttdd finneiltd

padnsérky

kutiseva, kuiva iho tai ekseeman kaltainen ihottuma, johon liittyy joskus ihon turpoamista ja
punoitusta (dermatiitti)

akne

pistoskohdan punoitus, kipu tai turpoaminen ja mustelmat

vasymys

ulkosynnyttimien ja eméttimen alueen sieni-infektio (vulvovaginaalinen kandidiaasi).

Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintdén yhdelld henkilolld 100:sta)

o viahentynyt veren valkosolujen miéré (neutropenia)

o ihon ja limakalvojen sieni-infektiot (mukaan lukien ruokatorven hiivasieni-infektiot)

o silmien eritevuoto, johon liittyy kutinaa, punoitusta ja turvotusta (sidekalvotulehdus).

o verta ulosteessa, vatsakramppeja ja -kipua, ripulia tai painonlaskua (suolistovaivojen oireita).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmdn kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Bimzelx-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kayta titd l4dkettd etiketissd ja kartonkikotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sdilytd jddkaapissa (2—8 °C). Ei saa jaitya.

Pida esitdytetyt ruiskut alkuperdisessé kartonkikotelossa. Herkké valolle.
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Bimzelx-valmistetta voidaan séilyttdé poissa jdékaapista enintdén 25 péivén ajan. Sen on silloin oltava
ulkopakkauksessa, enintddn 25 °C:n lampotilassa ja suojassa suoralta valolta. Esitdytettyja ruiskuja ei
saa kayttdd tdmén ajanjakson jalkeen. Pakkauksessa on paikka, johon voit merkitd paivamaaran,
jolloin valmiste otettiin pois jadkaapista.

Ladkkeita ei pidd heittdd viemariin eikd havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Bimzelx siséiltai

o Vaikuttava aine on bimekitsumabi. Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 320 mg bimekitsumabia
2 ml:ssa liuosta.
. Muut aineet ovat glysiini, natriumasetaattitrihydraatti, vikeva etikkahappo, polysorbaatti 80 ja

injektionesteisiin kdytettiva vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Bimzelx-injektioneste on kirkasta tai hieman opalisoivaa nestettd. Sen viri voi vaihdella varittomésta
vaalean ruskehtavankeltaiseen. Se on kertakdyttdisessd neulansuojuksella varustetussa esitdytetyssa
ruiskussa.

Bimzelx 320 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku, on saatavana yksittdispakkauksina, jotka
sisaltdvat 1 esitdytetyn ruiskun, ja kerrannaispakkauksina, jotka siséltdvat 3 pakkausta, joista kussakin
on 1 esitdytetty ruisku.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles, Belgia

Valmistaja

UCB Pharma S.A.

Chemin du Foriest

B-1420 Braine-1’Alleud, Belgia

Lisétietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma S.A./NV UCB Pharma Oy Finland

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

10 CU B bearapus 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.0. 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.
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Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome)

EALada
UCB AE.
TnA: +30/2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34 /91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 4729 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
UCB Nordic A/S
Simi: +45 /32 46 24 00

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39 /02 300 791

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

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 92514 4221 (Somija)

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi .

Muut tiedonlidhteet

Tel: +31/(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +47 /67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 696 99 20

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¢na zlozka
Tel: +421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 294 900

Lisétietoa tédstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

https://www.ema.europa.cu.

Kiyttoohjeet

Lue seuraavat ohjeet kokonaan ennen kuin kaytit Bimzelx 320 mg injektionestetti, liuosta,

sisiltivii esitiytettyi ruiskua.

Bimzelx 320 mg- esitdytetyn ruiskun lyhyt kuvaus (ks. kuva A):
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Tirkeii tietoa:

. Terveydenhuollon ammattilaisen pitdd opastaa, miten Bimzelx valmistellaan ja pistetdan
320 mg:n esitdytetylld ruiskulla. Al ota pistosta dldkéd anna pistosta muille ennen kuin sinulle
on opastettu, miten Bimzelx pistetién oikein.

o Sinun ja/tai sinua hoitavan henkilon on luettava ndma kéyttdohjeet ennen jokaista Bimzelx-
valmisteen kéyttokertaa.

o Soita terveydenhuollon ammattilaiselle, jos sinulla tai sinua hoitavalla henkil6lla on kysymyksié
siitd, miten Bimzelx pistetddn oikein.

o Kukin esitiytetty ruisku on tarkoitettu vain kertakdytto66n (yhden annoksen antamiseen).

o 320 mg:n esitdytetyssd ruiskussa on neulan turvalaite. Se peittdd neulan automaattisesti, kun

pistos on annettu. Neulan turvalaite estdd pistoksen antamisen jélkeen vahingossa tapahtuvan
neulanpistotapaturman esitiytettyd ruiskua kasiteltdessa.

Ali kiyti titi ladkettd, vaan palauta se apteekkiin, jos

viimeinen kayttopaivimaird (EXP) on ohitettu

pakkauksen sinetti on rikki

esitdytetty ruisku on pudonnut tai niyttda vahingoittuneelta

jos neste on jadtynyt (jadtynyttéd ladkettd ei saa kdyttda edes sulatuksen jélkeen).

Jotta pistos olisi miellyttaviampi: Ota 320 mg:n esitdytetty ruisku jadkaapista ja anna sen olla
tasaisella alustalla huoneenldmmosséa alkuperdisessd pakkauksessaan 30—45 minuuttia ennen
pistdmista.

° Ala lammitd sitd millddn muulla tavalla, kuten mikroaaltouunissa tai kuumassa vedessa.
. Al4 ravista esitdytettyi ruiskua.
o Al poista esitiytetyn ruiskun tulppaa ennen kuin olet valmis pistimiin pistoksen.

Noudata seuraavia ohjeita aina, kun kiytit Bimzelx-valmistetta.

Vaihe 1: Pistoksen valmistelu

Aseta seuraavat tarvikkeet puhtaalle, tasaiselle ja hyvin valaistulle tyotasolle, kuten poydaélle:
o 1 Bimzelx 320 mg- esitdytetty ruisku.

Tarvitset myos (eivit sisdlly pakkaukseen):
o 1 desinfiointipyyhkeen
. 1 puhtaan vanutupon
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1 terdvélle jatteelle tarkoitetun astian. Katso ndiden kayttdohjeiden lopussa oleva kohta
Kéytetyn Bimzelx- esitdytetyn ruiskun hévittdminen.

Vaihe 2: Valitse pistoskohta ja valmistele pistos

2a: Valitse pistoskohta

Pistokseen valittavat kohdat voivat olla:
o vatsa tai reisi (ks. kuva B)
o olkavarren takaosa (ks. kuva C). Vain terveydenhuollon ammattilainen tai sinua
hoitava henkil6 voi pistdd Bimzelx-valmisteen olkavartesi takaosaan.

Olkavarren
takaosa

Al pisti alueille, joilla iho on arka, mustelmilla, punoittava, hilseilevi, kovettunut tai joilla on
arpia tai raskausarpia.

Pistosta ei saa antaa 1dhemmads kuin 5 cm:n etdisyydelle navasta.

Valitse eri pistoskohta aina kun annat itsellesi pistoksen.

2b: Pese kiitesi hyvin saippualla ja vedelli ja kuivaa ne puhtaalla pyyhkeelli

2¢: Valmistele iho

Puhdista pistoskohta desinfiointipyyhkeelld. Anna alueen kuivua tiysin. Ald koske
puhdistettuun alueeseen enéé ennen pistoksen pistdmista.

2d: Tarkista esitiytetty ruisku (ks. kuva D).

Varmista, ettd etiketissd ndkyy nimi Bimzelx ja viimeinen kayttopaivamaara.

Tarkasta ladke tarkistusikkunasta. Ladkkeen pitdd olla kirkasta tai hieman opalisoivaa, eiki siind
saa olla hiukkasia. Sen véri voi vaihdella varittémaista vaalean ruskehtavankeltaiseen.
Liuoksessa voi nékyé ilmakuplia. Se on normaalia.

Ali kiytd Bimzelx- esitiytettyi ruiskua, jos liike on sameaa, virjifintynytti tai siind on
hiukkasia.

© .

VIMEInen ...
kavitopavi- .

ol
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Vaihe 3: Bimzelx-pistos

3a: Poista esitiytetyn ruiskun neulansuojus

o Pidé esitdytettyd ruiskua toisella kédelld sormituen kohdalta. Veda toisella kddelld neulansuojus
suoraan irti esitdytetystd ruiskusta (ks. kuva E). Neulan kérjessé saattaa nékya tippa nestetta.
Tamé on normaalia.

o Ali koske neulaan #liki anna neulan koskettaa mitéén pintaa.

o Al pidi kiinni méinnin varresta neulansuojusta poistaessasi. Jos vahingossa irrotat
maéannén varren, laita esitdytetty ruisku terdvélle jétteelle tarkoitettuun astiaan ja ota
kayttoon uusi ruisku.

o Al laita neulansuojusta takaisin paikalleen. Sen takaisin paikalleen laittaminen voi
vahingoittaa neulaa tai voit vahingossa pistda itsedsi.

—

S

3b: Nipisti puhdistetun pistoskohdan iho toisella kidella varovasti poimulle ja pida se poimulle

puristettuna. Tyonni toisella kiidelld neula ihoon noin 45 asteen kulmassa.

o Tyonnd neula ihoon kokonaan. Vapauta sitten iho varovasti. Varmista, ettd neula on paikallaan
(ks. kuva F).

N

3c: Paina mannén pai aivan pohjaan asti, kunnes kaikki ldfike on pistetty (ks. kuva G).

G x

e i

. Kaikki lddke on pistetty, kun méntd ei painu endd enempii (ks. kuva H).
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o

3d: Nosta peukalo pois minniin paisti (ks. kuva I). Neula vetiytyy automaattisesti paikalleen ja
lukittuu.

B=A y

o Paina pistoskohtaa vanutupolla muutaman sekunnin ajan. Al hiero pistoskohtaa. Saatat nihdi
vahiistd verenvuotoa tai tipan nestettd. Se on normaalia. Pistoskohta voidaan tarvittaessa peittda
pienelli laastarilla.

Vaihe 4: Kiivtetyn Bimzelx- esitiytetyn ruiskun hivittiminen

Laita kéytetty esitdytetty ruisku heti kéyton jédlkeen teréville jatteille tarkoitettuun astiaan (ks. kuva J).

103



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Bimzelx 320 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
bimekitsumabi

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Tilld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttadmisen, silld se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavai, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama lddke on mairitty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Bimzelx on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettidvéd, ennen kuin kaytit Bimzelx-valmistetta
Miten Bimzelx-valmistetta kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Bimzelx-valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Kayttoohjeet

I

1. Miti Bimzelx on ja mihin siti kiytetiiin

Miti Bimzelx on
Bimzelx sisdltda vaikuttavana aineena bimekitsumabia.

Mihin Bimzelx-valmistetta kiytetiin
Bimzelx-valmistetta kiytetdén seuraavien tulehduksellisten sairauksien hoitoon:

. laiské@psoriaasi
. nivelpsoriaasi
. aksiaalinen spondylartriitti, mukaan lukien rontgennegatiivinen aksiaalinen spondylartriitti ja

selkdrankareuma (rontgenpositiivinen aksiaalinen spondylartriitti)
. hidradenitis suppurativa (HS-tauti).

Liisképsoriaasi
Bimzelx-valmistetta kiytetdén aikuisille ldiskdpsoriaasina tunnetun ihosairauden hoitoon. Bimzelx

vahentid oireita, kuten kipua, kutinaa ja ihon hilseilya.

Nivelpsoriaasi
Bimzelx-valmistetta kaytetddn aikuisille nivelpsoriaasin hoitoon. Nivelpsoriaasi on sairaus, joka

aiheuttaa niveltulehdusta ja johon liittyy usein ldisképsoriaasia. Jos sinulla on aktiivinen
nivelpsoriaasi, sinulle voidaan antaa ensin muita ladkkeitd. Jos nima ladkkeet eivit toimi tarpeeksi
hyvin tai jos et sied4 niit4, sinulle annetaan Bimzelx-valmistetta joko yksinéén tai yhdistelméané toisen
ladkkeen, metotreksaatin, kanssa.

Bimzelx vihentda tulehdusta ja voi siten vihentdi kipua, jaykkyytta ja turvotusta nivelissd ja niiden
ympdaristdssd, psoriaattista ihottumaa ja psoriaattista kynsivauriota sekd hidastaa sairaisiin niveliin
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kytkeytyvien rustojen ja luiden vaurioita. Ndmé ominaisuudet voivat auttaa hallitsemaan sairauden
16ydoksia ja oireita, helpottaa normaaleja pdivittdisid toimintojasi, vihentdd visymysti ja parantaa
eldménlaatuasi.

Aksiaalinen spondylartriitti, mukaan lukien rOntgennegatiivinen aksiaalinen spondylartriitti ja
selkérankareuma (rontgenpositiivinen aksiaalinen spondylartriitti)

Bimzelx-valmistetta kaytetddn aksiaaliseksi spondylartriitiksi kutsutun tulehduksellisen sairauden
hoitoon aikuisille. Aksiaalinen spondylartriitti vaikuttaa ensisijaisesti selkérankaan ja aiheuttaa
selkdrangan nivelien tulehdusta. Jos sairauden merkkeja ei ole havaittavissa rontgenkuvissa, siti
kutsutaan rontgennegatiiviseksi aksiaaliseksi spondylartriitiksi; jos potilaan rontgenkuvissa todetaan
sairauden merkkejéd, sitd kutsutaan selkérankareumaksi tai rontgenpositiiviseksi aksiaaliseksi
spondylartriitiksi.

Jos sinulla on aksiaalinen spondylartriitti, sinulle annetaan ensin muita 14ddkkeitéd. Jos niilld ladkkeilla
el saavuteta riittdvai vastetta, saat Bimzelx-valmistetta vihentdmain sairauden 16ydoksii ja oireita,
vahentdmadn tulehdusta ja parantamaan fyysistd toimintakykyési. Bimzelx-valmiste voi auttaa
viahentdmain selkdkipua, jaykkyyttd ja visymystd, mikd voi helpottaa tavallisia paivittdisia toimiasi ja
parantaa eldménlaatuasi.

Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

Bimzelx-valmistetta kiytetién aikuisille hidradenitis suppurativaksi (HS-taudiksi) kutsutun sairauden
hoitoon (jota kutsutaan joskus nimelld mérkiva hikirauhastulehdus tai taiveakne tai Verneuilin tauti).
HS-tauti on krooninen tulehduksellinen ihosairaus, joka aiheuttaa kivuliaita ihovaurioita kuten
aristavia kyhmyjé ja paiseita, sekd ihovaurioita, joista voi vuotaa mérkdi. Tdma sairaus vaikuttaa
yleisesti tiettyihin ihoalueisiin, kuten rintojen alaiseen alueeseen, kainaloihin, siséreisiin, nivusiin ja
pakaroihin. N4ill4 alueilla voi ilmetd my06s arpeutumista. Sinulle annetaan ensin muita ladkkeité. Jos et
saa riittdvaa hoitovastetta ndihin lddkkeisiin, sinulle annetaan Bimzelx-valmistetta.

Bimzelx vdhentdd tulehduksellisten kyhmyjen, paiseiden ja mahdollisesti markad vuotavien
ihovaurioiden méarda sekd HS-taudin aiheuttamaa kipua.

Miten Bimzelx toimii

Bimzelx-valmisteen vaikuttava aine bimekitsumabi kuuluu ladkeryhméén nimelté interleukiinin (IL)
estdjat. Bimekitsumabi vahentdd tulehduksen aiheutumisessa osallisena olevan kahden valkuaisaineen
eli proteiinin, IL-17A:n ja IL-17F:n, aktiivisuutta. Psoriaasin, nivelpsoriaasin, aksiaalisen
spondylartriitin ja HS-taudin kaltaisissa tulehduksellisissa sairauksissa ndiden proteiinien pitoisuus on
kohonnut.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiaytit Bimzelx-valmistetta

Ali kiiyti Bimzelx-valmistetta

o jos olet allerginen bimekitsumabille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
. jos sinulla on ladkarin merkittdviksi arvioima infektio, mukaan lukien tuberkuloosi.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laédkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytdt Bimzelx-
valmistetta

. jos sinulla on jokin infektio tai usein uusiutuva infektio

o jos olet dskettdin saanut tai suunnittelet ottavasi rokotuksen; tietyntyyppisié rokotteita (eldvia
rokotteita) ei saa antaa Bimzelx-hoidon aikana

o jos sinulla on joskus ollut tuberkuloosi

o jos sinulla on joskus ollut tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai haavainen
paksusuolitulehdus).
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Tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus)

Jos havaitset verta ulosteessa, vatsakramppeja, kipua, ripulia tai painonlaskua, lopeta Bimzelx-
valmisteen kaytto ja kerro siitd 1d4karille tai hakeudu valittdmaésti lddkarinhoitoon. Namaé voivat olla
uuden tai pahenevan suolistosairauden (Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus) oireita.

Tarkkaile infektioita ja allergisia reaktioita

Bimzelx voi aiheuttaa harvoin vakavia infektioita. Jos huomaat vakavan infektion oireita, keskustele
ladkarin kanssa tai hakeudu valittomasti lddkarinhoitoon. Téllaisia oireita on lueteltu kohdassa 4
Vakavat haittavaikutukset.

Bimzelx voi aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita. Keskustele ladkéarin kanssa tai hakeudu
vilittomaisti ladkarinhoitoon, jos huomaat vakavan allergisen reaktion merkkejé, joita voivat olla mm.

o hengitys- tai nielemisvaikeudet

o matala verenpaine, joka voi aiheuttaa huimausta tai pyOrrytysta

o kasvojen, huulten, kielen tai nielun turpoaminen

o ihon vaikea kutina, johon liittyy punoittavaa ihottumaa tai koholla olevia paukamia.

Lapset ja nuoret
Al anna tété ladketté lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille, silld sitd ei ole tutkittu tdssd ikAryhmassa.

Muut liikevalmisteet ja Bimzelx
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen tdman lddkkeen kayttod. Bimzelx-valmisteen kéyttod on suositeltavaa vilttdd raskauden
aikana, silld lddkkeen vaikutusta vauvaan ei tunneta.

Jos olet nainen ja voit tulla raskaaksi, sinun pitda kayttaa ehkéisya tdmén lddkkeen kiyton aikana ja
vahintddn 17 viikon ajan viimeisen Bimzelx-annoksen jélkeen.

Jos imetit tai aiot imettdd, keskustele asiasta lddkéarin kanssa ennen tdmén lddkkeen kayttoa. Paatat
yhdessa lddkarin kanssa, valitsetko imetyksen vai Bimzelx-hoidon.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Bimzelx ei todenndkdisesti vaikuta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.

Bimzelx sisiltii polysorbaatti 80:ti
Tama ladkevalmiste sisiltdd 0,4 mg polysorbaatti 80:t4 per 1 ml liuosta. Polysorbaatit saattavat
aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos sinulla on allergioita, kerro asiasta ladkérille.

Bimzelx sisiltdd natriumia

Tama lddkevalmiste sisiltidd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Bimzelx-valmistetta kiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin 14dkari on méaardnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 1adkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kuinka paljon ja kuinka pitkiin Bimzelx-valmistetta annetaan

Liisképsoriaasi
Suositeltu annos annetaan pistoksena ihon alle (eli ihonalaisena injektiona) ja on seuraava:

o 320 mg (annetaan yhteni 320 mg:n esitdytettyné kynéni) viikoilla 0, 4, 8, 12, 16
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o viikosta 16 alkaen 320 mg (yksi 320 mg:n esitdytetty kynd) 8 viikon vilein. Jos painat
yli 120 kg, ladkéri saattaa paittad jatkaa pistoksia 4 viikon vilein viikosta 16 alkaen.

Nivelpsoriaasi
Suositeltu annos annetaan pistoksena ihon alle (eli ihonalaisena injektiona) ja on seuraava:

o 160 mg 4 viikon vilein

o jos sinulla on nivelpsoriaasi ja samanaikaisesti keskivaikea tai vaikea ldisképsoriaasi, suositeltu
annostus on sama kuin ldiskdpsoriaasin hoidossa. Viikon 16 jélkeen ladkéri voi niveloireittesi
mukaan muuttaa annosteluasi siten, ettd saat 160 mg pistoksena 4 viikon vélein. 160 mg:n
annoksen antamiseen on saatavilla muita lddkemuotoja/vahvuuksia.

Aksiaalinen spondylartriitti, mukaan lukien rontgennegatiivinen aksiaalinen spondylartriitti ja

selkdrankareuma (réntgenpositiivinen aksiaalinen spondylartriitti)

Suositeltu annos annetaan pistoksena ihon alle (eli ihonalaisena injektiona) ja on seuraava:

o 160 mg 4 viikon vélein. 160 mg:n annoksen antamiseen on saatavilla muita
ladkemuotoja/vahvuuksia.

Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

Suositeltu annos annetaan pistoksena ihon alle (eli ihonalaisena injektiona) ja on seuraava:

o 320 mg (annetaan yhteni 320 mg:n esitdytettynd kynéni) 2 viikon vélein viikkoon 16 saakka
o viikosta 16 alkaen 320 mg (yksi 320 mg:n esitdytetty kyni) 4 viikon vilein.

Piitit yhdessi l4dkérin tai sairaanhoitajan kanssa, voitko pistii timin lisikkeen itse. Ali pisti titid
ladkettd, jos et ole saanut siihen opastusta terveydenhuollon ammattilaiselta. Myds sinua hoitava
henkil6 voi antaa pistoksen sen jilkeen, kun hinelle on annettu siihen tarvittava opastus.

Lue tdmén pakkausselosteen lopussa olevat Kéiyttoohjeet ennen kuin pistit itse pistoksen
Bimzelx 320 mg injektionestetti, liuosta, siséiltiavilla esitdytetylld kynalla.

Jos kiytit enemmén Bimzelx-valmistetta kuin sinun pitéisi
Kerro ladkarille, jos olet kdyttinyt enemmin Bimzelx-valmistetta kuin sinun pitiisi tai jos olet pistinyt

annoksesi aiemmin kuin sinun pitéisi.

Jos unohdat kiyttii Bimzelx-valmistetta
Jos olet unohtanut pistdd Bimzelx-annoksen, keskustele 1ddkarin kanssa.

Jos lopetat Bimzelx-valmisteen kiyton

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin lopetat Bimzelx-valmisteen kéyton. Oireesi saattavat uusiutua,
jos lopetat hoidon.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kaytostd, kiadnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Vakavat haittavaikutukset

Kerro ldédkarille tai hakeudu vilittomasti 144karinhoitoon, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista

haittavaikutuksista:

Mahdollinen vakava infektio, jonka oireita voivat olla

o kuume, flunssan kaltaiset oireet, yohikoilu
o viasymys tai hengenahdistus, pitkittynyt yska
o ihon kuumotus, punoitus ja kipu tai kivulias rakkulaihottuma.
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Ladkari paattda, voitko jatkaa Bimzelx-valmisteen kéyttoa.

Muut haittavaikutukset
Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista
haittavaikutuksista:

Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammalla kuin yhdelld henkil61la 10:std)
o ylahengitysteiden infektiot, joiden oireita ovat esimerkiksi kurkkukipu ja nenén tukkoisuus.

Yleiset (voivat esiintyéd enintdin yhdelld henkil6lla 10:sté)

. suun tai nielun sammas, johon liittyy oireina mm. valkoisia tai keltaisia laikkuja, suun
punoitusta tai aristusta ja nielemiskipua

ihon sieni-infektio, kuten jalkasilsa varpaiden valissa

korvatulehdukset

yskanrokko (Herpes simplex -infektiot)

vatsatauti (maha-suolitulehdus)

karvatuppien tulehdus

paansarky

kutiseva, kuiva iho tai ekseeman kaltainen ihottuma, johon liittyy joskus ihon turpoamista ja
punoitusta (dermatiitti)

akne

pistoskohdan punoitus, kipu tai turpoaminen ja mustelmat

vasymys

ulkosynnyttimien ja eméttimen alueen sieni-infektio (vulvovaginaalinen kandidiaasi).

Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintddn yhdelld henkil511a 100:sta)

o viahentynyt veren valkosolujen miéré (neutropenia)

o ihon ja limakalvojen sieni-infektiot (mukaan lukien ruokatorven hiivasieni-infektiot)

o silmien eritevuoto, johon liittyy kutinaa, punoitusta ja turvotusta (sidekalvotulehdus)

o verta ulosteessa, vatsakramppeja ja -kipua, ripulia tai painonlaskua (suolistovaivojen oireita).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Bimzelx-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Al kiyti titd l4dkettd etiketissd ja kartonkikotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP)
jéilkeen. Viimeinen kayttopaivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sdilytd jadkaapissa (2—8 °C). Ei saa jadtya.

Pida esitdytetyt kynét alkuperidisessé kartonkikotelossa. Herkka valolle.

Bimzelx-valmistetta voidaan séilyttdé poissa jdékaapista enintdén 25 péivén ajan. Sen on silloin oltava
ulkopakkauksessa, enintddn 25 °C:n lampdétilassa ja suojassa suoralta valolta. Esitdytettyjd kynia ei saa

kayttdd timén ajanjakson jialkeen. Pakkauksessa on paikka, johon voit merkitd pdiviméaaran, jolloin
valmiste otettiin pois jaddkaapista.
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Ladkkeitd ei pida heittdd viemaériin eikd havittd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Bimzelx siséiltda

o Vaikuttava aine on bimekitsumabi. Yksi esitdytetty kynd sisdltdd 320 mg bimekitsumabia
2 ml:ssa liuosta.
o Muut aineet ovat glysiini, natriumasetaattitrihydraatti, vikeva etikkahappo, polysorbaatti 80 ja

injektionesteisiin kdytettava vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Bimzelx-injektioneste on kirkasta tai hieman opalisoivaa nestettd. Sen viri voi vaihdella varittomasta
vaalean ruskehtavankeltaiseen. Se on kertakéyttoisessa esitdytetyssd kyndssa.

Bimzelx 320 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyné, on saatavana yksittdispakkauksina, jotka
sisdltdvit 1 esitdytetyn kynédn, ja kerrannaispakkauksina, jotka sisdltdvét 3 pakkausta, joista kussakin
on 1 esitdytetty kyna.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles, Belgia

Valmistaja

UCB Pharma S.A.

Chemin du Foriest

B-1420 Braine-1’Alleud, Belgia

Lisétietoja tistd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma S.A./NV UCB Pharma Oy Finland

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

Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg

KO CU BU Bwarapus EOO/] UCB Pharma S.A./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
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Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome)

EAlLada
UCB AE.
TnA: +30/2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34 /91 570 34 44

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
UCB Nordic A/S
Simi: +45 /32 46 24 00

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

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

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi .

Muut tiedonlidhteet

TIf: +47 /67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 696 99 20

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¢na zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 294 900

Lisdtietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

https://www.ema.europa.eu.
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Kiyttoohjeet

Lue seuraavat ohjeet kokonaan ennen kuin kaytit Bimzelx 320 mg injektionestetti, liuosta,
sisiiltivii esitiytettyd kynii.

Bimzelx 320 mg- esitdytetyn kyndn lyhyt kuvaus (ks. kuva A):

Korkki Tarkistusikkuna

f Il O
H T
Neulan Kidensija

turvamekanisom

. J/

Térkeii tietoa:

o Terveydenhuollon ammattilaisen pitdd opastaa, miten Bimzelx valmistellaan ja pistetdén
320 mg:n esitiytetylld kynilld. Alé ota pistosta dldké anna pistosta muille ennen kuin sinulle on
opastettu, miten Bimzelx pistetddn oikein.

o Sinun ja/tai sinua mahdollisesti hoitavan henkilon on luettava ndmé kayttdohjeet ennen jokaista
Bimzelx-valmisteen kéyttokertaa.

. Soita terveydenhuollon ammattilaiselle, jos sinulla tai sinua hoitavalla henkil6ll4 on kysymyksid
siitd, miten Bimzelx pistetddn oikein.

o Kukin esitdytetty kynd on tarkoitettu vain kertakayttoon (yhden annoksen antamiseen).

Ali kiiyti titi lidkettd, vaan palauta se apteekkiin, jos

viimeinen kéyttopdivimadra (EXP) on ohitettu

pakkauksen sinetti on rikki

esitdytetty kynd on pudonnut tai ndyttdd vahingoittuneelta

jos neste on jadtynyt (jadtynyttd ladkettd ei saa kéyttdd edes sulatuksen jélkeen).

Jotta pistos olisi miellyttivimpi: Ota 320 mg:n esitdytetty kynéd jadkaapista ja anna sen olla tasaisella
alustalla huoneenldammdssé alkuperdisessé pakkauksessaan 30—45 minuuttia ennen pistdmista.

. Al4 lammitd sitd millddn muulla tavalla, kuten mikroaaltouunissa tai kuumassa vedessa.
. Al ravista esitiytettyd kyni.
. Al poista esitiytetyn kynin korkkia ennen kuin olet valmis pistiméin pistoksen.

Noudata seuraavia ohjeita aina, kun kiytit Bimzelx-valmistetta.

Vaihe 1: Pistoksen valmistelu

Aseta seuraavat tarvikkeet puhtaalle, tasaiselle ja hyvin valaistulle tyotasolle, kuten poydille:

. 1 Bimzelx 320 mg- esitiytetty kyni.
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Tarvitset myos (eivit sisdlly pakkaukseen):

o 1 desinfiointipyyhkeen

o 1 puhtaan vanutupon

o 1 terdville jatteelle tarkoitetun astian. Katso ndiden kéyttdohjeiden lopussa oleva kohta
Kaytetyn Bimzelx- esitdytetyn kynin hévittiminen.

Vaihe 2: Valitse pistoskohta ja valmistele pistos

2a: Valitse pistoskohta
o Pistokseen valittavat kohdat voivat olla:
o vatsa tai reisi (ks. kuva B)
o olkavarren takaosa (ks. kuva C). Vain terveydenhuollon ammattilainen tai sinua
hoitava henkild voi pistdd Bimzelx-valmisteen olkavartesi takaosaan.

A

Vatsa tai Olkavarren
reisi takaosa
. Al pisti alueille, joilla iho on arka, mustelmilla, punoittava, hilseilevi, kovettunut tai joilla on
arpia tai raskausarpia.
o Pistosta ei saa antaa l1dhemmas kuin 5 cm:n etdisyydelle navasta.
J Valitse eri pistoskohta aina kun annat itsellesi pistoksen.

2b: Pese Kiitesi hyvin saippualla ja vedelld ja kuivaa ne puhtaalla pyyhkeelli

2¢: Valmistele iho
. Puhdista pistoskohta desinfiointipyyhkeelld. Anna alueen kuivua tiysin. Ali koske
puhdistettuun alueeseen endd ennen pistoksen pistdmista.

2d: Tarkista esitiytetty kyni (ks. kuva D)

J Varmista, ettd etiketissd ndkyy nimi Bimzelx ja viimeinen kayttopdivamaara.

o Tarkasta ladke tarkistusikkunasta. Ladkkeen pitdé olla kirkasta tai hieman opalisoivaa, eiki siiné
saa olla hiukkasia. Sen véri voi vaihdella vérittoméstd vaalean ruskehtavankeltaiseen.
Liuoksessa voi nikyé ilmakuplia. Se on normaalia.

. Ali kiytd Bimzelx- esitiytettyd kynid, jos ldZike on sameaa, vérjdintynytti tai siind on
hiukkasia.
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Vaihe 3: Bimzelx-pistos

3a: Poista esitiytetyn kynin korkki

o Pida esitdytettyd kynda toisessa kddessa tukevasti kddensijasta. Veda toisella kddelld korkki
suoraan irti esitdytetystd kynésté (ks. kuva E). Vaikka et née neulan kérked, se ei ole endé
suojattu.

Al4 koske neulan turvamekanismiin #liké laita korkkia takaisin paikalleen, koska silloin voit
vahingossa aktivoida esitdytetyn kynén ja pistdd neulalla itseési.
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3c: Aseta esitiytetty kyni tasaisesti ihoasi vasten, ja paina esitiytettyd kynii voimakkaasti

ihoasi vasten

. Kuulet naksahduksen. Pistos alkaa, kun kuulet ensimmaisen naksahduksen (ks. kuva G). Ali
nosta esitiytettyi kynéi pois ihosta.

N

3d: Pida esitiiytettyi kynéi paikoillaan, ja paina sitd voimakkaasti ihoa vasten. Tdyden

annoksen saaminen kestii noin 20 sekuntia

o Kuulet toisen naksahduksen, joka kertoo, etti pistos on lihes valmis. Tarkistusikkunassa nékyy
keltainen ilmaisin (ks. kuva H).

. Pidi kynéi toisen naksahduksen jilkeen paikoillaan vield 5 sekunnin ajan (laske hitaasti
viiteen). Niin varmistetaan, etti saat tiiyden annoksen (ks. kuva I).

3e: Poista esitiytetty kyni vetimilli se varovasti suoraan pois ihosta. Neulan turvamekanismi

peittii neulan automaattisesti.

o Paina pistoskohtaa vanutupolla muutaman sekunnin ajan. Al hiero pistoskohtaa. Saatat nihdi
viahdistd verenvuotoa tai nestepisaran. Se on normaalia. Pistoskohta voidaan tarvittaessa peittia
pienelld laastarilla.
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Vaihe 4: Kivtetyn Bimzelx- esitiytetyn Kynin hivittiminen

Laita kdytetty esitdytetty kyna heti kdyton jalkeen terdville jatteille tarkoitettuun astiaan (ks. kuva J).
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