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Bimzelx (bimekizumab)
A Bimzelx-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Bimzelx és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Bimzelx az alabbi gyulladasos betegségek kezelésére alkalmazott gydgyszer:

o Ko6zepesen sulyos vagy sulyos plakkos pikkelysomor (a béron vorés, pikkelyesen hamlé foltokat
okoz6 betegség) olyan felnGtteknél, akiknek szisztémas kezelésre (az egész testre hatd
gyogyszerekkel végzett kezelés) van szikséguk.

e PikkelysO6moros artritisz (gyakran a plakkos pikkelysémorhoz tarsuld izileti gyulladas) olyan
felnotteknél, akiknek a betegsége nem reagal elég jol a betegségmodositd antireumatikus
gyégyszerekre (DMARD), vagy akik nem tudjak ezeket a gydgyszereket szedni. Pikkelys6moros
artritisz kezelésére a Bimzelx-et 6nmagaban vagy metotrexattal egyltt alkalmazzak.

e Axidlis spondiloartritisz (a gerinc hatfajdalmat okozo gyulladasa) olyan felnétteknél, akiknek a
betegsége nem reagal elég jol a hagyomanyos kezelésekre. E betegség esetében olyan betegeknél
alkalmazzak, akiknél a rontgenfelvétel a betegség jeleit mutatja (radiografiai axialis
spondiloartritisz), valamint olyan betegeknél, akiknél a gyulladas egyértelm( jelei mutatkoznak, a
rontgenfelvételen azonban nem lathatdk a betegség jelei (nem-radiografiai axialis
spondiloartritisz).

e Hidradenitisz szuppurativa (inverz akne), a b6érén fajdalmas csomokat, talyogokat (gennygytilem),
sipolyokat (bér alatti rendellenes jaratok) és hegeket okozé kronikus bérbetegség. Kozepesen
sulyos vagy sulyos, aktiv betegség kezelésére alkalmazzak feln6tteknél, amikor a hagyomanyos
szisztémas kezelések nem elég hatdsosak.

A Bimzelx hatéanyaga a bimekizumab.
Hogyan kell alkalmazni a Bimzelx-et?

A Bimzelx csak receptre kaphatd, és a pikkelysomor, a pikkelysomorés artritisz, az axialis
spondiloartritisz és a hidradenitisz szuppurativa diagnosztizalasaban és kezelésében jartas orvos
felligyelete alatt kell alkalmazni.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

A Bimzelx-et bér ald adott injekcidként alkalmazzak. Plakkos pikkelysomor és plakkos pikkelysomoérhoz
tarsulo izileti gyulladas esetében a beteg négyhetente egy vagy két injekcidt kap 16 héten keresztiil;
ezt kovetben az injekcidkat nyolchetente adjak. Hidradenitisz szuppurativa esetében a gydgyszert
kéthetente egy vagy két injekcié formajaban kell beadni 16 héten keresztilil, majd azt kovetden
négyhetente.

Kizardlag pikkelysomoros artritisz és axialis spondiloartritisz esetében a Bimzelx-et négyhetente egy
injekcid formajaban kell alkalmazni.

A kezel6orvos donthet Ugy, hogy ledllitjia a kezelést, ha ezek a betegségek 16 hét elteltével sem
javulnak.

A betegek betanitast kovetéen maguknak is beadhatjak a Bimzelx-injekciét. A Bimzelx alkalmazasaval
kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét, illetve kérdezze meg kezelborvosat
vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Bimzelx?

A Bimzelx hatdéanyaga, a bimekizumab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet Ugy
alakitottak ki, hogy két6djon az immunrendszer (a szervezet természetes védekezOrendszere)
interleukin IL-17A, IL-17F és IL-17AF hirvivé molekulaihoz. Kimutattak, hogy ezen interleukinok magas
szintje szerepet jatszik az immunrendszer altal okozott gyulladasos betegségek, példaul a plakkos
pikkelysomor, a pikkelysémoros artritisz, az axialis spondiloartritisz és a hidradenitisz szuppurativa
kialakuldsaban. Ezekhez az interleukinokhoz kétédve a bimekizumab megakadalyozza, hogy azok
kélcsbnhatasba Iépjenek a szervezetben taldlhatd receptoraikkal (célpontjaikkal), ami csokkenti a
gyulladast és enyhiti a betegségek tilineteit.

Milyen elonyei voltak a Bimzelx alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Plakkos pikkelysomoér

Harom f6 vizsgalat kimutatta, hogy a Bimzelx hatdsos a kézepesen sulyos és sulyos plakkos
pikkelysomorben szenvedoé felnott betegek kezelésében. A plakkos pikkelysomor nagyobb mértékben
javult a Bimzelx-szel kezelt betegeknél, mint a placebdval (hatéanyag nélkili kezelés) vagy a
pikkelysomor kezelésére szolgald masik két gydgyszerrel (usztekinumab vagy adalimumab)
kezelteknél.

Az 6sszesen 1480 beteg részvételével végzett hdrom vizsgalatban 16 hét elteltével a négyhetente
Bimzelx-et kapott betegek korllbellul 85-91%-anal korilbelll 90%-kal csokkent a PASI pontszam (a
pikkelysomor sulyossaganak és az érintett borterllet kiterjedésének mérészama). Ez az arany a
placebdt kapott betegeknél (két vizsgalatban) 1-5%, az usztekinumabbal kezelteknél (az egyik
vizsgalatban) 50%, az adalimumabot kapott betegeknél pedig (az egyik vizsgalatban) 47% volt.

Ezenkivil a Bimzelx-et kapott betegek 84-93%-anak 16 hét elteltével tiszta vagy majdnem tiszta volt
a bére, mig a placebdt kapott betegeknél ez az arany 1-5%, az usztekinumabot kapott betegeknél
53%, az adalimumabot kapott betegeknél pedig 57% volt.

Pikkelysomoros artritisz

Két f6 vizsgalatban, amelyekben mintegy 1100, pikkelysomoros artritiszben szenvedd beteg vett részt,
beleértve a metotrexatot kapd betegeket is, a Bimzelx hatasosan csokkentette az ACR50 néven ismert
szabvanyos mérdszam segitségével mért tlineteket. Az ACR50 valaszt elér6 betegeknél az izlleti
fajdalom és duzzanat tlinetei legaldbb 50%-kal javultak.
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A két vizsgalat eredményei egylittesen azt mutattak, hogy a Bimzelx-szel kezelt betegek 44%-anal
alakult ki ACR50 valasz 16 hét elteltével, szemben a placebdval (hatéanyag nélkili kezelés) kezelt
betegek 9%-aval.

Axialis spondiloartritisz

Az axialis spondiloartritiszben szenvedd betegeknél végzett két f6 vizsgalat igazolta, hogy a Bimzelx 16
hét elteltével hatdsosan csokkentette az ASAS40 néven ismert szabvanyos mérdszam segitségével
meért tlineteket. Az ASAS40 valaszt eléré betegeknél a tlinetek, példaul a fajdalom és a gyulladas
pontszamaiban legalabb 40%-o0s javulas volt tapasztalhaté.

Az egyik vizsgalatban, amelyben 254, nem-radiografiai axialis spondiloartritiszben szenvedd beteg vett
részt, a Bimzelx-szel kezelt betegek 48%-anal alakult ki ASAS40 valasz, szemben a placebdval
(hatdanyag nélkiili kezelés) kezelt betegek 21%-aval.

A masodik vizsgalatban, amelyben 332 radiografiai axidlis spondiloartritiszben szenvedd beteg vett
részt, a Bimzelx-szel kezelt betegek 45%-anal alakult ki ASAS40 valasz, szemben a placebdval kezelt
betegek 23%-aval.

Hidradenitisz szuppurativa

Két f6 vizsgalatban, amelyben 1000, hidradenitisz szuppurativaban szenvedé feln6tt beteg vett részt, a
Bimzelx-szel kezelt betegek 50%-anal a talyogok és csomok szama 0sszességében legalabb 50%-kal
csOkkent 16 hét elteltével, anélkil, hogy a talyogok vagy sipolyok szama emelkedett volna. A placebot
kapott betegek 32%-anal érték el ugyanezt a terapias valaszt.

Milyen kockazatokkal jar a Bimzelx alkalmazasa?

A Bimzelx alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A Bimzelx leggyakoribb mellékhatasai a felsé léguti fert6zések (orr- és torokfert6zés), amelyek 10
beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhetnek, valamint az oralis kandidiazis (szajpenész, a szaj vagy a
torok gombas fert6zése), amely 10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet.

A gydgyszer nem adhaté olyan betegeknek, akiknél jelentGs fert6zés, példaul aktiv tuberkuldzis all
fenn.

Miért engedélyezték a Bimzelx forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatok azt mutattdk, hogy a Bimzelx hatasos kezelés a kézepesen sulyos vagy sulyos plakkos
pikkelysomorben, pikkelysomoros artritiszben, axialis spondiloartritiszben vagy hidradenitisz
szuppurativaban szenvedd betegek szamara. A gydgyszer pozitiv hatdsa folyamatos alkalmazas mellett
akar egy évig is fennmaradt. A mellékhatasok hasonléak voltak mas hasonlé gydgyszerek
mellékhatasaihoz; a legfontosabb mellékhatasok az orr- és torokfert6zések, valamint a szajpenész
voltak.

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Bimzelx alkalmazasanak elé6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Bimzelx biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Bimzelx biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

A Bimzelx alkalmazasaval kapcsolatban felmer(il6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Bimzelx alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Bimzelx-szel kapcsolatos egyéb informacio
2021. augusztus 20-an a Bimzelx az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Bimzelx-szel kapcsolatban tovabbi informacioé az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bimzelx.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 07-2024.
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