I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informéacidk gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatést. A mellékhatasok jelentésének maddjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Bimzelx 160 mg oldatos injekcio eloretdltott fecskenddben

Bimzelx 160 mg oldatos injekcio eldretdltott injekcios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Bimzelx 160 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendében

160 mg bimekizumabot tartalmaz 1 ml oldatos injekcioban eléretdltott fecskendonként.

Bimzelx 160 mg oldatos injekciod el8retoltott injekcids tollban

160 mg bimekizumabot tartalmaz 1 ml oldatos injekcidban eldret6ltott injekcids tollanként.

A bimekizumab humanizalt IgG1 monoklonalis antitest, amelyet genetikailag médositott
kinaihdrcsog-ovarium (CHO) sejtvonalban allitanak el rekombinans DNS technologiaval.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekci6 (injekcio).

Az oldat tiszta vagy enyhén opalos, és szintelen vagy halvany barnassarga.
4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Ter4piés javallatok

Plakkos psoriasis

A Bimzelx kdzepesen stlyos vagy stlyos plakkos psoriasis kezelésére javallott olyan felndtteknél,
akiket szisztémas kezelésre jeloltek.

Arthritis psoriatica

A Bimzelx, 6nmagaban vagy metotrexattal kombinalva, aktiv arthritis psoriatica kezelésére javallott
olyan felndtteknél, akik nem megfeleléen reagaltak vagy nem toleraltak egy vagy tobb
betegségmaodositoé reumaellenes gydgyszert (DMARD).

Axialis spondyloarthritis

Nem rontgen axialis spondyloarthritis (nr-axSpA)

A Bimzelx aktiv, nem réntgen axialis spondyloarthritis kezelésére javallott olyan felndtteknél, akiknél
a gyulladas objektiv jelei — a C-reaktiv protein (CRP) megnovekedett szintje és/vagy magneses
rezonancia vizsgalat (MR) tekintetében — allnak fenn, és akik nem reagaltak megfeleléen nem szteroid
gyulladascsokkentokre (NSAID) vagy nem toleraljak azokat.
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Spondylitis ankylopoetica (ankylosing spondylitis [AS], rontgen axialis spondyloarthritis)

A Bimzelx aktiv spondylitis ankylopoetica kezelésére javallott olyan felndtteknél, akik nem reagalnak
megfelelden a hagyomanyos terapiara vagy nem toleraljak azt.

4.2 Adagolés és alkalmazas

A Bimzelx a javallata szerinti betegség diagnosztizalasaban és kezelésében jartas orvos iranyitasa és
felligyelete alatt alkalmazando.

Adagolas

Plakkos psoriasis

A plakkos psoriasisban szenvedé felnétt betegek szamara ajanlott dozis 320 mg (ez 2 db, egyenként
160 mg-os subcutan injekciot jelent) a 0., 4., 8., 12., 16. héten, majd ezt kovetden 8 hetente.

Arthritis psoriatica

Az aktiv arthritis psoriaticaban szenved? felnétt betegek szamara ajanlott dozis 160 mg (1 db 160 mg-
0s subcutan injekciéban beadva) 4 hetente.

Arthritis psoriaticaban ¢és egyidejlileg kozepesen stlyos - sulyos plakkos psoriasisban szenvedd
betegek ajanlott dézisa ugyanaz, mint a plakkos psoriasis esetén (320 mg [2 db, egyenként 160 mg-0s
subcutan injekcioban beadva] a 0., 4., 8., 12., 16. héten, majd ezt kovetden 8 hetente). 16 hét utan a
hatasossag rendszeres értékelése ajanlott, és ha megfeleld klinikai valasz nem tarthaté fenn az
izliletekben, akkor megfontolhaté a 4 hetenkénti 160 mg-os ddzisra vald attérés.

Axialis spondyloarthritis (nr-axSpA és AS)

Az axialis spondyloarthritisben szenved6 feln6tt betegek szamara ajanlott dézis 160 mg (1 db
subcutan injekcioban beadva) 4 hetente.

A fenti javallatok esetében meg kell fontolni azon betegek kezelésének abbahagyasat, akik 16 hét
kezelés utdn nem mutattak javulast.

Kiilonleges betegcsoportok

Tulsulyos, plakkos psoriasisban szenvedo betegek

Egyes plakkos psoriasisban (beleértve a kdzepesen stilyos vagy stilyos psoriasissal egyidejiileg
fennall6 arthritis psoriaticat is) szenvedd és >120 kg testtomegti betegek esetében, akik nem érték el a
bor teljes letisztulasat a 16. hétre, a 16. hét utan 4 hetente alkalmazott 320 mg tovabb javithatja a
kezelésre adott valaszt (lasd 5.1 pont).

Iddsek (>65 év)

Nincs szlikség dézismodositasra (lasd 5.2 pont).

Vese- vagy majkarosodas

A bimekizumabot nem vizsgaltak ezekben a betegcsoportokban. A farmakokinetika alapjan
nem tartjak sziikségesnek a dozismodositast (lasd 5.2 pont).



Gyermekek és serdiilok

A bimekizumab biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilék esetében
nem igazoltdk. Nem &llnak rendelkezésre adatok.

Az alkalmazads médja

Ezt a gyogyszert subcutan injekcié forméajaban kell alkalmazni.

Az injekcid beadaséra alkalmas teriiletek a comb, a has és a felkar. Az injekcio beadasanak helyét
véltogatni kell, és az injekciokat nem szabad a pikkelysomor plakkjaiba vagy olyan teriiletekre beadni,
ahol a bor érzékeny, sebes, erythemas vagy megkeményedett.

Az eldretoltott fecskendot vagy eloretdltott injekceiods tollat tilos razni.

A helyes subcutan injekci6zasi technika elsajatitasa utan a betegek, ha az orvos gy itéli meg, akar
onmaguknak is beadhatjak a Bimzelxet az eloretoltott fecskenddvel vagy az

eléretoltott injekcids tollal, sziikség szerinti orvosi ellendrzés mellett. A betegek figyelmét fel kell
hivni arra, hogy a teljes Bimzelx-mennyiséget fecskendezzék be a betegtajékoztatdban talalhato
hasznalati itmutatonak megfelelGen.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Klinikailag jelentds, aktiv fertézések (pl. aktiv tuberculosis, lasd 4.4 pont).
4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Nyomonkdvethetdség

A bioldgiai készitmények konnyebb nyomonkovethetésége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Fert6zések

A bimekizumab novelheti a fert6zések — példaul a felsé 1éguti fertézések és az oralis candidiasis —
kialakulasanak kockazatat (lasd 4.8 pont).

Koriiltekint6en kell eljarni, amikor a bimekizumab alkalmazasat olyan betegek esetén mérlegelik, akik
krénikus fert6zésben szenvednek, vagy akiknek kortorténetében visszatéro fertdzés szerepel. A
bimekizumab-kezelést klinikailag jelentds, aktiv fert6zés fennéllasakor tilos addig elkezdeni, amig a
fert6zés meg nem sziinik, vagy megfelel6 kezelést nem alkalmaznak (lasd 4.3 pont).

A bimekizumabbal kezelt betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy kérjenek orvosi segitséget, ha
fert6zésre utalo jelek vagy tiinetek jelentkeznek. Ha egy betegnél fert6zés alakul ki, akkor a beteget
gondosan monitorozni kell. Ha a fertézés sulyossa valik vagy nem reagal a standard terpiara, akkor a
kezelést abba kell hagyni, amig a fert6zés meg nem sziinik.

Kezelés elotti kivizsgalas tuberkuldzisra (tbe)

A bimekizumab-kezelés megkezdése elbtt a betegeket ki kell vizsgalni tbe-fertézés tekintetében. A
bimekizumab nem adhaté aktiv thc-fertézésben szenvedd betegeknek (lasd 4.3 pont). A bimekizumab-
kezelésben részesiil6 betegeket monitorozni kell az aktiv tbe-re utalo jelek és tiinetek tekintetében. A
bimekizumab-kezelés megkezdése elott a tbe-ellenes kezelést mérlegelni kell azoknal a betegeknél,
akiknek az anamnézisében latens vagy aktiv tbc szerepel, és akiknél a megfeleld kezelés alkalmazasa
nem igazolhatd.



Gyulladasos bélbetegséq

Gyulladasos bélbetegség 11 eseteirdl vagy exacerbatidirdl szamoltak be bimekizumabbal kapcsolatban
(l&sd 4.8 pont). A bimekizumab alkalmazasa nem javasolt gyulladasos bélbetegségben szenvedd
betegeknél. Ha a betegnél gyulladasos bélbetegség jelei és tiinetei jelentkeznek, vagy a mar meglévo
gyulladasos bélbetegség exacerbatidjat tapasztalja, akkor a bimekizumab alkalmazésat abba kell
hagyni, és megfeleld orvosi kezelést kell elkezdeni.

Tulérzékenyséq

IL-17-inhibitorok alkalmazésa esetén sulyos tulérzekenységi reakciokat figyeltek meg, beleértve az
anaphylaxias reakciokat is. Ha sulyos tllérzékenységi reakcid jelentkezik, a bimekizumab
alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és megfelel6 kezelést kell kezdeni.

Védooltasok

A bimekizumab-kezelés megkezdése eldtt mérlegelni kell minden, az aktualis immunizacios
iranyelvek szerint sziikséges, az életkornak megfeleld immunizacio elvégzését.

A bimekizumab-kezelésben részesiilé betegek nem kaphatnak é16 kérokozot tartalmazé vakceinakat.

A bimekizumab-kezelésben részesiilé betegeknek inaktivalt korokozot tartalmazo, vagy

é16 korokozot nem tartalmazé oltasok adhatok. Azok az egészséges egyének, akik egyetlen 320 mg-os
bimekizumab-ddzist kaptak két héttel az inaktivalt kérokozét tartalmazé szezonélis influenza-
vakcinaval torténd oltas el6tt, hasonld antitest-valaszokat mutattak, mint azok, akik nem kaptak
bimekizumabot az oltas elott.

Segédanyagok

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz dozisonként, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”.

45 Gydgyszerkolecsdnhatasok és egyéb interakciok

Interakcids vizsgalatokat nem végeztek.

Nincs kdzvetlen bizonyiték az IL-17A vagy IL-17F CYP450 enzimek expresszidjaban betoltott
szerepere. Krdnikus gyulladas sordn a megemelkedett citokinszintek egyes CYP450 enzimek
képzédését gatoljak. gy a gyulladascsokkentd kezelések, mint az IL-17A- és IL-17F-inhibitor
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dozisbeallitast igénylé CYP450-szubsztratokra (pl. warfarin) gyakorolt klinikailag relevans hatast nem
lehet kizarni. Az ilyen tipust gyogyszerekkel kezelt betegeknél a bimekizumab-kezelés
megkezdésekor mérlegelni kell a terapids monitorozast.

A populécios farmakokinetikai (PK) adatok elemzése szerint a bimekizumab clearance-ét nem
befolyésolta a hagyomanyos betegségmadositd reumaellenes gyogyszerek (cDMARD-ok) — koztiik a
metotrexat — egyidejii adasa, vagy biologiai gyogyszerek korabbi expozicidja.

Az ¢é16 korokozot tartalmazo vakcinakat nem szabad bimekizumabbal egyidejiileg adni (1asd 4.4 pont).

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes korban 1évo nok

Fogamzoképes korban 1év6 ndknek a kezelés teljes id6tartama alatt, valamint a kezelést kovetden
legalabb 17 hétig hatékony fogamzasgatlé maédszert kell alkalmazniuk.



Terhesség

A bimekizumab terhes n6knél torténé alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségii informacio all
rendelkezésre. Allatkisérletek nem igazoltak kozvetlen vagy kozvetett karos hatasokat terhesség,
embrionalis/magzati fejlodés, a sziilés vagy a sziilés utani fejlédés tekintetében (lasd 5.3 pont). A
Bimzelx alkalmazasa elévigyazatossagbol keriilendo a terhesség alatt.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a bimekizumab kivalasztodik-e a human anyatejbe. Az anyatejjel taplalt
ujsziilottre/csecsemdre nézve a kockazatot nem lehet kizarni.

A Bimzelx alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel vagy megszakitjak a
kezelést/tartdzkodnak a kezeléstdl, figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermek, valamint a terapia
elényét az anya szempontjabol.

Termékenyseq

A bimekizumab human termékenységre gyakorolt hatasat nem vizsgaltak. Allatokon végzett
vizsgalatok nem mutattak kdzvetlen vagy kozvetett karos hatasokat a termékenység tekintetében
(lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Bimzelx nem, vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

Osszesen 4821, plakkos psoriasishan, arthritis psoriaticaban vagy axialis spondyloarthritisben (nr-
axSpA és AS) szenvedo beteget kezeltek bimekizumabbal vak és nyilt elrendezésti klinikai
vizsgéalatokban, a teljes expozicié 8733,0 betegév volt. A betegek koziil tébb mint 3900-an kaptak
bimekizumabot legalabb egy évig. Osszességében a bimekizumab biztonsagossagi profilja minden
indiké&cidban ésszhangban volt.

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a felso 1éguti fert6zések (14,5% a plakkos psoriasis (PSO),
illetve 14,6% az arthritis psoriatica (PsA) és 16,3% az axSpA esetében) és az oralis candidiasis (7,3%
a PSO, 2,3% a PsA és 3,7% az axSpA esetében) voltak.



A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A Klinikai vizsgalatokbol szarmaz6 mellékhatasok (1. tablazat) MedDRA szervrendszer és gyakorisag
szerint vannak csoportositva, a kovetkez6 konvencio szerint: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori

(> 1/100 - < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka (> 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka

(< 1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd meg).

1. tablazat: A mellékhatasok felsorolasa

Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatas
Fert6z6 betegségek és Nagyon gyakori Fels6 1éguti fertézések
parazitafertézések Gyakori Oralis candidiasis,
Gombas borfertdézések (tinea),
Filfert6zések,

Herpes simplex fert6zések,
Oropharyngealis candidiasis,
Gastroenteritis,

Folliculitis

Nem gyakori Nyélkahartya- és bér-candidiasis (beleértve a
nyel6eso-candidiasist),
Conjunctivitis

Vérképzoszervi és Nem gyakori Neutropenia

nyirokrendszeri betegségek és

tlnetek

Idegrendszeri betegségek és Gyakori Fejfajas

tiinetek

Emésztorendszeri betegségek és | Nem gyakori Gyulladasos bélbetegség
tlnetek

A bor és a bor alatti szovet Gyakori Borkiiités, dermatitis és ekcéma,
betegségei és tinetei Acne

Altalanos tiinetek, Gyakori Az injekci6 beadasanak helyén fellép6
az alkalmazés helyén fellép6 reakciok?,

reakciok Faradtsag

? Ide tartozik: az injekcio beadési helyén fellép bérpir, reakcio, 6déma, fajdalom, duzzanat.

Eqyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Fertozések

A plakkos psoriasisban szenvedd betegek bevonasaval végzett I11. fazisa klinikai vizsgalatok
placebokontrollos iddszakaban a bimekizumabbal legfeljebb 16 hétig kezelt betegek 36,0%-4anal
jelentettek fert6zéseket, szemben a placebot kapo betegek 22,5%-aval. Sulyos fert6zések a
bimekizumabbal kezelt betegek 0,3%-anal, a placeb6t kapd betegek 0%-anal fordultak el6.

A fertozések tobbsége nem sulyos, enyhe vagy kdzepes sulyossagu felso 1éguti fertdzes, példaul
nasopharyngitis volt. A bimekizumabbal kezelt betegeknél magasabb volt az oralis és oropharyngealis
candidiasis gyakorisaga a hatasmechanizmusnak megfeleléen (7,3%, illetve 1,2%, szemben a placebot
kapd betegek 0%-aval). Az esetek tobb mint 98%-a nem sulyos, enyhe vagy kodzepes sulyossagu volt,
és nem tette szliksegessé a kezelés abbahagyasat. A <70 kg testtomegii betegek esetében kissé
magasabb volt az oralis candidiasis incidencidja (8,5%, szemben a >70 kg-0s betegek esetében mért
7,0%-kal).

A plakkos psoriasisban szenvedd betegek bevonasaval végzett, I11. fazisu klinikai vizsgalatok teljes
kezelési idGszaka alatt a bimekizumabbal kezelt betegek 63,2%-anal jelentettek fert6zéseket

(120,4 eset 100 betegévre nézve). Sulyos fertézéseket a bimekizumabbal kezelt betegek 1,5%-anél
jelentettek (1,6 eset 100 betegévre nézve) (lasd 4.4 pont).



A PsA és axSpA (nr-axSpA és AS) I11. fazisu klinikai vizsgalataiban megfigyelt fert6zési gyakorisag
hasonl6 volt a plakkos psoriasisban megfigyeltekhez, kivéve a bimekizumabbal kezelt betegek oralis
és oropharyngeélis candidiasisanak gyakorisagat, amely alacsonyabb volt, 2,3% és 0% PsA-ban,
illetve 3,7% és 0,3% axSpA-ban, szemben a placeb6t kapo betegeknél megfigyelt 0%-kal.
Neutropenia

A plakkos psoriasisban szenved6 betegek bevonasaval végzett I11. fazisu klinikai vizsgalatokban
bimekizumab-kezelésben részesiilé betegeknél neutropeniat észleltek. A II1. fazist vizsgalatok teljes
kezelési id6szakaban a bimekizumabbal kezelt betegek 1%-anal észleltek 3—4. fokozatu neutropeniat.

A neutropenia gyakorisaga a PsA és axSpA (nr-axSpA és AS) klinikai vizsgalatok esetében hasonld
volt a plakkos psoriasis vizsgalataiban megfigyeltekhez.

A legtobb eset atmeneti jellegii volt, és nem tette sziikségessé a kezelés abbahagyasat. A
neutropénidhoz nem tarsultak sulyos fertézések.

Tulérzékenység

IL-17-inhibitorok alkalmazésa esetén sulyos tulérzékenységi reakciokat figyeltek meg, beleértve az
anaphylaxias reakciokat is.

Immunogenitds

Plakkos psoriasis

Az 56 hetes kezelési id6 alatt a javasolt adagolasi rend szerint (320 mg 4 hetente a 16. hétig,
majd 320 mg 8 hetente) bimekizumabbal kezelt plakkos psoriasisban szenvedd betegek
korllbelul 45%-anal alakultak ki gydgyszerellenes antitestek. Azon betegek kozil, akiknél
gyogyszerellenes antitestek alakultak ki, kortlbelll 34%-nal (az 6sszes bimekizumabbal kezelt
beteg 16%-a) voltak jelen neutralizalonak mindsitett antitestek.

Arthritis psoriatica

A 16 hetes kezelési id6 alatt a javasolt adagolasi rend szerint (160 mg 4 hetente) bimekizumabbal
kezelt, arthritis psoriaticaban szenvedd betegek koriilbeliil 31%-anal voltak jelen gyogyszerellenes
antitestek. Azon betegek kozul, akiknél gydgyszerellenes antitestek voltak jelen, kb. 33%-nal (a
bimekizumabbal kezelt 6sszes beteg 10%-a) voltak jelen neutralizalonak mindsitett antitestek. Az

52. hétre a javasolt adagolasi rend szerint (160 mg 4 hetente) bimekizumabbal kezelt, a BE OPTIMAL
vizsgalatban részt vevo, arthritis psoriaticaban szenvedd, bioldgiai betegségmodositd reumaellenes
gydgyszerekkel (bDMARD) még nem kezelt betegek koriulbelll 47%-anél voltak jelen
gyogyszerellenes antitestek. Azon betegek koziil, akiknél gydgyszerellenes antitestek voltak jelen, kb.
38%-nal (a BE OPTIMAL vizsgalatban részt vevd, bimekizumabbal kezelt 6sszes beteg 18%-a) voltak
jelen neutralizalénak mindsitett antitestek.

Axialis spondyloarthritis (nr-axSpA és AS)

Az 52 hét alatt a javasolt adagolasi rend szerint (160 mg 4 hetente) bimekizumabbal kezelt, nr-axSPA-
ban szenvedd betegek korllbelul 57%-anal voltak jelen gydgyszerellenes antitestek. Azon betegek
kdzil, akiknél gyogyszerellenes antitestek voltak jelen, kb. 44%-nal (a bimekizumabbal kezelt 6sszes
beteg 25%-a) voltak jelen neutralizalonak mindsitett antitestek.

Az 52 hét alatt a javasolt adagolasi rend szerint (160 mg 4 hetente) bimekizumabbal kezelt, AS-ben
szenved6 betegek koriilbeliil 44%-anal voltak jelen gyogyszerellenes antitestek. Azon betegek kozill,
akiknél gyogyszerellenes antitestek voltak jelen, kb. 44%-nal (a bimekizumabbal kezelt 6sszes beteg
20%-a) voltak jelen neutralizalonak mindsitett antitestek.



Az 6sszes javallatot tekintve a bimekizumab-ellenes antitestek kialakulasaval nem tarsult klinikailag
jelentds hatas a klinikai valaszra, és az immunogenitas és a kezeléssel 0sszefiiggd nemkivanatos
események kdzotti 6sszefliggest nem allapitottak meg egyeértelmtien.

Idosek (=65 év)
Az expozici6 idéseknél korlatozott.

Iddsek nagyobb valosziniiséggel tapasztalhatnak bizonyos mellékhatasokat bimekizumab alkalmazasa
soran, pl. oralis candidiasis, dermatitis vagy ekcéma.

A plakkos psoriasisban szenved6 betegek bevonasaval végzett I11. fazisu klinikai vizsgalatok
placebokontrollos idészakaban a >65 éves betegek 18,2%-anal, mig a <65 éves betegek 6,3%-anal
figyeltek meg oralis candidiasist; illetve a >65 éves betegek 7,3%-anal, mig a <65 éves betegek 2,8%-
andl figyeltek meg dermatitist és ekcémat.

Az arthritis psoriaticaban szenved6 betegek bevonasaval végzett I11. fazisu klinikai vizsgalatok
placebokontrollos id6szakaban a >65 éves betegek 7,0%-anal, mig a <65 éves betegek 1,6%-anal
figyeltek meg oralis candidiasist, illetve a >65 éves betegek 1,2%-anal, mig a <65 éves betegek 2,0%-
anal figyeltek meg dermatitist és ekcémat.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatésokat a
hatosag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Klinikai vizsgalatokban ddziskorlatozo toxicitas nélkil 640 mg-os egyszeri dézist adtak be
intravénésan vagy 640 mg-os egyszeri dozist subcutan, majd kéthetente 320 mg-os subcutan dozist
6t dozisig. Tuladagolés esetén a beteget mellékhatadsok barmilyen jele és tlinete tekintetében ajanlott
monitorozni, és azonnal a megfeleld tlineti kezelésben részesiteni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Immunszuppresszansok, interleukin-inhibitorok, ATC kéd: LO4AC21

Hatdsmechanizmus

A bimekizumab egy humanizalt [gG1/k monoklonalis antitest, amely szelektiven és nagy affinitassal
kotédik az IL-17A, IL-17F és IL-17AF citokinekhez, blokkolva azok kdlcsonhatésat az IL-17RA/IL-
17RC receptorkomplexszel. Az IL-17A és IL-17F emelkedett koncentracioja szdmos immunmedialt
gyulladasos betegség, tobbek kozott a plakkos psoriasis, az arthritis psoriartica és az axialis
spondyloarthritis patogenezisében is szerepet jatszik. Az IL-17A és az IL-17F egyiittmiikodik és/vagy
szinergizal mas gyulladasos citokinekkel a gyulladas indukélasaban. A velesziletett immunitas sejtjei
jelentés mennyiségében termelnek IL17-F-et. Ez a termel6dés az 1L-23-t0l fuggetlen lehet. A
bimekizumab gatolja ezeket a proinflammatorikus citokineket, ami a borgyulladas normalizalodasat, a
helyi és szisztémas gyulladas lényeges csdkkenését, valamint a psoriasisszal, az arthritis psoriaticaval
és az axialis spondyloarthritisszel 6sszefiiggé klinikai jelek és tiinetek kovetkezményes javulasat
eredményezi. In vitro modellekben kimutatték, hogy a bimekizumab nagyobb mértékben gétolja a

crer

csontképzOdést, mint az onmagéaban alkalmazott IL-17A-gatlas.



Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Plakkos psoriasis

A bimekizumab biztonsagossagat és hatasossagat 1480, kdzepesen sulyos vagy sulyos plakkos
psoriasisban szenvedd betegnél értékelték harom, multicentrikus, randomizalt, placebo- és/vagy
aktivkomparator-kontrollos, 111. fazisu klinikai vizsgalatban. A betegek legalabb 18 évesek voltak, a
psoriasis kiterjedését és sulyossagat jellemz6 index (Psoriasis Area and Severity Index, PASI)
pontszamuk >12, a testfeliilet (body surface area, BSA) érintettsége > 10%, a vizsgaldi globalis
értékelés (Investigators Global Assessment, IGA) > 3 volt egy 5 pontos skalan, és alkalmasak voltak a
psoriasis szisztémas kezelésére és/vagy fototerapiara. A bimekizumab hatasossagat és
biztonsagossagat placebdval és usztekinumabbal (BE VIVID - PS0009), placebdval (BE READY -
PS0013) és adalimumabbal (BE SURE — PS0008) hasonlitottak dssze.

A BE VIVID vizsgéalat soran 567 beteget vizsgaltak 52 héten at. A betegeket randomizaltak
vagy 4 hetente 320 mg bimekizumabra, vagy usztekinumabra (45 mg vagy 90 mg, a beteg
testtomegétdl fiiggden, a kiindulaskor és a 4. héten, majd 12 hetente), vagy placebora az
els6 16 hétben, majd 320 mg bimekizumabra 4 hetente.

A BE READY vizsgalat soran 435 beteget vizsgaltak 56 héten at. A betegeket randomizaltak

vagy 4 hetente 320 mg bimekizumabra, vagy placebora. A 16. héten azok a betegek, akik

PASI 90 valaszt értek el, beléptek a 40 hetes randomizalt megvonasi idészakba. Az eredetileg

4 hetente 320 mg bimekizumab-kezelésre randomizalt betegeket Gjrarandomizaltak vagy 4 hetente
320 mg bimekizumab-, vagy 8 hetente 320 mg bimekizumab-kezelésre, vagy placebdra (azaz a
bimekizumab abbahagyasara). Az eredetileg placeb6ra randomizalt betegek tovabbra is placebét
kaptak, feltéve, hogy elérték a PASI 90 valaszt. Azok a betegek, akik nem érték el PASI 90 valaszt
a 16. héten, egy nyilt elrendezésii karra keriiltek at, és 4 hetente 320 mg bimekizumabot kaptak

12 héten at (escape kar). Azok a betegek, akiknek a randomizalt megvonasi iddszak alatt relapsusuk
volt (nem érték el a PASI 75 valaszt), szintén atkerliltek a 12 hetes escape karra.

A BE SURE vizsgalat soran 478 beteget vizsgaltak 56 héten at. A betegeket Ugy randomizaltak, hogy
vagy az 56. hétig 4 hetente 320 mg bimekizumabot; vagy a 16. hétig 4 hetente 320 mg
bimekizumabot, majd az 56. hétig 8 hetente 320 mg bimekizumabot; vagy a 24. hétig adalimumabot
(az alkalmazasi el6irasnak megfeleléen), majd az 56. hétig 4 hetente 320 mg bimekizumabot kaptak.

A betegek kiindulési jellemzdi mindharom vizsgalatban 6sszhangban voltak: a betegek elsGsorban
férfiak (70,7%) és fehér boértiek (84,1%) voltak, az atlagos életkoruk 45,2 év volt (18 — 83 év), és
8,9%-uk volt >65 éves. A median kiindulasi BSA 20% volt, a median kiindulasi PASI érték 18, a
kiindulasi IGA pontszam pedig a betegek 33%-anal volt stlyos. A beteg tlinetnapl6janak (Patient
Symptoms Diary, PSD) fajdalomra, viszketésre és hamlasra vonatkozd elemeinek atlagos kiindulési
pontszama 6 és 7 kdzott volt egy 0-t6l 10 pontig terjedd skalan, és a kiindulasi bérgydgyaszati
¢letmindség-index (DLQI) 6sszpontszamanak mediénja 9 volt.

A harom vizsgalat adatainak dsszesitése alapjan a betegek 38%-a részesiilt kordbban bioldgiai
terapidban; 23%-a kapott legalabb egy anti-1L-17 gyogyszert (a primer anti-1L-17 hatastalansagot
kizartak), és 13%-uk kapott legalabb egy TNF-antagonistat. A betegek huszonkét szazalékanal
nem szerepelt az anamnézisben korabbi szisztémas terapia (beleértve a nem bioldgiai és bioldgiali
kezelést is), és a betegek 39%-a kapott korabban fototerapiat vagy fotokemoterapiat.

A bimekizumab hatdsossagat a borbetegségre gyakorolt altaldnos hatas, specifikus testrészek (fejbor,
korom, tenyér €s talp), a beteg altal jelentett kimenetelek €s az életmindségre gyakorolt hatés
szempontjabol értékelték. A két Gsszetett elsddleges végpont mindharom vizsgalat sorén a 16. héten a
PASI 90 valaszt és az IGA , tiszta”, illetve ,,majdnem tiszta” mindsitést (IGA pontszdm 0/1 és
legalabb 2 pontos cs6kkenés a kiindulasi értékhez képest) elérd betegek aranya volt. A 16. heti

PASI 100 vélasz és IGA 0 valasz, valamint a 4. heti PASI 75 véalasz mindharom vizsgalatban
maésodlagos végpont volt.
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Borbetegség attekintése

A bimekizumabbal torténd kezelés a hatasossagi végpontok esetében szignifikans javulast
eredményezett a placebohoz, usztekinumabhoz vagy adalimumabhoz képest a 16. héten. A 6
hatasossagi eredményeket a 2. tablazat tartalmazza.

2. tablazat: A BE VIVID, a BE READY és a BE SURE vizsgalatok klinikai valaszainak
osszefoglalasa

BE VIVID BE READY BE SURE
Placebo | Bimekizuma Usztekinuma | Placebo | Bimekizum | Bimekizum | Adalimumab
b 320 mg b ab 320 mg ab 320 mg
(N=83) | Q4w (N=86) | Q4W Q4w (N=159)
(N=321) (N=163) (N=349) (N=319)
n (%) n (%) n (%)
n (%) n (%) n (%) n (%)
PASI 100
16. hét 0(0,0) 188 (58,6)* 34 (20,9) 1(1,2) 238 (68,2)? 194 (60,8)? 38 (23,9)
PASI 90
16. hét 4(4,8) 273 (85,0)*° 81 (49,7) 1(1,2) 317 (90,8)* 275 (86,2)? 75 (47,2)
PASI 75
4, hét 2(2,4) 247 (76,9)2° 25 (15,3) 1(1,2) 265 (75,9)? 244 (76,5)? 50 (31,4)
16. hét 6(7,2) 296 (92,2) 119 (73,0) 2(2,3) 333 (95,4) 295 (92,5) 110 (69,2)
IGAO
16. hét 0(0,0) 188 (58,6)? 36 (22,1) 1(1,2) 243 (69,6)? 197 (61,8) 39 (24,5)
IGA 0/1
16. hét 4(4,8) 270 (84,1)*° 87 (53,4) 1(1,2) 323 (92,6)? 272 (85,3)? 91 (57,2)
Abszolat
PASI<2
16. hét 3(3,6) 273 (85,0) 84 (51,5) 1(1,2) 315 (90,3) 280 (87,8) 86 (54,1)
PSD (N=48) (N=190) (N=90) (N=49) (N=209) (N=222) (N=92)
fajdalom
javulas >4 5(10,4) | 140(73,7) 54 (60,0) 0(0,0) 148 (70,8) 143 (64,4) 43 (46,7)
(N)
16. hét
PSD (N=53) (N=222) (N=104) (N=60) (N=244) (N=248) (N=107)
viszketés
javulas >4 6 (11,3) | 151 (68,0) 57 (54,8) 0(0,0) 161 (66,0) 153 (61,7) 42 (39,3)
(N)
16. hét
PSD hamlas (N=56) (N=225) (N=104) (N=65) (N=262) (N=251) (N=109)
javulas >4
(N) 6 (10,7) | 171 (76,0) 59 (56,7) 1(1,5) 198 (75,6) 170 (67,7) 42 (38,5)
16. hét

Bimekizumab 320 mg Q4W= bimekizumab 4 hetente. Nem reagalok adatpotlasa (NRI) hasznalataval.

Az IGA 0/1 valasz a meghatarozas szerint tiszta (0) vagy majdnem tiszta (1), és legalabb 2 kategdria javulas a kiindulashoz
képest a 16. héten. Az IGA 0 valasz a meghatarozas szerint tiszta (0), és legalabb 2 kategoria javulas a kiindulashoz képest
a 16. héten.

A PSD a beteg tiinetnapléja, mas néven P-SIM (Psoriasis Symptoms and Impacts Measure), mely a psoriasisos tiinetek
sulyossagat egy 0-tdl (tinetmentes) 10-ig (nagyon stlyos tiinetek) terjedd skalan méri. A valasz meghatarozasa: a
kiindulastol a 16. hétig bekovetkezett >4 pontos csokkenés a fajdalom, viszketés és hamlas tekintetében egy 0-t6l 10-ig
terjedd skalan.

a) p<0,001 a placebdéhoz képest (BE VIVID és BE READY), az adalimumabhoz képest (BE SURE), multiplicitasra
korrigalva.

b) p<0,001 az usztekinumabhoz képest (BE VIVID), multiplicitasra korrigalva.

A bimekizumab a hatasossag gyors kialakulasat eredményezte. A BE VIVID esetében

a 2. és a 4. héten a PASI 90 valaszarany szignifikansan magasabb volt a bimekizumabbal kezelt
betegeknél (12,1%, illetve 43,6%), mint a placebénal (1,2%, illetve 2,4%) és az usztekinumabnal
(1,2%, illetve 3,1%).

A BE VIVID vizsgalatban az 52. héten a bimekizumabbal (4 hetente) kezelt betegek szignifikansan

magasabb véalaszaranyt értek el, mint az usztekinumabbal kezelt betegek, a PASI 90 (81,9% a
bimekizumabnal vs. 55,8% az usztekinumabnal, p<0,001), IGA 0/1 (78,2% a bimekizumabnal
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vs. 60,7% az usztekinumabnal, p<0,001) és PASI 100 (64,5% a bimekizumabnal vs. 38,0% az
usztekinumabnal) végpontokat tekintve.

1. dbra: PASI 90 valaszadok aranya az id6 fiiggvényében a BE VIVID vizsgalatban
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BKZ 320 mg Q4W= bimekizumab 4 hetente; Uste = usztekinumab. NRI hasznalataval.

A BE SURE vizsgéalatban a 24. héten a bimekizumabbal kezelt betegek (Q4W/Q4W és Q4W/Q8W
adagolasi karok 0sszesitett adatai szerint) szignifikansan magasabb szazaléka ért el PASI 90 és

IGA 0/1 vélaszt az adalimumabhoz képest (85,6%, illetve 86,5%, vs. 51,6%, illetve 57,9%, p<0,001).
Az 56. héten a 8 hetente bimekizumabbal kezelt betegek 70,2%-a ért el PASI 100 vélaszt. Azon 65,
adalimumabbal kezelt beteg kdzil, akik a 24. héten nem voltak valaszadok (< PASI 90), 16 hetes
bimekizumab-kezelést kovetden 78,5% ért el PASI 90 valaszt. Az adalimumabrol bimekizumabra
kimosasi id6szak nélkiil attérd betegeknél megfigyelt biztonsagossagi profil hasonld volt azon
betegekéhez, akik a bimekizumabot a korabbi szisztémas kezelések kimosasi id6szaka utan kezdték el.
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2. dbra: PASI 90 valaszadasi arany az ido fiiggvényében a BE SURE vizsgalatban

Valaszarany (%)

Hét

— T— - BKZ 320 mg Q4W (N=158) =— BKZ 320 mg QAW/Q8W (N=161)
= —i= = ADA (N=159) = =0= = ADA->BKZ 320 mg Q4W (N=159)

BKZ 320 mg Q4W = bimekizumab 4 hetente; BKZ 320 mg Q8W = himekizumab 8 hetente; ADA = adalimumab.
A BKZ Q4W/Q8W csoportban 1év6 betegek a 16. héten Q4W-r61 Q8W-ra véltottak. Az ADA/BKZ 320 mg Q4W csoportban
1év6 betegek a 24. héten ADA-rél BKZ Q4W-re valtottak. NRI hasznalataval.

A bimekizumab hatasossagat életkort6l, nemt6l, rassztol, a betegség fennallasanak id6tartamatol,
testtomegtol, a PASI pontszammal mért kiindulasi sulyossagtol, illetve a biologiai gydgyszerekkel
valo el6zetes kezeléstdl fiiggetleniil igazoltak. A bimekizumab hatasos volt korabbi bioldgiai
kezelésben (beleértve a TNF- /IL-17 gatlokat) reszesilt betegeknél és a szisztémas kezelésben

még nem részesult betegeknél. Ezen gyogyszer hatasossagat nem vizsgaltak olyan betegeknél, akiknél
anti-1L-17 gyégyszerekkel szembeni primer hatastalansag fordult el6.

A populacié PK/PD elemzése és a klinikai adatok alapjan azon magasabb testtomegii (>120 kg)
betegek szamara, akik nem érték el a bor teljes letisztulasat a 16. hétig, a bimekizumab-kezelés
folytatasa 4 hetente 320 mg ddzissal a kezdeti 16 hetes kezelés utan elénydsnek bizonyult. A

BE SURE vizsgélatban a betegek 320 mg bimekizumabot kaptak 4 hetente a 16. hétig, majd 4 hetente
vagy nyolchetente az 56. hétig, fliggetlenil a 16. hét valaszadasi statuszatol. A >120 kg-os betegek
csoportjaban (N=37) a 4 hetenkénti fenntart6 kezelési sémat kapot kapé betegek nagyobb javulast
mutattak a PASI 100 tekintetében a 16. hét (23,5%) és az 56. hét (70,6%) kozo6tt, mint a 8 hetenkénti
fenntarté sémat kapok (16. hét: 45,0% vs. 56. hét: 60,0%).

A 16. héten a bimekizumabbal kezelt betegeknél javulast figyeltek meg a fejbort, a kormét, a tenyeret
és a talpat érint6 psoriasis tekintetében (lasd 3. tablazat).
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3. tablazat: Terapias valaszok a fejbor, a tenyér, a talp és a korom tekintetében a BE VIVID, a
BE READY és a BE SURE vizsgalatban a 16. héten

BE VIVID BE READY BE SURE
Placebo Bimekizum | Usztekinuma | Placebo Bimekizum | Bimekizum | Adalimumab
ab 320 mg b ab 320 mg ab 320 mg
Q4W Q4W Q4W

Fejbor IGA
(N)2 (72) (285) (146) (74) (310) (296) (138)
Fejbor
IGA0/1,n 11 (15,3) | 240 (84,2)° 103 (70,5) 5 (6,8) 286 (92,3)° 256 (86,5) 93 (67,4)
(%)
pp-
(palmoplanta | (29) (105) 47) (31) 97) (90) (34)
ris, tenyér-
talp) IGA 7 (24,1) 85 (81,0) 39 (83,0) 10 (32,3) 91 (93,8) 75 (83,3) 24 (70,6)
(N)?
pp-IGA 0/1, n
(%)
mMmNAPSI
100 (N)2 (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)

Bimekizumab 320 mg Q4W = bimekizumab 4 hetente. NRI (nem reagalok adatpétlasa) hasznalataval.
A fejb6r IGA 0/1 és a pp-1GA 0/1 valaszok meghatéarozasa: tiszta (0) vagy majdnem tiszta (1), a kiindulashoz képest
>2 kategoria javulassal.
? Csak azokat a betegeket tartalmazza, akiknél a fejbdr vizsgaléi globalis értékelése (IGA) 2-es vagy nagyobb, a
palmoplantaris IGA értéke 2 vagy nagyobb, és a modositott kdrom psoriasis és stlyossagi index (modified Nail Psoriasis and
Severity Index, mMNAPSI) pontszdm > 0 a kiinduléaskor.
b)p<0,001 a placebdhoz képest, multiplicitasra korrigalva.

A bimekizumabbal kezelt betegek esetében a fejbor IGA és a palmoplantaris IGA valaszok

az 52./56. hétig fennmaradtak. A kdrdm psoriasis a 16. hét utan is tovabb javult. A BE VIVID
vizsgalatban az 52. héten a négyhetente 320 mg bimekizumabbal kezelt betegek 60,3%-a érte el a
koérom teljes letisztulasat (MNAPSI 100). A BE READY vizsgalatban az 56. héten, a 16. heti
PASI 90 valaszaddk 67,7%-a és 69,8%-a teljes korom letisztulast ért el 320 mg

bimekizumabbal 8 hetente és 320 mg bimekizumabbal 4 hetente.

A klinikai valasz fenntartdasa

4. tablazat: A bimekizumabra adott valaszok fenntartdsa az 52. héten a PASI 100, PASI 90,
IGA 0/1 és abszolit PASI < 2 valaszadok esetében a 16. héten*

PASI 100 PASI 90 IGA0/1 Abszolut PASI <2
320 mg 320 mg 320 mg 320 mg 320 mg 320 mg 320 mg 320 mg
Q4w Q8w Q4w Q8w Q4w Q8w Q4w Q8w
(N=355) (N=182) (N=516) (N=237) (N=511) (N=234) (N=511) (N=238)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) 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)

* A BE VIVID, a BE READY és a BE SURE vizsgalatok integralt elemzése. NRI hasznalataval.
320 mg Q4W: 4 hetente 320 mg bimekizumab, majd a 16. héttél 4 hetente 320 mg bimekizumab.
320 mg Q8W: 4 hetente 320 mg bimekizumab, majd a 16. héttsl 8 hetente 320 mg bimekizumab.
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A klinikai valasz tartossaga (a bimekizumab alkalmazasanak abbahagyasa utan)

3. &bra: PASI 90 valaszadék aranya az idé fiiggvényében a PAST 90 valaszaddk esetében a 16.
héten — Randomizalt megvonasi idészak a BE READY vizsgalatban
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NRI hasznalataval.
A 16. héten 105 vizsgalati résztvevé kezdte meg a randomizalt megvonasi iddszakot a bimekizumab 320 mg Q4W/placebo
csoportban, 100 a bimekizumab 320 mg Q4W/Q8W csoporthan és 106 a himekizumab 320 mg Q4W/Q4W csoportban.

A BE READY vizsgalatban a 16. héten azon PASI 90 vélaszadok esetében, akiket Gjrarandomizaltak
placebora (és akiknél a bimekizumab alkalmazasat abbahagytak), a relapsusig eltelt median id6 (a
relapsus definicidja a PASI 75 statusz elvesztése) korilbelll 28 hét volt (32 hét az utolso
bimekizumab-ddzis utan). Ezen betegek 88,1%-a érte el Gjra a PASI 90 valaszt a 4 hetente

320 mg bimekizumabbal végzett kezelés ujrakezdését kovetd 12 héten belul.

Egészséggel kapcsolatos életminbség/A beteg altal jelentett kimenetelek
Mind a 3 vizsgalatban a bimekizumabbal kezelt betegek nagyobb hanyada nem tapasztalta a
psoriasisnak az életmindségre gyakorolt hatasat a borgyogyaszati életmindségi index (DLQI) alapjan a

placeboval és aktiv komparéatorral kezelt betegekhez képest a 16. héten (5. tablazat).

5. tblazat: Eletminéség a BE VIVID, BE READY és BE SURE vizsgalatokban

BE VIVID BE READY BE SURE
Placebo Bimekizum | Usztekinu Placebo | Bimekizuma Bimekizuma | Adalimumab
ab 320 mg mab b 320 mg b 320 mg
(N=83) Q4w (N=86) | Q4W Q4w (N=159)
n (%) (N=321) (N=163) n (%) (N=349) (N=319) n (%)
n (%) n (%) n (%) n (%)
DLQI 0/12
Kiindulas 3(3,6) 16 (5,0) 5(3,1) 4(4,7) 11 (3,2) 10 (3,1) 13 (8,2)
DLQI 0/12 10 (12,0) 216 (67,3) 69 (42,3) 5 (5,8) 264 (75,6) 201 (63,0) 74 (46,5)
16. hét

4 A DLQI 0-s vagy 1-es abszol(t pontszama azt jelzi, hogy a betegség nincs hatassal az egészséggel kapcsolatos
¢letmindségre. NRI hasznalataval.

A DLQI 0/1 valaszok szdma a 16. hét utan is tovabb ndvekedett, majd az 52./56. hétig fennmaradt. A
BE VIVID vizsgélatban a DLQI 0/1 vélaszarény az 52. héten a négyhetente 320 mg bimekizumabbal
kezelt betegeknél 74,8% volt. A BE SURE vizsgalatban a DLQI 0/1 valaszarany az 56. héten 78,9%
volt a nyolchetente 320 mg bimekizumabbal, illetve 74,1% volt a négyhetente 320 mg
bimekizumabbal kezelt betegeknél.
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1I/b. fazisu, kozvetlen dsszehasonlito vizsgalat a szekukinumabbal szemben

A bimekizumab hatasossagat és biztonsagossagat az 1L-17A-gatlé szekukinumabbal 6sszehasonlitva is

kiértékelték egy kettds vak vizsgalatban (BE RADIANT-PS0015). A betegeket a kovetkezd

gyogyszerelést kapd csoportokba randomizaltak: bimekizumab (N=373,320mga0., 4., 8., 12. és
16. héten [Q4W], majd 4 hetente 320 mg [Q4W/Q4W] vagy 8 hetente 320 mg [Q4W/Q8W]), illetve

szekukinumab (N=370, 300 mg a 0., 1., 2., 3., 4. héten, majd 4 hetente 300 mg). A Kiindul&si

jellemzok 6sszhangban voltak a kdzepesen stlyos vagy stulyos plakkos psoriasisban szenvedd betegek

crcr

A bimekizumabbal kezelt betegek jelent6sen jobb valaszaranyt értek el a szekukinumabhoz képest a
16. hétig elért PASI 100 (a bor teljes letisztulasa) els6dleges végpont vonatkozasaban. Szintén
jelentGsen jobb valaszaranyt értek el a bimekizumabbal a 48. hétig elért PASI 100 méasodlagos
végpont vonatkozasaban (mind a Q4W/Q4W, mind a Q4W/Q8W adagolasok esetében). A PASI
valaszaranyok dsszehasonlitasa a 6. tablazatban talalhatd.
A bimekizumabbal, illetve a szekukinumabbal kezelt betegek kozotti valaszaranybeli kiilonbség a
PASI 75 esetében mar az 1. héten észrevehetd volt (7,2%, illetve 1,4%), a PAST 90 esetében pedig mér
a 2. héten (7,5%, illetve 2,4%).

6. tablazat: PASI valaszaranyok a BE RADIANT vizsgalatbdl — bimekizumab a
szekukinumabbal szemben

4. hét 16. hét 48. hét?

Bimekizumab | Szekukinumab | Bimekizumab Szekukinumab Bimekizumab Bimekizumab Szekukinumab

320 mg Q4W 320 mg Q4W 320 mg 320 mg

Q4W/Q4W Q4W/Q8W

(N=373) (N=370) (N=373) (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)
PASI 90 134 (35,9) 65 (17,6) 319 (85,5) 275 (74,3) 126 (85,7) 186 (86,5) 261 (73,7)
PASI 75 265 (71,0)* 175 (47,3) 348 (93,3) 337 (91,1) 134 (91,2) 196 (91,2) 301 (85,0)
'S‘Kfszl‘i'gt 151 (40,5) | 75(20,3) 318 (85,3) 283 (76,5) 127 (86,4) 186 (86,5) 269 (76,0)

4 Fenntartd kezelést kapd betegek (olyan betegek, akik legalabb egy dozis vizsgalati kezelést kaptak a 16. hétig vagy késobb)

adatai.

*p<0,001 a szekukinumabhoz képest, multiplicitasra korrigalva. NRI hasznalataval.

A bimekizumab és a szekukinumab PASI 100 vélaszaranyai a 48. hétig a 4. dbran lathatok.
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4. dbra: PASI 100 valaszaranyok az idé fiiggvényében a BE RADIANT vizsgalatban

Vélaszarany (%)

T T T T T T T T T T T T T
1z 4 8 1z 16 20 24 28 3z 38 40 44 43

Hetek
[—5— BKZ 320mg Q4W/QEW (N=215) —6— BKZ 320mg Q4W/Q4W (N=147) — A - Secu 300mg Q4W (B=354) |

NRI hasznalataval. Fenntartd kezelést kapo betegek (olyan betegek, akik legalabb egy ddzis vizsgalati kezelést kaptak a
16. hétig vagy késébb) adatai.

A bimekizumab hatasossadga a BE RADIANT vizsgalatban 6sszhangban volt a BE VIVID,
BE READY és BE SURE vizsgalatok eredményeivel.

Arthritis psoriatica (PsA)

A bimekizumab biztonsagossagat €s hatasossagat 1112 feln6tt (legalabb 18 éves), aktiv arthritis
psoriaticaban (PsA) szenvedd betegnél értékelték két multicentrikus, randomizalt, kettds vak,
placebokontrollos vizsgalatban (PA0010 - BE OPTIMAL és PA0011 - BE COMPLETE). A BE
OPTIMAL vizsgalat aktiv referencia kezelési kart (adalimumab) (N=140) tartalmazott.

Mindkét vizsgalatnal a betegeknél az Arthritis psoriatica osztalyozasi kritériumai (CASPAR) alapjan
aktiv arthritis psoriatica diagnézisa allt fenn legalabb 6 honapja, és aktiv betegségiik volt >3 érzékeny
iziilettel (TJC) és >3 duzzadt iziilettel (SJC). A betegeknél a BE OPTIMAL esetében 3,6 év, a BE
COMPLETE esetében 6,8 év volt a PsA diagnozisa fennallasanak medianja. Minden egyes PsA-
altipusbol vontak be ezekbe a vizsgalatokba, beleértve a polyarticularis szimmetrikus arthritist, az
oligoarticularis aszimmetrikus arthritist, a disztélis interphalangealis izlletre predominanst, a
spondylitisra predominanst és az arthritis mutilanst. A kiindulaskor a betegek 55,9%-andl volt az aktiv
plakkos psoriasisos testfelszin (BSA) > 3%. A betegek 10,4%-anak kdzepesen sulyos — sulyos plakkos
psoriasisa volt, és 31,9%-uknak volt enthesitise, illetve 12,3%-uknak dactylitise a kiindulaskor. Az
elsddleges hatasossagi végpont mindkét vizsgalatban az Amerikai Reumatoldgiai Kollégium (ACR)
szerinti >50%-0s javulas szerinti valasz volt a 16. héten.

A BE OPTIMAL vizsgalatban 852 beteget vizsgaltak, akik kordbban nem részesiiltek semmilyen
bioldgiai betegségmaodosité reumaellenes gyogyszerrel (0DMARD) végzett kezelésben az arthritis
psoriatica vagy psoriasis kezelésére. A betegek 3:2:1 aranyban randomizaltak 4 hetenként 160 mg
bimekizumabra az 52. hétig; vagy a 16. hétig placebora, majd az 52. hétig 4 hetenként 160 mg
bimekizumabra; vagy pedig az aktiv referencia kezelési karon (40 mg adalimumab 2 hetente) valo
részveételre az 52. hétig. Ebben a vizsgalatban a betegek 78,3%-a kapott korabbi kezelést > 1
cDMARD-dal, 21,7%-uk esetében pedig nem volt korabbi cDMARD-kezelés. Kiindulaskor a betegek
58,2%-a kapott egyidejiileg metotrexatot (MTX), 11,3%-uk egyidejii, MTX-t6l eltér6 cDMARD-t, és
30,5%-uk nem kapott cDOMARD-t.

A BE COMPLETE vizsgalatban 400, arthritis psoriaticdban vagy psoriasisban szenvedd, 1 vagy 2
tumornekrozis-faktor-alfa inhibitorral (anti-TNFo — IR) végzett kezelésre nem megfelel6en reagald
(hat&sossag hianya) vagy a kezelésre intolerans beteget vizsgaltak. A betegeket 2:1 aranyban
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randomizaltdk 160 mg bimekizumabra vagy placebdra 4 hetente a 16. hétig. Kiindul&skor a betegek
42 5%-a kapott egyidejiilleg MTX-et, 8,0%-uk egyidejii, MTX-t6l eltér6 cDMARD-t, és 49,5%-uk
nem kapott cDMARD-t. Ebben a vizsgalatban a résztvevok 76,5%-a nem megfelelen reagalt 1
TNFo-inhibitorra, 11,3%-a 2 TNFa-inhibitorra, és 12,3% intolerans volt TNFa-inhibitorokra.

Jelek és tiinetek

A bDMARD:s készitményeket még nem kapott betegek (BE OPTIMAL) és az anti-TNFa-kezelésre
nem megfeleléen reagald vagy intolerans betegek (BE COMPLETE) bimekizumab-kezelése
jelentdsen enyhitette a jeleket és tiineteket és a betegségaktivitds mértékét a placebdhoz képest a 16.
héten, és hasonlo6 valaszarany volt megfigyelheté mindkét betegpopulacional (lasd 7. tablazat). A
klinikai valaszok fennmaradtak az 52. hétig a BE OPTIMAL vizsgalatban az ACR 20, ACR 50, ACR
70, MDA, PASI 90, PASI 100 és ACR 50 / PASI 100 tekintetében.

7. t&bl4zat: Klinikai vilasz a BE OPTIMAL és a BE COMPLETE vizsgalatban

BE OPTIMAL (bDMARD-kezelésben még nem részesult) | BE COMPLETE (anti-TNFa-kezelésre
nem megfeleléen reagalé vagy
intolerans)
Placebo |BKZ 160 mg| Kiilénbség a Refe’rgncia}e) Placebo BKZ Klénbség a
(N=281) Q4w ,placeb(')hoz (l,:sz(;liﬁtr?ng) (N=133) 160 mg 'placebéhoz
n (%) (N=431) képest (95%-0s (N=140) n (%) Q4w képest (95%0-0s
n (%) cn@ n (%) (N=267) cn@
n (%)
ACR 20
16. hét 67(23,8) | 268(62,2) |38,3(31,4,453)| 96 (68,6) 21(15,8) | 179(67,0) | 51,2 (42,1,
24. hét - 282 (65,4) 99 (70,7) 60,4)
52. hét 307 (71,2) 102 (72,9)
ACR 50
16. hét 28(10,0) | 189 (43,9)* | 33,9 (27,4,40,4) | 64 (45,7) 9(6,8) |116(434)*| 36,7 (27,7,
24. hét - 196 (45,5) 66 (47,1) 45.7)
52. hét 235 (54,5) 70 (50,0)
ACR 70
16. hét 12(43) | 105(24,4) |20,1(14,7,255)| 39 (27.9) 1(08) | 71(266) | 258(182,
24. hét - 126 (29,2) 42 (30,0) 33,5)
52. hét 169 (39,2) 53 (37,9)
MDA®@
16. hét 37(13,2) | 194 (45,0)* | 31,8 (25,2, 38,5) 63 (45,0) 8(6,0) |118(44,2)*| 38,2(29,2,
24. hét - 209 (48,5) 67 (47,9) 47,2)
52. hét 237 (55,0) 74 (52,9)
Betegek >3% BSA-val | (N=140) (N=217) (N=68) (N=88) | (N=176)
PASI 90
16. hét 4(2,9) 133 (61,3)* | 58,4 (49,9, 66,9) 28 (41,2) 6(6,8) |121(68,8)*| 61,9(51,5,
24. hét - 158 (72,8) 32 (47,1) 72,4)
52. hét 155 (71,4) 41 (60,3)
PASI 100
16. hét 3(21) 103 (47,5) | 45,3 (36,7, 54,0) 14 (20,6) 4(4,5) | 103(58,5) 54,0 (43,1,
24. hét - 122 (56,2) 26 (38,2) 64,8)
52. hét 132 (60,8) 33 (48,5)
ACR50/
PASI 100
16. hét 0 60 (27,6) NC (NC, NC) 11 (16,2) 1(1,1) 59 (33,5) 32,4 (22,3,
24. hét - 68 (31,3) 17 (25,0) 42,5)
52. hét 102 (47,0) 24 (35,3)
Betegek, LDI>0 ® (N=47) (N=90)
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Dactylitis-mentes
allapot ® 24 (51,1) | 68 (75,6)*** | 24,5 (8,4, 40,6)

16. hét
Betegek, LEI>0 © (N=106) (N=249)
Enthesitis-mentes
allapot © 37(34,9) |124 (49,8)** | 14,9 (3,7,26,1)

16. hét

ACR50/PASI100= gsszetett ACR50 és PASI100 valasz. BKZ 160 mg Q4W= bimekizumab 160 mg 4 hetente. Cl =
konfidencia-intervallum. NC = nem szamithato

@ Egy beteget akkor soroltak be a Minimalis betegségaktivitast (MDA) eléréként, amikor 7 alabbi kritériumbol 5 teljesiil:
érzékeny izlletek szdma <1; duzzadt iziilletek szama <1; Psoriasis aktivitasi és sulyossagi index <1 vagy testfelszin <3%; a
beteg fajdalmat értékeld vizualis analdg skala (VAS) értéke <15; a beteg globalis betegségaktivitasat felmérd VAS értéke
<20; egészségiallapot-felmérd kérdsiv funkciondlis statusz pontszamértéke <0,5; érzékeny enthesealis teriiletek szama <1
® A BE OPTIMAL és a BE COMPLETE vizsgalat 6sszesitett adatai alapjan a kiindulaskor Leeds Dactylitis Index (LDI) >0
értékii betegek esetében. Dactylitis-mentes allapot: LDI=0

© A BE OPTIMAL és a BE COMPLETE vizsgalat 6sszesitett adatai alapjan a kiindulaskor Leeds Enthesitis Index (LEI) >0
értékii betegek esetében. Enthesitis-mentes allapot: LEI=0

@ Korrigalatlan kiilonbségek lathatok

© Nem végeztek statisztikai 0sszehasonlitast a bimekizumabbal vagy placebdval

* p<0,001 versus placebo, multiplicitasra korrigalva. ** p=0,008 versus placebo, multiplicitasra korrigalva. *** p=0,002
versus placebo, multiplicitasra korrigalva. NRI-t alkalmaztak. A 16. heti egyéb végpontok, valamint a 24. és az 52. heti
Osszes végpont nem voltak részei a szekvencialis tesztelési hierarchianak, és minden 6sszehasonlitas nominalis.

A kiindulashoz képest a javulasok az 6sszes egyedi ACR komponens tekintetében lathatdk voltak a
bimekizumabbal a 16. héten, és az fennmaradtak az 52. hétig a BE OPTIMAL vizsgalatban.

A bimekizumab-kezelésre adott terapias valaszok mér a 2. héten szignifikansan nagyobbak voltak,
mint a placebdra adott valaszok, az ACR 20 (BE OPTIMAL, 27,1% versus 7,8%, nomindlis p<0,001)
és a 4. héten az ACR 50 (BE OPTIMAL, 17,6% versus 3,2%, nominalis p<0,001 és BE COMPLETE,
16,1% versus 1,5%, nominalis p<0,001) esetében.
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5. abra: ACR 50 valasz az ido fiiggvényében az 52. hétig a BE OPTIMAL vizsgalatban (NRI)
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A 16. héten a placebot kap6 betegek atalltak 160 mg bimekizumabra Q4W adagolassal.

6. &bra: ACR 50 valasz az id6 fiiggvényében az 16. hétig a BE COMPLETE vizsgalatban (NRI)
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Azon bimekizumabbal kezelt betegek kozil, akik elérték az ACR 50 vélaszt a 16. héten a BE
OPTIMAL vizsgalatban, 87,2%-nal fennmaradt ez a valasz az 52. héten.

A bimekizumab hatasossagat és biztonsagossagat a kortol, nemtdl, rassztol, kiindulasi testtdmegtol,
Kiinduldsi psoriasis-érintettségtol, kiindulasi CRP-161, a betegség id6tartamatol és cDMARD-0k
korabbi alkalmazasatol fuggetlenil igazoltdk. Mindkét vizsgalatban hasonlé vélaszokat figyeltek meg
a bimekizumabbal attol fuiggetleniil, hogy a beteg kapott-e egyidejiileg cDMARD-0Kat — beleértve az
MTX-et is — vagy sem.

A modositott arthritis psoriatica-valaszkritériumok (Psoriatic Arthritis Response Criteria, PSARC) egy
specifikus 0sszetett terapiasvalasz-index, amely az érzékeny izlletek szamabdl, a duzzadt iziletek
szamabdl, illetve a beteg és az orvos globalis értékelésébdl all. A modositott PSARC-t a 16. héten
elérd betegek aranya nagyobb volt a bimekizumabbal kezelt betegeknél, mint a placebo esetében
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(80,3% illetve 40,2% a BE OPTIMAL, és 85,4% illetve 30,8% a BE COMPLETE vizsgalatban). A
PsARC vaélasz az 52. hétig fennmaradt a BE OPTIMAL vizsgalatban.

Radiologiai vilasz

A BE OPTIMAL vizsgalatban a strukturalis karosodas progresszidjanak gatlasat értékelték
radiografiasan, és a kiindulashoz képest bekovetkez6 valtozasként fejezték ki a Van der Heijde-féle
modositott Sharp-féle 6sszpontszamban (Van der Heijde modified total Sharp Score, vdHMTSS) és
komponenseiben, az Er6zi6 pontszamban (Erosion Score, ES) az Iziileti tér sziikiilési pontszamban
(Joint Space Narrowing, JSN) a 16. héten (lasd 8. tablazat).

8. tablazat: Valtozas a vdHMTSS-ben a BE OPTIMAL vizsgalatban a 16. héten

Placebo BKZ 160 mg Q4W | Kuldnbség a
placebdhoz képest
(95%-0s CI)?

Azon betegek szama, akiknél kiindulaskor

emelkedett hs-CRP és/vagy legalabb (N=227) (N=361)

1 csonterozi6 allt fenn

Atlagos véltozés a kiindulastol (SE) 0,36 (0,10) 0,04 (0,05)* -0,32 (-0,35, -0,30)
Teljes populacio (N=269) (N=420)

Atlagos véltozas a kiindulastol (SE) 0,32 (0,09) 0,04 (0,04)* -0,26 (-0,29, -0,23)

*p =0,001 versus placebo. A p-értékek kiszamitasa referencia-alapdl imputécioval az LS atlagainak kiilonbsége segitsegével
ANCOVA modellel tértént, a kezelést, a kiinduldskori csonter6zidt és a régiot fix hatdsokként és a kiindulasi pontszamot
kovariansként tekintve.

A 16. hét dsszefoglal6 adatai alapja az elsddleges elemzéshez torténd leolvasasok elsé készletén alapul.

IKorrigalatlan kilonbségek lathatok

A bimekizumab szignifikansan gatolta az izlleti karosodas progresszidjat a 16. héten azon betegeknél,
akiknél kiindulaskor emelkedett hs-CRP és/vagy legalabb 1 csonterdzié allt fenn, és a teljes
populdcidban egyarant a placeb6hoz képest. Mig a bimekizumabot a placebdval szemben
Osszehasonlité statisztikai vizsgalati eljarasban a hianyzo6 adatok kezelési médjaként referencia alapu
imputaciot hataroztak meg, a kiindulasi értékhez képest bekdvetkezett valtozasokat standard
tObbszords imputéacioval is kiszdmitottdk mindazon betegeknél, akiknél kiindulaskor emelkedett hs-
CRP és/vagy legalabb 1 csonterdzi6 allt fenn, mind a teljes populacidban a 16. héten a bimekizumab-
karon (4atlagos valtozas a kiindulasi értéktdl rendre 0,01, illetve 0,01), illetve az adalimumab-karon
(atlagos valtozas a kiindulasi értékt6] rendre -0,05, illetve -0,03). Az izileti karosodas
progressziojanak gatldsa mind azon betegeknél, akiknél kiindulaskor emelkedett hs-CRP és/vagy
legalabb 1 csonter6zi6 allt fenn, mind a teljes populacidban fennmaradt az 52. hétig mind a
bimekizumab-karon (atlagos valtozas a kiindulasi értékt6l rendre 0,10, illetve 0,10), mind az
adalimumab-karon (atlagos valtozas a kiindulasi értékt6l rendre -0,17, illetve -0,12).

A rontgennel igazolt izleti karosodas progresszidja nélkili (meghatérozasa: az mTSS valtozasa a
kiindulastol <0,5) betegek megfigyelt szazaléka a randomizalastdl a 52. hétig 87,9% (N=276/314) volt
a bimekizumab esetében, 84,8% (N=168/198) a placeborol bimekizumabra valto vizsgalati résztvevok
esetében, és 94,1% (N=96/102) az adalimumab esetében azon betegeknél, akiknél kiindulaskor
emelkedett hs-CRP és/vagy legaldbb 1 csonterdzié allt fenn. Hasonl6 aranyokat figyeltek meg a teljes
populacidban (89,3% (N=326/365) a bimekizumab esetében, 87,3% (N=207/237) a placebordl
bimekizumabra valto vizsgalati résztvevok esetében, €s 94,1% (N=111/118) az adalimumab esetében).

Fizikdlis funkcio és egyéb egészséggel kapcsolatos kimenetelek

A bDMARD-kezelésben még nem részesiilt (BE OPTIMAL) és az anti-TNFa-kezelésre

nem megfelelden reagald vagy intolerans (BE COMPLETE), bimekizumabot kapd betegek egyarant
jelentds javulast mutattak a kiindulashoz képest a fizikalis funkcioban a placebodt kapo betegekhez
képest a 16. héten (p<0,001) az egészségiallapot-felmérd kérd6iv funkciondlis statusz pontszdmértéke
(HAQ-DI) segitségével értékelve (a legkisebb négyzetek mddszere szerinti [LS] atlagos valtozas a
kiindulastol: - 0,3 illetve - 0,1 a BE OPTIMAL, mig - 0,3 illetve 0 a BE COMPLETE vizsgalatban).
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Mindkét vizsgalatban a betegek nagyobb aranya ért el klinikailag jelentds, legalabb 0,35 HAQ-DI
pontszambeli csdkkenést a kiindulastol a bimekizumab-csoportban a placeb6hoz képest a 16. héten.

A bimekizumabbal kezelt betegek szignifikans javulast jelentettek a kiinduléstdl a 36 tételes
egészségfelmérés fizikai komponenseinek dsszefoglalasa (SF-36 PCS) pontszamban a 16. héten a
placebohoz képest (LS atlagos valtozésa a kiindulastél: 6,3 versus 1,9, p<0,001 a BE OPTIMAL,
illetve 6,2 versus 0,1, p<0,001 a BE COMPLETE vizsgéalatban).

Mindkét vizsgalatban a bimekizumabbal kezelt betegek jelentds csokkenést jelentettek a kiindulastol a
Assessment of Chronic Illness Therapy, FACIT) faradtsagra vonatkoz6 pontszdmaval mérve a

16. héten, a placebohoz képest. Jelentds javulast figyeltek meg a kiindulastol az arthritis psoriatica
betegséghatasa-12 (Psoriatic Arthritis Impact of Disease-12, PSAID-12) pontszamban a
bimekizumabbal kezelt csoportban a placebdcsoporthoz képest, a 16. héten.

A kiinduléaskor axialis érintettséggel (meghatarozasa: Bath spondylitis ankylopoetica
betegségaktivitasi index [BASDAI] pontszam >4) jellemezhet6 betegek — a betegek koriilbelil 74%-a
— jobb javulast mutatott a kiindulastél a BASDAI értékben, mint a placebo esetében a 16. héten.

A 16. héten a fent emlitett fizikalis funkcid és egyéb egészséggel kapcsolatos kimenetelek 6sszes
mutat6jaban (HAQ-DI, SF-36 PCS, FACIT-faradtsag, PSAID-12 pontszdmok és BASDAI) elért
javulasok fennmaradtak az 52. hétig a BE OPTIMAL vizsgalatban.

A BE OPTIMAL vizsgalatban az 52. héten a bimekizumabbal kezelt betegek 65,5%-a érte el korom
teljes letisztulasat (MNAPSI 0-ra csokkenése a kiindulaskor 0-nal magasabb mNAPSI értéki
betegeknél).

Axialis spondyloarthritis (nr-axSpA és AS)

A bimekizumab hatasossagat és biztonsagossagat 586 felnétt (legalabb 18 éves), aktiv axialis
spondyloarthritisben (axSpA) szenvedd betegnél értékelték két multicentrikus, randomizalt,

kett6s vak, placebokontrollos vizsgalatban, amelyek egyikét nem réntgen axialis spondyloarthritisben
(nr-axSpA), a méasikat pedig spondylitis ankylopoeticdban (AS), mas néven rontgen axialis
spondyloarthritisben szenvedd betegekkel végezték. Mindkét vizsgalat elsddleges végpontja azon
betegek sz&zaléka volt, akik a 16. héten elérték a Nemzetkdzi Tarsaség a Spondyloarthritis
Ertékelésére (Assessment of SpondyloArthritis International Society, ASAS) kritériumai szerinti
legalabb 40%-o0s javulast (ASAS 40 valaszt). A két betegpopulécié eredményei dsszhangban voltak.

A BE MOBILE 1 vizsgalatban (AS0010) 254, aktiv nr-axSpA-ban szenvedd beteget vizsgaltak. A
betegek olyan axSpA-ban szenvedtek (a tiinetek megjelenésekor a koruk < 45 év), amely megfelel az
ASAS osztalyozasi kritériumainak, és aktiv betegségik volt, amelyet a Bath Spondylitis
Ankylopoetica Betegségaktivitasi Index (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index,
BASDALI) szerinti >4-es érték és a 0-10 kozotti numerikus értékeld skalan (NRS) >4-es erésségii
gerincfajdalom (a BASDAI 2-es komponense) hataroz meg, es amelynél nincs bizonyiték olyan
radiolégiai valtozasokra a sacroiliacalis izuletekben, amely megfelelne az AS mddositott New York-i
kritériumainak. A betegeknél jelen voltak volt a gyulladas objektiv jelei — a C-reaktiv protein (CRP)
megndvekedett szintje és/vagy sacroileitis bizonyitéka a magneses rezonancia vizsgalaton (MR) — is,
tovabba az anamnézisiikben szerepelt 2 kiilonb6z6 nem szteroid gyulladascsokkentére (NSAID) adott
nem megfeleld reakcio, illetve NSAID-intolerancia vagy -ellenjavallat. A betegeket 1:1 ardnyban
randomizaltak vagy 4 hetenkénti 160 mg bimekizumabra legfeljebb az 52. hétig; vagy a 16. hétig
placebora, majd az 52. hétig 4 hetenként 160 mg bimekizumabra. Kiindulaskor a betegeknek atlagosan
9 éve voltak nr-axSpA-tineteik (a median 5,5 év). A betegek 10,6%-at kezelték kordbban anti-TNFa.
gyogyszerrel.

A BE MOBILE 2 vizsgalatban (AS0011) 332 olyan beteget vizsgaltak, akik dokumentalt radioldgiai

bizonyitékkal (rontgen) igazolt aktiv AS-ben szenvedtek, amely megfelel az AS Modositott New
York-i kriteriumainak. A betegeknek aktiv betegsegiik volt, amelyet a BASDAI >4-es értéke és a
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gerincfajdalom 0-10 ko6zotti numerikus értékeld skalan (NRS) kifejezett >4-es értéke (a BASDAI 2-es
komponense) hataroz meg. A betegek anamnézisében szerepelnie kellett 2 kiilonbdz6 NSAID-re adott
nem megfelel6 reakcionak, illetve NSAID-intolerancianak vagy -ellenjavallatnak. A betegeket 2:1
ardnyban randomizaltak vagy 4 hetenként 160 mg bimekizumabra legfeljebb az 52. hétig; vagy a

16. hétig placebora, majd az 52. hétig 4 hetenként 160 mg bimekizumabra. Kiindulaskor a betegeknek
atlagosan 13,5 éve voltak AS-tiineteik (a median 11 év). A betegek 16,3%-at kezelték korabban anti-
TNFa gyogyszerrel.

Klinikai valasz

A bimekizumab-kezelés szignifikans javulast eredményezett a jelekben és tiinetekben és a
betegségaktivitds mutatiban a placebéhoz képest a 16. héten mind az nr-axSpA, mind az AS
betegpopulacioban (lasd 9. tdblazat). A klinikai valaszok az 52. hétig fennmaradtak mindkeét
betegpopulacidban, a 9. tablazatban megjelenitett sszes végpont szerint értékelve.

9. tablazat: Klinikai valaszok a BE MOBILE 1 és BE MOBILE 2 vizsgalatban

BE MOBILE 1 (nr-axSpA) BE MOBILE 2 (AS)
Placebo BKZ 160 mg | Kulénbség a Placebo BKZ 160 mg Kuldnbség a
(N=126) Q4w ﬁllacebéggg/ (N=111) Q4w p;gg/ebéhoczl l;)épest
n (%) (N=128) CeIF))SSt ( 0-0§ n (%) (N=221) ( 0-08 )
n (%) n (%)
ASAS 40
16. hét 27 (21,4) | 61 (47,7)* | 26,2 (14,9, 25 (22,5) 99 (44,8)* 22,3 (11,5, 33,0)
52. hét 78 (60,9) 37,5) 129 (58,4)
ASAS 40 az
anti-TNFa | (N=109) | (N=118) (N=94) (N=184)
?ﬁgﬁ:&re 25(22,9) | 55 (46,6) 24,8 (12,4, 22 (23,4) 84 (45,7)* 22,3 (10,5, 34,0
Kezelt 73 (61,9) 37,1) 108 (58,7)
betegeknél
16. hét
52. hét
ASAS 20
16. hét 48(38,1) | 88(68,8)* | 30,7 (19,0, 48 (43,2) 146 (66,1)* 22,8 (11,8, 33,8)
52. hét 94 (73,4) 42,3) 158 (71,5)
ASAS-
reszleges 9(7,1) 33(25,8)* | 18,6 (9,7, 8(7,2) 53 (24,0)* 16,8 (8,1, 25,5)
remisszio 38(29,7) 27,6) 66 (29,9)
16. hét
52. hét
ASDAS-
jelentds
javulas 9(7,1) 35(27,3)* | 202(11,2, 6 (5,4) 57 (25,8)* 20,4 (11,7, 29,1)
16. hét 47 (36,7) 29,3) 71(32,1)
52. hét
BASDAI-50
16. hét 27 (21,4) | 60 (46,9) 25,3 (14,0, 29 (26,1) 103 (46,6) 20,5 (9,6, 31,4)
52. hét 69 (53,9) 36,6) 119 (53,8)

BKZ 160 mg Q4W= bimekizumab 160 mg 4 hetente. ASDAS = Spondylitis akylopoetica betegségaktivitasi pontszam.
NRI hasznalataval.

3 Korrigalatlan kilonbségek lathatok

* p<0,001 versus placebo, multiplicitasra korrigalva.

A BE MOBILE 1 vizsgalatban az ASDAS <2,1 értéket (az ASDAS-inaktiv betegséget [1D] és az
ASDAS-alacsony betegségaktivitast [LD] kombinalva) a 16. héten elérd betegek aranya 46,1% volt a
bimekizumab-csoportban a placebocsoport 21,1%-aval szemben (tébbszords imputacio). Az 52. héten
a bimekizumab-csoport betegeinek 61,6%-a ert el ASDAS <2,1 értéket, beleértve 25,2%-ot inaktiv
betegségstadiummal (ASDAS <1,3).
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A BE MOBILE 2 vizsgélatban az ASDAS <2,1 értéket (az ASDAS-ID és az ASDAS-LD kombinalva)
a 16. héten elérd betegek aranya 44,8% a bimekizumab-csoportban a placebocsoport 17,4%- aval
szemben (t6bbszords imputacid). Az 52. héten a bimekizumab-csoport betegeinek 57,1%-a ért el
ASDAS <2,1 értéket, beleértve 23,4%-ot inaktiv betegségstadiummal (ASDAS <1,3).

Mind a négy ASAS 40 komponens (teljes gerincfajdalom, reggeli merevség, Bath Spondylitis
Ankylopoetica Funkcionalis Index [BASFI] és a Betegségaktivitas beteg altali globalis értékelése
[PGADA]) javult a bimekizumab-kezeléssel, és hozz4jarult a teljes ASAS 40 valaszhoz a 16. héten, és
ezek a javulasok mindkét betegpopulécidban fennmaradtak az 52. hétig.

A hatasossag egyéb mutatdiban bekdvetkezod javulasok a 10. tablazatban lathatok.

10. tablazat: A hatdsossag egyéb mutat6i a BE MOBILE 1 és BE MOBILE 2 vizsgalatban

BE MOBILE 1 (nr-axSpA) BE MOBILE 2 (AS)
Placebo BKZ 160 mg Q4W Placebo BKZ 160 mg Q4W
(N=126) (N=128) (N=111) (N=221)
Ejszakai gerincfajdalom
Kiindulas 6,7 6,9 6,8 6,6
Atlagos véltozas a kiindulastol a -1,7 -3,6* -1,9 -3,3*
16. héten
Atlagos valtozas a kiindulastol a 4,3 4,1
52. héten
BASDAI
Kiindulas 6,7 6,9 6,5 6,5
Atlagos véltozés a kiindulastol a -15 -3,1* -1,9 -2,9*
16. héten
Atlagos valtozas a kiindulastol a -3,9 -3,6
52. héten
BASMI
Kiindulas 3,0 2,9 3,8 3,9
Atlagos véltozas a kiindulastol a -0,1 -0,4 -0,2 -0,5**
16. héten
Atlagos véltozas a kiindulastol az -0,6 -0,7
52. héten
hs-CRP (mg/l)
Kiindulas (geometriai atlag) 5,0 4,6 6,7 6,5
A kiindulashoz viszonyitott arany a 0,8 04 0,9 04
16. héten
A kiindulashoz viszonyitott arany az 0,4 0,3
52. héten

BASMI = Bath spondylitis ankylopoetica metrolégiai index. Hs-CRP = nagy érzékenységii C-reaktiv protein

MI-t alkalmaztak.

* p<0,001 referencia-alapy imputécio, versus placebo, multiplicitasra korrigalva. ** p<0,01 referencia-alapt imputacid,
versus placebo, multiplicitasra korrigalva.

A bimekizumab alkalmazésa a hatdsossag gyors megjelenésével jart az nr-axSpA és az AS
betegpopulacidban egyarant.

A bimekizumabbal kezelt betegek kezelésre adott ASAS 40 vélasza nagyobb volt, mint a placebdval
kezelteké mér az 1. héten a BE MOBILE 1 vizsgalatban (16,4% vs. 1,6%, nominalis p<0,001) és a
2. héten a BE MOBILE 2 vizsgélatban (16,7% vs. 7,2%, nominalis p=0,019).

A bimekizumab alkalmazésa a szisztémas gyulladas hs-CRP-szinttel mért gyors csokkenésével is jart

mar a 2. héten az nr-axSpA és az AS betegpopulacioban egyarant, p<0,001 nominalis értékkel mindkét
vizsgélatban.
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7. abra: ASAS 40 vilasz az id6 fiiggvényében az 52. hétig a BE MOBILE 1 vizsgilatban (NRI)
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A 16. héten a placebot kap6 betegek atalltak 160 mg bimekizumabra Q4W adagolassal.

8. abra: ASAS 40 valasz az idé fiiggvényében az 52. hétig a BE MOBILE 2 vizsgalatban (NRI)
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A 16. héten a placeb6t kap6 betegek atalltak 160 mg bimekizumabra Q4W adagolassal.
A BE MOBILE 1 és BE MOBILE 2 vizsgalatok integralt elemzésében a bimekizumabbal kezelt

betegek kozil, akik elérték az ASAS 40 valaszt a 16. héten, 82,1%-nal maradt fenn ez a valasz az
52. héten.

A bimekizumab hatasossagat a kortdl, nemt6l, rassztol, a betegség idétartamatol, a kiindulasi
gyulladasos statusztol, a kiindulasi ASDAS-t6l és az egyidejlileg alkalmazott cDMARD-oktdl
fuggetleniil igazoltak.

Az ASAS 40-t illetéen hasonlo valaszt észleltek a betegeknél a korabbi anti-TNFa-expoziciotdl
fuggetlenl.

A 16. héten a kiindulaskor enthesitises betegek kdzott azon betegek aranya (NRI), akiknél az enthesitis
a Maastricht Spondylithis Ankylopoetica Enthesitis (MASES) indexszel értékelve megsziint,
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magasabb volt a bimekizumab, mint a placebo esetében (BE MOBILE 1: 51,1% versus 23,9%, és BE
MOBILE 2: 51,5% versus 32,8%). Az enthesitis megsziinése a bimekizumabbal fennmaradt az
52. hétig mindkét vizsgalatban (BE MOBILE 1: 54,3% és BE MOBILE 2: 50,8%).

A gyulladas csékkenése

A bimekizumab csokkentette a gyulladast a hs-CRP értékkel mérve (lasd 10. tablazat) és MR-rel
értékelve egy képalkotassal végzett alvizsgéalatban. A gyulladas jeleit MR-rel értékelték a kiindulaskor
és a 16. héten, és a sacroiliacalis izlletek esetében a Spondyloarthritis Kanadai Kutatasi Konzorcium
(Spondyloarthritis Research Consortium of Canada, SPARCC) pontszamaban, a gerinc esetében pedig
a Spondylitis ankylopoetica gerinc méagneses rezonancias képalkoto-aktivitashan (ASspiMRI-a
pontsz&m a berlini médositasban) bekovetkez6 valtozasként fejezték ki. A gyulladasos jelek
csokkenését figyelték meg a sacroiliacalis izliletben és a gerincben egyarant a bimekizumabbal kezelt
betegeknél a placebodval dsszehasonlitva (lasd 11. tablazat). A hs-CRP-vel mért és MR-rel értékelt
gyulladas csokkenése fennmaradt az 52. hétig.

11. tablazat: A gyulladés csokkenése MR-rel értékelve a BE MOBILE 1 és BE MOBILE 2
vizsgélatokban

BE MOBILE 1 (nr-axSpA) BE MOBILE 2 (AS)
Placebo BKZ 160 mg Q4W Placebo BKZ 160 mg Q4W
SPARCC pontszam
Atlagos véltozas a kiindulastol @ az 16. héten | -1,56 -6, 15 0,59 -4,51
(N=62) (N=78) (N=46) (N=81)
Atlagos véltozés a kiindulastdl @ az 52. héten -7,57 -4,67
(N=67) (N=78)
ASspiMRI-a (berlini médositasok)
pontszam 0,03 -0,36 -0,34 -2,23
Atlagos valtozas a kiindulastol @ az 16. héten | (N=60) (N=74) (N=46) (N=81)
-0,70 -2,38
Atlagos véltozés a kiindulastdl @ az 52. héten (N=65) (N=77)

4 A kiindulasi értékhez képest bekdvetkezett valtozas az 52. heti adatkészlet megfigyelt eseteinek kozponti értékelésén
alapszik.

Fizikalis funkcio és egyéb egészseggel kapcsolatos kimenetelek

A bimekizumabbal kezelt betegeknél szignifik&nsan javult a kiindul&shoz képest a BASFI-val értékelt
fizikalis funkcio a placeb6hoz viszonyitva (LS atlagos valtozasa a Kiindulashoz képest a 16. héten a
BE MOBILE 1 vizsgélatban: -2,4 versus -0,9, p<0,001 és a BE MOBILE 2 vizsgéalatban: -2,0

versus -1,0, p<0,001). A bimekizumabbal kezelt betegeknél szignifikans javulast jelentettek a
kiindulashoz képest az SF-36 PCS pontszamban a placeboval kezelt betegekhez képest (LS atlagos
valtozasa a kiindulashoz képest a 16. héten a BE MOBILE 1 vizsgalatban: 9,3 versus 5,4, p<0,001 és a
BE MOBILE 2 vizsgélatban: 8,5 versus 5,2; p<0,001).

A bimekizumabbal kezelt betegeknél az AS Eletminéségi Kérdéivvel (ASQoL) meghatarozott
egészséggel kapcsolatos életmindség szignifikans javulasat jelentették a kiindulashoz képest a
placeb6hoz viszonyitva (LS étlagos valtozasa a kiindulashoz képest a 16. héten a BE MOBILE 1
vizsgéalatban: -4,9 versus -2,3, p<0,001 és a BE MOBILE 2 vizsgalatban: -4,6 versus -3,0, p<0,001),
illetve a FACIT-faradtsag pontszammal értékelt faradtsag jelentOs csdkkenésérdl szamoltak be
(atlagos valtozas a kiindulashoz képest a 16. héten a BE MOBILE 1 vizsgalatban: 8,5 a bimekizumab
esetén illetve 3,9 a placebo esetén és a BE MOBILE 2 vizsgalatban: 8,4 a bimekizumab esetén, illetve
5,0 a placebo esetén).

A 16. héten a fizikalis funkcid és egyéb egészséggel kapcsolatos kimenetelek fent emlitett §sszes

mérészamaban (BASFI, SF-36 PCS, ASQoL és FACIT-faradtsag pontszamok) elért javulédsok
fennmaradtak az 52. hétig mindkét vizsgalatban.

26




Extraarticularis manifesztaciok

A BE MOBILE 1 (nr-axSpA) és a BE MOBILE 2 (AS) vizsgalatok 6sszesitett adataiban a 16. héten
azon betegek arénya, akiknél uveitises esemény alakult ki, alacsonyabb volt a bimekizumab esetében
(0,6%) mint a placebo esetében (4,6%). Az uveitis incidenciaja alacsony maradt a hossz( tavu

bimekizumab-kezelés mellett (1,2/100 betegév az 11/111. fazisu vizsgalatok Gsszesitett adatai szerint).

Gyermekek és serdiil6k

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a Bimzelx vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetéen
psoriasisban és krdnikus idiopathias arthritisben (lasd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazasra
vonatkoz6 informéaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A bimekizumab farmakokinetikai (PK) tulajdonsagai hasonldak voltak a plakkos psoriasisban, az
arthritis psoriaticaban és az axialis spondyloarthritisben (nr-axSpA ¢és AS) szenved6 betegeknél.

Felszivddas

Populaciés farmakokinetikai elemzés alapjan plakkos psoriasisban szenvedo betegeknél

egyszeri 320 mg-os subcutan dozist kévetéen a bimekizumab median csucs-plazmakoncentracidja
(2,5. és 97,5. percentilis) 25 (12-50) pug/ml volt, és ez az érték az adagolas utani 3. és 4. nap kozott
alakult ki.

A populécios farmakokinetikai elemzés kimutatta, hogy a bimekizumab atlagosan 70,1%-os abszollt
biohasznosulas mellett szivodott fel egészséges dnkenteseknél.

Szimulalt adatok alapjan a subcutan, 4 hetente 320 mg do6zisban alkalmazott bimekizumab dinamikus
egyensulyi allapotban mért median (2,5. és 97,5. percentilis) csucs- és mélyponti koncentracioja

43 (20-91) pg/ml, illetve 20 (7-50) pg/ml, és a dinamikus egyensulyi allapot 4 hetente alkalmazott
adagolassal korilbelul 16 hét utan érheté el. Az egyszeri dozist kovetd expozicidval 6sszehasonlitva a
populacids farmakokinetikai elemzés kimutatta, hogy a betegeknél mérhet6 plazma-
cstcskoncentraciok és a gorbe alatti teriilet (AUC) 1,74-szeres emelkedést mutattak az ismételt
négyhetenkénti adagolast kdvetden.

A 4 hetente alkalmazott 320 mg-os adagolasi rendrél a 16. héten a 8 hetente alkalmazott 320 mg-os
adagolasi rendre val¢ atallas utan, a dinamikus egyensulyi allapot korilbelul 16 héttel az atallas utan
érhet6 el. A median (2,5. és 97,5. percentilis) cstcs- és mélyponti plazmakoncentraciok 30 (14-60)
pg/ml, illetve 5 (1-16) ug/ml.

Eloszlas

A populécios farmakokinetikai elemzések alapjan a median (relativ szoras %) eloszlasi térfogat (V/F)
dinamikus egyensulyi &llapotban 11,2 (30,5%) 1 volt plakkos psoriasisban szenved6 betegeknél.

Biotranszformacio

A bimekizumab egy monoklonalis antitest, amely varhatdan Kis peptidekre és aminosavakra bomlik
katabolikus Utvonalakon keresztil, ugyandgy, mint az endogén immunglobulinok.

Eliminacio
A populacios farmakokinetikai elemzések alapjan a bimekizumab mediéan (relativ szoras %)

latsz6lagos clearance-e (CL/F) 0,337 I/nap (32,7%) volt, a bimekizumab atlagos terminalis eliminaciés
felezési ideje pedig 23 nap volt plakkos psoriasisban szenved6 betegeknél végzett klinikai
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vizsgalatokban.

Linearitas/nonlinearitas

A bimekizumab dozisaranyos farmakokinetikat mutatott plakkos psoriasisban szenvedd
betegeknél 64 mg-t6l 480 mg-ig terjed6 dozistartomanyban tobbszords subcutan alkalmazas utan, és a
latszolagos clearance (CL/F) fliggetlen volt a dozistol.

Farmakokinetikai/farmakodinamias dsszefiiggés(ek)

Populéacios farmakokinetikai/farmakodinamias modellt fejlesztettek ki a kdzepesen sulyos vagy sulyos
plakkos psoriasisban szenved6 betegekre vonatkozo 0sszes rendelkezésre allo adat felhasznalasaval.
Az elemzés kimutatta, hogy a magasabb bimekizumab-koncentraciok jobb Psoriasis Kiterjedését és
sulyossagat jellemz6 indexszel (Psoriasis Area and Severity Index, PASI) és Vizsgaloi globalis
értékelés (IGA) valasszal flggnek dssze. A kezelés kezdeti idészakaban a 4 hetente alkalmazott

320 mg-o0s dozis bizonyult megfelel6 dozisnak, ezt kovetden a fenntartasi idészakban pedig a

8 hetente alkalmazott 320 mg-os dézis volt a megfeleld a kdzepesen stilyos vagy stlyos plakkos
psoriasisban szenvedd betegek tobbségénél (1asd Kiilonleges betegcsoportok, testtomeg).

Kildnleges betegcsoportok

Testtomeg

A populécios farmakokinetikai modellezés azt mutatta, hogy az expozicié a testtomeg névekedésével
csokkent. A 320 mg-os subcutan injekciot kovetden a >120 kg testtomegl feln6tt betegeknél mérhet
atlagos plazmakoncentréciot legalabb 30%-kal alacsonyabbra becsilték, mint a 90 kg testtomegii
feln6tt betegeknél mérhetd. Bizonyos betegeknél a dozis modositasa megfeleld lehet (1asd 4.2 pont).

Idosek

Korlatozott szamu id6s beteggel végzett populacios farmakokinetikai vizsgalat alapjan (337 beteg volt
> 65 éves 45 beteg volt > 75 éves) idseknél a latszolagos clearance (CL/F) hasonld volt, mint a

65 évesnél fiatalabbak esetében. Nincs sziikség d6zismodositasra (I4sd 4.2 pont).

Vesekarosodas vagy mdjkarosodas

Nem végeztek célzott vizsgalatokat a vese- vagy méajkarosodasnak a bimekizumab
farmakokinetikéjara gyakorolt hatdsdnak meghatarozéasara. A véltozatlan bimekizumab, amely egy
1gG monoklonalis antitest, vesén keresztili eliminacidja varhatdan alacsony, és csekély jelentéséggel
bir. Hasonloképpen, az 1gG-k féként intracellularis katabolizmus utjan tiriilnek ki, és a majkarosodas
vérhatéan nem befolyasolja a bimekizumab clearance-ét. A populaciés farmakokinetikai elemzések
alapjan a majfunkcios értékek (GPT/bilirubin) nem befolyasoltak a bimekizumab-clearance-t plakkos
psoriasisban szenvedo betegeknél.

Rassz

Egy klinikai farmakokinetikai vizsgalatban nem figyeltek meg klinikailag jelentds kiillonbségeket a
bimekizumab expozicidjaban a japan vagy kinai vizsgalati alanyoknal a kaukazusi rasszhoz tartozo
vizsgalati alanyokhoz viszonyitva. D6zismodositas nem sziikséges.

Nem

A populaciés farmakokinetikai modellezés alapjan a nék esetében 10%-kal nagyobb a latsz6lagos
clearance (CL/F) a férfiakhoz képest, és ez klinikailag nem jelentds. Dozismodositas nem sziikséges.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A szdveti keresztreaktivitasi teszt, az ismételt adagolasu dézistoxicitasi vizsgalatok (beleértve a
biztonsagossagi farmakoldgiai végpontokat és a termékenységgel kapcsolatos végpontok értékelését),
valamint a cynomolgus majmoknal tapasztalt pre- és postnatalis fejlodés értékelése alapjan a nem
klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban
kildnleges kockazat nem varhato.

A cynomolgus majmok esetében a bimekizumabbal 6sszefiiggd hatasok a kommenzalis mikroflora
farmakologiai modulécidjaval 6sszhangban a mucocutan elvaltozasokra korlatozddtak.

A bimekizumab karcinogén vagy mutagén potencialjat értékeld vizsgalatokat nem végeztek. A
monoklonalis antitestek azonban varhatéan nem karositjak a DNS-t vagy a kromoszémaékat.

Egy 26 hetes kronikus toxikologiai vizsgélatban, amelyben cynomolgus majmokat vizsgaltak,

nem figyeltek meg preneoplasticus vagy neoplasticus lézidkat olyan dézisnal, ami a 4 hetente 320 mg-
os adagolassal elérheté human expozicidé 109-szeresét eredményezte.

A cynomolgus majmokkal végzett peri- és postnatalis fejlédési vizsgalatban az organogenezis soran,
egészen az ellésig, AUC alapjan a 4 hetente 320 mg-os adagolassal elérheté human expozicioé 27-
szeresének megfeleld dozisban alkalmazott bimekizumabnak semmilyen hatasat nem talaltak a
vemhességre, az ellésre, a fiatal allat talélésére, valamint a magzati €s a postnatalis fejlédésre.
Sziiletéskor a fiatal majmok szérum-bimekizumab-koncentracidja hasonlé volt az anyakéhoz.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

glicin

natrium-acetat-trinidrat

jégecet

poliszorbat 80

injekcidhoz valé viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

3év

6.4. Kiilonleges tarolasi eldirasok

Bimzelx 160 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskendében

Hutészekrényben tarolandé (2 °C-8 °C).
Nem fagyaszthatd!

A fénytdl vald védelem érdekében az eldretoltott fecskendd az eredeti dobozban tarolando.

Az eldretoltott fecskendd szobahémérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) legfeljebb 25 napos egyszeri
id6tartamig tarolhato fénytdl védve. Ilyen koriilmények kozott tarolva a hiitdszekrénybdl vald kivétel
utan 25 nappal, vagy a csomagolasra nyomtatott lejarati datum utan (amelyik el6bb bekovetkezik) a
gyogyszert ki kell dobni. A kartondobozon talalhat6 egy mez6 a datumnak, amelyen feltiintetheto a
hiitészekrénybdl valo kivétel datuma.
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Bimzelx 160 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcids tollban

Huitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthatd!

A fénytdl vald védelem érdekében az eldretoltott injekceiods toll eredeti dobozban tarolando.

Az eléretoltott injekeios toll szobahdmérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) legfeljebb 25 napos egyszeri
id6tartamig tarolhato fénytdl védve. Ilyen koriilmények kozott tarolva a hiitdszekrénybdl vald kivétel
utan 25 nappal, vagy a csomagolasra nyomtatott lejarati datum utan (amelyik el6bb bekovetkezik) a
gyogyszert ki kell dobni. A kartondobozon talalhat6 egy mez6 a datumnak, amelyen feltiintetheto a
hiitészekrénybdl valo kivétel datuma.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Bimzelx 160 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendében

1 ml-es eldretoltott fecskendd (I-es tipusu tiveg) fluorpolimer bevonatt brémbutil gumidugdval,
rogzitett 27G, 12,7 mm-es (¥ hivelykes) vékony falt tivel és passziv biztonsagi eszkozbe szerelt
polipropilén merev tiivédével.

1 db eldretoltott fecskendot tartalmazo kiszerelés.

2 db eloretoltott fecskendot tartalmazo kiszerelés.

3 db (3 db, egyenkent 1 db eléretsltott fecskenddt tartalmazéd csomag) eléretoltott fecskendot
tartalmazo gyijtécsomag.

4 db (2 db, egyenként 2 db eléretoltott fecskendbt tartalmazod csomag) eléretoltott fecskend6bt
tartalmazo gyiijtécsomag.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Bimzelx 160 mg oldatos injekcio eldretoltott injekcids tollban

1 ml-es el6éretoltott injekcios toll, mely egy eléretoltott fecskendét (I-es tipusi Uveg) tartalmaz,
fluorpolimer bevonat brémbutil gumidugdval, régzitett 27G, 12,7 mm-es (%2 hiivelykes) vékony fall
tiivel és polipropilén merev tiivéddvel.

1 db eléretdltott injekeids tollat tartalmazé kiszerelés.

2 db eldretoltdtt injekceios tollat tartalmazo kiszerelés.

3 db (3 db, egyenként 1 db el6retoltott injekcids tollat tartalmazo csomag) el6retoltott injekceios tollat
tartalmazo gytijtécsomag.

4 db (2 db, egyenkent 2 db el6ret6ltott injekeiods tollat tartalmazo csomag) eldretdltott injekcios tollat
tartalmazo gyijtécsomag.

Nem feltétlenil mindegyik kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozd eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
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Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Bimzelx 160 mg oldatos injekcid eléretdltott fecskenddben
EU/1/21/1575/001
EU/1/21/1575/002
EU/1/21/1575/003
EU/1/21/1575/004

Bimzelx 160 mg oldatos injekcid eldretoltott injekcids tollban
EU/1/21/1575/005
EU/1/21/1575/006
EU/1/21/1575/007
EU/1/21/1575/008

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2021. augusztus 20.
10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

31



Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATASOS ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A bioldgiai eredetli hatbanyag(ok) gyartéjanak/gyartdinak neve és cime

Rentschler Biopharma SE
Erwin-Rentschler-Strasse 21
88471Laupheim
Németorszég

Samsung Biologics Co., Ltd.

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

Koreai Koztérsasag

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelos gyarto(k) neve és cime

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

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyodgyszer (lasd I. Melléklet: Alkalmazasi
el6iras, 4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia-
id6pontok listdja (EURD-lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) koételezi magéat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2. moduljaban leirt, jovahagyott kockéazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kitelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:

o ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentos valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizaléasra iranyuld) tjabb,
meghatarozd eredmények sziiletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDOT TARTALMAZO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Bimzelx 160 mg oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben
bimekizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

160 mg bimekizumabot tartalmaz 1 ml oldatos injekcidban el6ret6ltétt fecskendénként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: glicin, natrium-acetat-trihidrat, jégecet, poliszorbat 80, injekciéhoz val6 viz.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
1 db elbretoltott injekeids fecskendd
2 db eloretoltott injekeios fecskendd

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szubkutan alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nem szabad razni.

A nyitashoz emelje meg itt.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

Szobahémérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) legfeljebb 25 napig tarolhaté.

A fényt6l valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendd a kiilsé dobozban tarolando.
A fénytol valo védelem érdekében az eldretoltott fecskenddk a kiilsé dobozban tarolandok.
A hiitészekrénybol valo kivétel datuma:

10. KULONLEGES OVINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1575/001 1 db eldretoltott fecskendot tartalmazo kiszerelés
EU/1/21/1575/002 2 db eldretoltott fecskendét tartalmazo kiszerelés

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Bimzelx 160 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkéddal ellatva.

[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ ELORET(")LT(")TT"FE(;’SKEND('jT TARTALMAZO GYUJTOCSOMAGOLAS
(BLUE BOX-SZAL) KULSO DOBOZA

1. AGYOGYSZER NEVE

Bimzelx 160 mg oldatos injekcio el6retoltott fecskend6ben
bimekizumab

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

160 mg bimekizumabot tartalmaz 1 ml oldatos injekcioban eléretoltott fecskendonként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: glicin, natrium-acetat-trihidrat, jégecet, poliszorbat 80, injekciohoz val6 viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

Gytjtéecsomag: 3 db (3 db, egyenként 1 db eléretoltott fecskendét tartalmazd csomag) eléretdltott
fecskendd

Gyltijtéecsomag: 4 db (2 db, egyenként 2 db el6retoltott fecskend6t tartalmazo csomag) eldretoltott
fecskendd

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szubkutan alkalmazasra
Nem szabad razni.

A nyitashoz emelje meg itt.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!
Szobahémérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) legfeljebb 25 napig tarolhaté.
A fénytol valo védelem érdekében az eldretoltdtt fecskendok a kiilsé dobozban tarolandok.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1575/003 3 db (3 db, egyenként 1 db eldretltott fecskend6t tartalmazo csomag) eldretoltott
fecskendo
EU/1/21/1575/004 4 db (2 db, egyenként 2 db eldretoltott fecskendot tartalmazo csomag) eldretoltott
fecskendd

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Bimzelx 160 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkéddal ellatva.

[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KOZBULSO DOBOZ AZ ELORETOLTOTT FECSKENDOT TARTALMAZO
GYUJTOCSOMAGOLASON BELUL (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Bimzelx 160 mg oldatos injekcio el6retoltott fecskend6ben
bimekizumab

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

160 mg bimekizumabot tartalmaz 1 ml oldatos injekcioban eléretoltott fecskendonként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: glicin, natrium-acetat-trihidrat, jégecet, poliszorbat 80, injekciohoz val6 viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

1 db eldretoltott injekcios fecskendd

2 db eldretoltott injekeios fecskendd
Gylijtéesomagolas része, kiillon nem értékesitheto.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szubkutan alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nem szabad razni.

A nyitashoz emelje meg itt.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

Szobahémérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) legfeljebb 25 napig tarolhaté.

A fényt6l valo védelem érdekében az eldretdltott fecskendd a kiilsé dobozban tarolando.
A fénytol valo védelem érdekében az eldretoltott fecskenddk a kiilsé dobozban tarolandok.
A hiitészekrénybol valo kivétel datuma:

10. KULONLEGES OVINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1575/003 3 db (3 db, egyenként 1 db eldretoltott fecskendot tartalmazo csomag) elretoltott
fecskendd
EU/1/21/1575/004 4 db (2 db, egyenként 2 db eldretoltott fecskend6t tartalmazo csomag) elbretoltott
fecskendd

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Bimzelx 160 mg

[17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Bimzelx 160 mg injekcid
bimekizumab
SC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK

UCB Pharma S.A. (logo)
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLLAT TARTALMAZO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Bimzelx 160 mg oldatos injekcio eldretdltott injekcios tollban
bimekizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

160 mg bimekizumabot tartalmaz 1 ml oldatos injekcidban el6ret6ltott injekcids tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: glicin, natrium-acetat-trihidrat, jégecet, poliszorbat 80, injekciéhoz val6 viz.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
1 db eléretdltott injekceids toll
2 db eldretoltott injekeios toll

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szubkutan alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nem szabad razni.

A nyitashoz emelje meg itt.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

Szobahémérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) legfeljebb 25 napig tarolhaté.

A fényt6l valo védelem érdekében az eldretoltdtt injekceios toll a kiilsé dobozban tarolando.

A fénytol valo védelem érdekében az eldretoltdtt injekeios tollak a kiilsé dobozban tarolandok.
A hiitészekrénybol valo kivétel datuma:

10. KULONLEGES OVINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1575/005 1 db elbretoltott injekceios tollat tartalmazd kiszerelés
EU/1/21/1575/006 2 db eléretoltott injekeids tollat tartalmazo kiszerelés

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Bimzelx 160 mg

[17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ ELORET(")LT(")TT"INJEKCI(')S TOLLAT TARTALMAZO GYUJTOCSOMAGOLAS
(BLUE BOX-SZAL) KULSO DOBOZA

1. AGYOGYSZER NEVE

Bimzelx 160 mg oldatos injekcio eldretoltott injekcids tollban
bimekizumab

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

160 mg bimekizumabot tartalmaz 1 ml oldatos injekcidban el6ret6ltott injekcids tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: glicin, natrium-acetat-trihidrat, jégecet, poliszorbat 80, injekciohoz val6 viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

Gyijtécsomag: 3 db (3 db, egyenként 1 db eldretdltott injekeids tollat tartalmazo csomag) eloretdltott

injekcios toll

Gytijtéesomag: 4 db (2 db, egyenként 2 db eldretoltott injekceios tollat tartalmazo csomag) eléretoltott

injekcids toll

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szubkutan alkalmazéasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nem szabad razni.

A nyitashoz emelje meg itt.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektél elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!
Szobahémérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) legfeljebb 25 napig tarolhaté.
A fényt6l valo védelem érdekében az eldretdltdtt injekeios tollak a kiilsé dobozban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1575/007 3 db (3 db, egyenként 1 db el6retoltott injekceids tollat tartalmazd csomag)
eloretoltott injekceiods toll
EU/1/21/1575/008 4 db (2 db, egyenként 2 db el6retdltott injekcios tollat tartalmazo csomag)
eloretoltdtt injekcids toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Bimzelx 160 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkéddal ellatva.

[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KOZBULSO DOBOZ AZ ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLLAT TARTALMAZO
GYUJTOCSOMAGOLASON BELUL (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Bimzelx 160 mg oldatos injekcio eldretoltott injekcids tollban
bimekizumab

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

160 mg bimekizumabot tartalmaz 1 ml oldatos injekcidban el6ret6ltott injekcids tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: glicin, natrium-acetat-trihidrat, jégecet, poliszorbat 80, injekciohoz val6 viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

1 db eléretdltott injekcios toll

2 db eldretoltott injekeiods toll

Gylijtéesomagolas része, kiillon nem értékesitheto.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szubkutan alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nem szabad razni.

A nyitashoz emelje meg itt.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

Szobahémérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) legfeljebb 25 napig tarolhaté.

A fényt6l valo védelem érdekében az eldretoltdtt injekceios toll a kiilsé dobozban tarolando.

A fényt6l vald védelem érdekében az eléretdltott injekcios tollak a kiilsé dobozban tarolandok.
A hiitészekrénybol valo kivétel datuma:

10. KULONLEGES OVINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1575/007 3 db (3 db, egyenként 1 db el6retdltott injekcios tollat tartalmazo csomag)
eloretoltdtt injekcids toll
EU/1/21/1575/008 4 db (2 db, egyenként 2 db elbretdltott injekcids tollat tartalmazo csomag)
eloretdltott injekeids toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

| 14. AGYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Bimzelx 160 mg

[17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Bimzelx 160 mg injekcid
bimekizumab
SC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1ml

6. EGYEB INFORMACIOK

UCB Pharma S.A. (logo)

49



B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informéciok a felhasznalé szamara

Bimzelx 160 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
bimekizumab

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az 0j gydgyszerbiztonsagi
informéciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatdsok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészsegugyi szakemberhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma

Milyen tipusu gyogyszer a Bimzelx és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivaldk a Bimzelx alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Bimzelxet?

Lehetseges mellékhatasok

Hogyan kell a Bimzelxet tarolni?

. A csomagolas tartalma és egyéb informacidok

asznalati utmutato

ITourwbdE

1. Milyen tipusu gyégyszer a Bimzelx és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Mi a Bimzelx?
A Bimzelx hatéanyaga a bimekizumab.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Bimzelx?

A Bimzelxet az alabbi gyulladasos betegségek kezelésére alkalmazzak:

. Plakkos pikkelysomor (plakkos pszoriazis)

. Pikkelysémorhoz tarsuld izaleti gyulladés (artritisz pszoriatika)

. Axialis spondiloartritisz, beleértve a nem réntgen axialis spondilartritiszt és a spondilitisz
ankilopoetikat (rontgen axialis spondiloartritisz)

Plakkos pikkelysomor
A Bimzelxet felnétteknél a plakkos pikkelysomdrnek nevezett borbetegség kezelésére alkalmazzak. A
Bimzelx enyhiti a tiineteket, beleértve a bor fajdalmat, viszketését és hamlasat.

Pikkelysémorhoz tarsuld izileti gyulladas

A Bimzelxet felnétteknél a pikkelysomorhoz tarsuld iziileti gyulladas kezelésére alkalmazzak. A
pikkelysomorhoz tarsulo iziileti gyulladas olyan betegség, amely az izlletek gyulladasat okozza, és
gyakran plakkos pikkelysomorrel jar egyiitt. Ha aktiv pikkelysémorhéz tarsulé izileti gyulladasban
szenved, elészor lehet, hogy mas gyogyszereket kap. Ha ezek a gyogyszerek nem hatnak elég jol vagy
a szervezete nem viseli el azokat, Bimzelxet fog kapni 6nmagéaban vagy egy masik, metotrexatnak
nevezett gyogyszerrel egyditt.
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A Bimzelx csokkenti a gyulladast, és ezért segithet enyhiteni a fajdalmat, merevséget, duzzanatot az
izliletben és koriilotte, a pikkelysomords borkiiitést, a pikkelysomords koromkarosodast és lelassitja a
betegségben érintett izliletek porcainak és csontjanak karosodasat. Ezek a hatdsok segithetnek
kontrollalni a betegség jeleit és tiineteit, megkdnnyiteni a normal napi tevékenységeinek végzését,
enyhiteni a faradtsagot és javithatjak az életmindségét.

Axidlis spondiloartritisz, beleértve a nem réntgen axialis spondiloartritiszt és a spondilitisz
ankilopoetikat (rontgen axialis spondiloartritisz)

A Bimzelxet felnbtteknél egy els6sorban a gerincet érint6, a gerinciziiletek gyulladasat okozo
gyulladasos betegség (axialis spondiloartritisz) kezelésére alkalmazzék. Ha a betegség nem lathato
rontgenfelvételen, akkor ,,nem réntgen axialis spondiloartritisz”-nek nevezik; ha a betegség jelei
lathatdak rontgenfelvételen, akkor ,,spondilitisz ankilopoetika” vagy ,,rontgen axialis spondiloartritisz
néven emlitik.

Ha axialis spondiloartritiszben szenved, el0szor mas gyogyszereket kap majd. Ha nem reagal elég jol
ezekre a gyogyszerekre, Bimzelxet fog kapni a betegség jeleinek és tlineteinek enyhitésére, a
gyulladas csokkentésére és a fizikalis funkcio javitasara. A Bimzelx segithet a hatfajdalom, a
merevség és a faradtsag enyhitésében, ami megkdnnyitheti normal napi tevékenységeinek végzését, és
javithatja az életmindségét.

Hogyan hat a Bimzelx?

A bimekizumab, a Bimzelxben talalhat6 hatéanyag az ugynevezett interleukin (IL)- gatlé gyogyszerek
csoportjaba tartozik. A bimekizumab két fehérje, az IL-17A és az IL-17F aktivitdsanak csokkentésével
fejti ki hatasat, melyeknek a gyulladas kivaltasaban van szerepe. Ezek a fehérjék emelkedett szinten
vannak jelen olyan gyulladasos betegségekben, mint a pikkelysémor, a pikkelysémorhoz tarsuld
izlileti gyulladas és az axialis spondiloartritisz.

2. Tudnivalok a Bimzelx alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Bimzelxet
o ha allergiés a bimekizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevijére.
) ha olyan fertézése van, amit kezel6orvosa fontosnak tart — ideértve a tuberkulézist (tbc) is.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Bimzelx alkalmazasa elott beszéljen kezel6orvosaval, gyodgyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészségugyi szakemberrel:

. ha fert6zése van, vagy olyan fert6zése van, amely rendszeresen visszatér.

o amennyiben nemrégiben véddoltast kapott, vagy tervezi beoltatni magat. A Bimzelx
alkalmazasa soran nem kaphat bizonyos tipust oltasokat (¢16 kérokozokat tartalmazé oltasokat).

o ha valaha tuberkulézisa (tbc) volt.

o ha valaha gyulladasos bélbetegsége (Crohn-betegség vagy fekélyes vastagbélgyulladas/kolitisz
ulcerdza) volt.

Gyulladasos bélbetegség (Crohn-betegség vagy fekélyes vastagbélgyulladas/kolitisz ulceréza)
Hagyja abba a Bimzelx alkalmazasat, és azonnal értesitse kezeldorvosat vagy kérjen orvosi segitséget,
amennyiben a székletében vért észlel, vagy hasi gércsoket, fajdalmat, hasmenést vagy fogyast
tapasztal. Ezek egy Ujonnan kialakul6 vagy sulyosbodé gyulladasos bélbetegség (Crohn-betegség vagy
fekélyes vastagbélgyulladas/kolitisz ulcer6za) jelei lehetnek.

Figyeljen a fertozésekre és az allergias reakciokra

A Bimzelx ritkan stlyos fert6zéseket okozhat. Ha stlyos fert6zés barmilyen jelét észleli, azonnal
beszéljen kezeldorvosaval vagy kérjen orvosi segitséget. Ezek a jelek a 4. pontban a ,,Stlyos
mellékhatasok” alatt vannak felsorolva.
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A Bimzelx esetenként sulyos allergias reakciokat okozhat. Azonnal tajékoztassa kezelGorvosat vagy
kérjen orvosi segitséget, ha stlyos allergias reakcid barmilyen jelét észleli. Ennek jelei a kovetkezok
lehetnek:

o nehézlégzés vagy nyelési nehézség

o alacsony vérnyomas, ami szédiilést vagy szédelgést okozhat

o az arc, az ajkak, a nyelv vagy a garat duzzanata

o erds borviszketés, voros borkiiitésekkel vagy a bor szintjébol kiemelkedo eltérésekkel.

Gyermekek és serdiilok
18 évnél fiatalabb gyermekeknek és serdiiloknek ne adja ezt a gydgyszert. Ennek az az oka, hogy a
gyogyszert ebben a korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Bimzelx
Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeléorvosaval. A Bimzelx terhesség alatti alkalmazasa
keriilendd. Ennek oka, hogy a gyogyszernek az On gyermekére gyakorolt hatisa nem ismert.

Ha On fogamzoképes korban van és teherbe eshet, megfeleld fogamzasgatlast kell alkalmaznia a
gyogyszer alkalmazasa soran végig, valamint a Bimzelx utols6 adagjat kovetden legalabb 17 hétig.

Ha On szoptat, vagy azt tervezi, hogy szoptatni fog, beszéljen kezeléorvosaval a gyogyszer
alkalmazasa el6tt. Onnek és kezel6orvosanak kdzosen kell eldontenie, hogy szoptathat, vagy a
Bimzelxet alkalmazhatja.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Bimzelx valoszintlileg nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A Bimzelx natriumot tartalmaz
A gydgyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
»hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Bimzelxet?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden
alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

Mennyi Bimzelxet alkalmaznak, és mennyi ideig

Plakkos pikkelys6mor

Az ajanlott adag — melyet bér ala adott (szubkutan) injekcioként kell beadni — a kovetkez6:

o 320 mg (két eldretoltott fecskendd tartalma, melyek egyenként 160 mg-ot tartalmaznak)
a0.,4.,8.,12, 16. héten.

o A 16. hétt6] kezd6dben 8 hetente 320 mg-ot (két el6retoltott fecskendd tartalma, melyek
egyenként 160 mg-ot tartalmaznak) fog alkalmazni. Ha testtdmege 120 kg-nél tobb,
kezel6orvosa donthet Gigy, hogy a 16. hétt6l kezdédden 4 hetente folytatja az injekciok beadésat.
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Pikkelysomorhoz tarsuld izileti gyulladas

Az ajénlott adag — melyet bor ala adott (szubkutan) injekcioként kell beadni — a kovetkezo:

160 mg (egy eldretoltott fecskendd tartalma) 4 hetente.

Ha egyidejlileg pikkelysomorhoz tarsulo iziileti gyulladasa és kozepesen sulyos — sulyos
plakkos pikkelysdmdre van, a javasolt adagolasi rend a plakkos pikkelysomorével egyezik meg.
A 16. hét utan kezel6orvosa modosithatja az injekcio adagolasat 4 hetente 160 mg-ra, az izileti
tiineteitdl fiiggden.

Axialis spondiloartritisz, beleértve a nem réntgen axialis spondiloartritiszt és a spondilitisz

ankilopoetikat (rontgen axialis spondiloartritisz)

Az ajanlott adag — melyet bor ala adott (szubkutan) injekcioként kell beadni — 160 mg (egy el6retoltott
fecskendo tartalma) 4 hetente.

Onnek és kezeldorvosanak vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembernek egyiitt kell
eldontenie, hogy On beadhatja-e sajat maganak ezt a gyogyszert. Ne adja be az injekciot, csak ha erre
Ont mar egy egészségiigyi szakember megtanitotta. Gondozdja szintén beadhatja Onnek az injekciokat
a betanitast kovetden.

Olvassa el a betegtajékoztat6 végén talalhaté Hasznalati Utmutat6t, miel6tt a Bimzelx elSretoltott
fecskendot sajat magéanak beadja.

Ha az eléirtnal tobb Bimzelxet alkalmazott
Tajékoztassa kezelorvosat, ha az eldirtnal tobb Bimzelxet alkalmazott, vagy ha az adagot korabban
adta be, mint kellett volna.

Ha elfelejtette alkalmazni a Bimzelxet
Beszéljen kezeldorvosaval, ha elfelejtett beadni egy adag Bimzelxet.

Ha id6 elott abbahagyja a Bimzelx alkalmazasat
Miel6tt abbahagyja a Bimzelx alkalmazasat, beszéljen kezeldorvosaval. Ha abbahagyja a kezelést, a
tlnetei visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Salyos mellékhatasok
Azonnal szoljon kezel6orvosanak vagy kérjen orvosi segitséget, ha az alabbi mellékhatasok
barmelyikét tapasztalja:

Lehetséges sulyos fert6zés — melynek jelei a kdvetkezok lehetnek:

laz, influenzaszer( tiinetek, éjszakai izzadas
faradtsagérzés, nehézlégzés, nem muld kéhogés
meleg, voros €s fajdalmas bor, vagy holyagokkal kisért fajdalmas borkitités

Kezeléorvosa fogja eldonteni, hogy folytathatja-e a Bimzelx alkalmazasat.

Tovabbi mellékhatasok
Téjékoztassa kezelGorvosat, gydgyszerészét, vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakembert, ha a
kovetkez6 mellékhatasok barmelyikét észleli:
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Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet)
o fels6 léguti fert6zések olyan tiinetekkel, mint torokfajas és orrdugulas

Gyakori (10 betegbél legfeljebb 1 beteget érinthet)

o szajpenész a szajban vagy a torokban, olyan tlinetekkel, mint fehér vagy sarga foltok a
szajliregben; szajpir vagy fajdalmas szaj és nyeléskor jelentkez6 fajdalom

a bor gombas fertdzése, példaul a labujjkdzoket érinté gombas fertdzés

fiilfert6zések

ajakherpesz (herpesz szimplex-fertézések)

gyomor- és bélhurut (gasztroenteritisz)

gyulladt sz0rtiisz6, amely pattanasnak tinhet

fejfajas

viszket6, szaraz bor vagy ekcémaszerli borkiiités, néha duzzadt és kivordsodott borrel
(borgyulladas/dermatitisz)

pattanasok (akné)

o az injekcid beadasanak helyén jelentkez6 borpir, fajdalom vagy duzzanat

o faradtsag

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

o a fehérvérsejtek szamanak csokkenése (neutropénia)

o a bor és a nyalkahartya gombas fertdzései (beleértve a nyel6csé gombas fert6zését)

. viszketéssel, bérpirrel és duzzanattal jard szemvaladékozas (kotéhartya-gyulladas)

) veéres széklet, hasi gorcsok és fajdalom, hasmenés vagy testtomegcsdkkenés (bélbetegségek
jeler)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzd egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlendl a hatosag részére is
bejelentheti az V. flggelékben talalhato elérhetdségeken keresztill. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacié alljon rendelkezésre a gy6gyszer biztonsagos
alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Bimzelxet tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hiuitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthat6!

A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott fecskenddket tartsa az eredeti dobozban.

A Bimzelx legfeljebb 25 napig tarthat6 a hiitészekrényen kiviil. A dobozban kell tartani
legfeljebb 25 °C-on, és kozvetlen fénytdl elzarva. Ezt kévetéen ne hasznalja az elSretoltott
fecskendoket. A dobozon van egy mezd, ahova felirhatja a hiitészekrénybdl valo kivétel datumat.
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Bimzelx?

o A készitmény hatoanyaga a bimekizumab. 160 mg bimekizumabot tartalmaz 1 ml oldatos
injekcioban eléretdltott fecskenddnként.

o Egyéb 6sszetevok: glicin, natrium-acetat-trihidrat, jégecet, poliszorbat 80 és injekcidhoz valo
viz.

Milyen a Bimzelx killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Bimzelx tiszta vagy enyhén opalos folyadék. Szine a szintelentdl a halvany barnassargaig terjedhet.
Egyszer hasznalatos eléretoltott fecskenddben keriil kiszerelésre, tivédé kupakkal.

A Bimzelx 1 vagy 2 eléretoltott fecskendét tartalmazd egységesomagokban, 3 db (egyenként 1 db
el6retoltott fecskenddt tartalmazo) dobozt tartalmazo gyiijtéecsomagokban, és 2 db (egyenként 2 db
eloretoltott fecskendot tartalmazo) dobozt tartalmazéd gytijtdcsomagokban érheto el.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles, Belgium

Gyarto

UCB Pharma S.A.

Chemin du Foriest

B-1420 Braine-I’Alleud, Belgium

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

1O CU BU Bearapus EOO/1 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.o. UCB Magyarorszéag 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

Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome) TIf: + 47/ 67 16 5880
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EALGOO
UCB A.E.
TnA: + 3072109974000

Espafia
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
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

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

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

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.1.0., organizacnd 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

United Kingdom (Northern Ireland)
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel : + 353/ (0)1-46 37 395

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

Egyéb informéciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Hasznalati Gtmutato

A Bimzelx eloretoltott fecskendo hasznalata elott olvassa el az 6sszes alabbi utasitast.

A Bimzelx eldretoltott fecskend6 f6bb részei (lasd az A abrat):

& ~

. S

TﬁVé(}é kupak - A fecskends hengere Dugatty(szar

i =

Ta Ujjtamasz DugattyUfej

Fontos informéacidk:

Az egészségligyi szakembernek meg kell mutatnia, hogyan kell elokésziteni és beadni a
Bimzelx injekcidt az eléretoltott fecskendé segitségével. Ne adja be maganak vagy mésnak az
injekciot, amig meg nem mutattak, hogyan kell helyesen beadni a Bimzelxet.

Onnek és/vagy gondozdjanak a Bimzelx minden hasznalata eltt el kell olvasnia ezt a hasznalati
utasitast.

Hivjon fel egy, a gondozaséban részt vevé egészségiigyi szakembert, ha Onnek vagy
gondozbjanak barmilyen kérdése van a Bimzelx injekcid helyes beadasi madjaval kapcsolatban.
A felirt adagjatol fiiggéen 1 vagy 2 db Bimzelx eléretoltott fecskendot kell hasznalnia. Egy
eloéretoltott fecskendd sziikséges egy 160 mg-os adaghoz, és 2 eldretdltott fecskendod sziikséges
(egymas utan) egy 320 mg-os adaghoz.

A Bimzelx eloretoltott fecskendo tiije biztonsagi funkcidval rendelkezik. Ez automatikusan
eltakarja a tiit az injekcio beadasanak befejezése utan. A tii biztonsagi funkcidja segit
megakadalyozni, hogy a tii sériilést okozzon barkinek, aki az el6retoltott fecskendét az injekcid
beadasa utan kezeli.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, és vigye vissza a gyogyszertarba, ha:

a lejéarati datum (EXP) elmdlt.

a doboz lezérésa sérult.

az eloretdltott fecskendod leesett vagy sériiltnek tlinik.

ha a folyadék valaha mar megfagyott (még akkor is, ha méar kiolvadt)

A kényelmesebb injekciozas érdekében: Vegye ki a Bimzelx el6retoltott fecskendd(ke)t a
hiitészekrénybdl, és hagyja allni az injekcid beadasa el6tt 3045 percig szobahdmérsékleten, sik
feltleten.

Ne melegitse mas modon, példaul mikrohullamu siit6ben vagy forrd vizben.
Az eloretoltott fecskendd(ke)t ne razza.
Csak akkor vegye le az eloretoltott fecskendd(k) kupakjat, ha készen all az injekcid beadasara.
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A Bimzelx alkalmazésakor minden alkalommal kdvesse az alabbi l1épéseket.

1. 1épés: Elokésziiletek az injekciok beadasahoz

A felirt adagjatol fiiggoen helyezze a kovetkezo eszkozoket tiszta, sik, jol megvilagitott
munkafellletre, példaul egy asztalra:

o 1 vagy 2 db Bimzelx eléretdltott fecskendd

Sziiksége lesz még az alabbiakra (a doboz nem tartalmazza):

. 1 vagy 2 alkoholos torld

o 1 vagy 2 tiszta vattacsoméd

o 1 éles targyak tarolasara szolgal6 tartaly. Lasd a jelen hasznalati utasitas végén talalhato ,,A
hasznalt Bimzelx eléret6ltott fecskendd kidobasa” cimii részt.

2. 1épés: Valassza ki az injekcio beadasanak helvét, és készitse el az injekciot

2a: Valassza ki az injekci6 beadési helyét
o Az injekcio beadasara valaszthato helyek a kovetkezok:
0 ahasa vagy a combja (lasd a B abrat).
o akarja hatso része is hasznalhato, ha a gondoz6 adja be Onnek az injekciét (lasd a C
abrat).

B C

A

has vagy felkar hatso része
comb
o Soha ne adja be az injekciot olyan teriiletre, ahol a bér érzékeny, véralafutasos, voros,

pikkelyes, kemény, vagy olyan teriiletre, ahol hegek vagy nyulasi csikok (stridk) vannak.

o Ne adja be az injekciot a koldoktdl 5 cm-en belili teriletre.

o Ha a felirt adag (320 mg) beadasahoz masodik injekcid is sziikseges, a masodik injekciot mas
helyre adja be. Ne hasznélja ugyanazt a teriletet az injekcié beadéasara kétszer egymas utan.

2b: Mosson alaposan kezet szappannal és vizzel és torolje kezét szarazra tiszta toriilkozovel
2c: Készitse elé borét

o Tisztitsa meg az injekcio beadasi helyét alkoholos torlével. Hagyja teljesen megszaradni a
teriiletet. Az injekcio beadasa elott ne érjen hozza a megtisztitott teriilethez.
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2d: Ellendrizze az eloretoltott fecskendot (lasd a D abrat)

. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a Bimzelx név és a lejarati daitum szerepel a cimkén.

o Ellenérizze a gyogyszert az ellendrzo ablakon at. A gyogyszernek tisztanak vagy enyhén
opalosnak és lathato részecskékt6l mentesnek kell lennie. Szine a szintelentdl a halvany
barnassargaig terjedhet. Eléfordulhat, hogy 1égbuborékokat lat a folyadékban. Ez normalis
jelenség.

J Ne hasznalja a Bimzelx eldretoltott fecskenddt, ha a gydgyszer zavaros, elszinez6dott vagy
lathato részecskék vannak benne.

© \

@ Lejarati datum

2
. J

3. 1épés: A Bimzelx beadasa

3a: Vegye le az eléretoltott fecskend6 kupakjat

o Egyik kezével fogja meg az el6ret6ltott fecskend6t az ujjtamasz koriil. Huzza le egyenesen a
kupakot az eléretoltott fecskendérdl a masik kezével (lasd az E abrat). El6fordulhat, hogy a tii
hegyén egy csepp folyadékot Iat, ez normalis.

0 Ne érintse meg a tiit és ne hagyja, hogy a tli hozzaérjen valamihez.

o Ne tartsa a dugattydszarat, amikor a kupakot leveszi. Ha véletlenil kiveszi a
dugattytszarat, dobja el az eldretoltott fecskendot az €les targyak tarolasara szolgalo
tartalyba, és vegyen el6 egy 1j fecskendot.

0 Netegye vissza a tiivéd6 kupakot. Ellenkez6 esetben a tii megsériilhet, vagy véletleniil
megszUrhatja magat.

3b: Egyik kezével finoman csipje 0ssze és tartsa meg a bérreddt, amelyet az injekciéo beadasahoz

megtisztitott. A masik kezével szirja be a tiit a bérébe koriilbeliil 45 fokos szogben

o Teljesen nyomja be a tlit. Ezutan 6vatosan engedje el a bérét. Ellendrizze, hogy a tii a helyén
van-e (lasd az F 4brét).
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N
3c: Hatarozottan nyomja le a dugattyufejet egészen addig, amig az 6sszes gyogyszert be nem
fecskendezte (lasd a G abrat)

S

) Az 6sszes gyogyszert akkor fecskendezte be, amikor mar nem tudja tovabb nyomni a
dugattyudfejet (lasd a H abrat).

'\

£y

3d: Emelje le hiivelykujjat a dugattytfejrél (Iasd az I abrat). A tii automatikusan visszahuzodik
és a helyén rogzul

J

. Nyomjon egy széaraz vattacsomot az injekcio beadasi helyére néhany masodpercre. Ne dorzsélje
az injekcié beadasanak helyét. Enyhe vérzést vagy egy csepp folyadékot lathat. Ez normalis
jelenség. Ha sziikséges, az injekcio beadasanak helyét lefedheti egy kis ragtapasszal.

4. 1épés: Dobja ki a hasznalt Bimzelx eloretoltott fecskendot

Hasznalat utan azonnal tegye a hasznalt eldretoltott fecskendot az éles targyak tarolasara szolgalo
tartdlyba (lasd a J brat).
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Ha kezel6orvosa elGirasa szerint sziikséges egy masodik injekcio beadasa is, hasznaljon uj
Bimzelx eléretoltott fecskenddét, és ismételje meg a 2.—4. 1épéseket.

Ugyeljen arra, hogy a masodik injekcié beadasahoz Uj beadasi helyet valasszon.
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Betegtajékoztato: Informéciok a felhasznalé szamara

Bimzelx 160 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
bimekizumab

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Gj gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplo informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészsegugyi szakemberhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma

Milyen tipusu gyogyszer a Bimzelx és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivaldk a Bimzelx alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Bimzelxet?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Bimzelxet tarolni?

. A csomagolas tartalma és egyéb informacidok

asznalati utmutato

IToukrwbdE

1. Milyen tipusu gyégyszer a Bimzelx és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

Mi a Bimzelx?
A Bimzelx hatéanyaga a bimekizumab.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Bimzelx?

A Bimzelxet az alabbi gyulladasos betegségek kezelésére alkalmazzak:

. Plakkos pikkelysémor (plakkos pszoriazis)

. Pikkelysomorhoz tarsulo izlleti gyulladas (artritisz pszoriatika)

. Axialis spondiloartritisz, beleértve a nem rontgen axialis spondilartritiszt és a
spondilitisz ankilopoetikat (rontgen axialis spondiloartritisz)

Plakkos pikkelysomor
A Bimzelxet felndtteknél a plakkos pikkelysomornek nevezett borbetegség kezelésére alkalmazzak. A
Bimzelx enyhiti a tiineteket, beleértve a bor fajdalmat, viszketését és hamlasat.

Pikkelysémorhoz tarsuld izileti gyulladas

A Bimzelxet feln6tteknél a pikkelysdmorhoz tarsul6 iziileti gyulladas kezelésére alkalmazzak. A
pikkelysomorhoz tarsul6 izileti gyulladas olyan betegség, amely az izlletek gyulladasat okozza, és
gyakran plakkos pikkelysémorrel jar egyutt. Ha aktiv pikkelysomorhoz tarsul6 izileti gyulladasban
szenved, elészor lehet, hogy mas gyogyszereket kap. Ha ezek a gydgyszerek nem hatnak elég jol vagy
a szervezete nem viseli el azokat, Bimzelxet fog kapni 6nmagaban vagy egy masik, metotrexatnak
nevezett gyogyszerrel egy(tt.
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A Bimzelx csokkenti a gyulladast, és ezért segithet enyhiteni a fajdalmat, merevséget, duzzanatot az
izliletben és koriilotte, a pikkelysomords borkiiitést, a pikkelysomords koromkarosodast és lelassitja a
betegségben érintett izliletek porcainak és csontjanak karosodasat. Ezek a hatdsok segithetnek
kontrollalni a betegség jeleit és tiineteit, megkdnnyiteni a normal napi tevékenységeinek végzését,
enyhiteni a faradtsagot és javithatjak az életmindségét.

Axidlis spondiloartritisz, beleértve a nem réntgen axialis spondiloartritiszt és a spondilitisz
ankilopoetikat (rontgen axialis spondiloartritisz)

A Bimzelxet felnbtteknél egy els6sorban a gerincet érint6, a gerinciziiletek gyulladasat okozo
gyulladasos betegség (axialis spondiloartritisz) kezelésére alkalmazzék. Ha a betegség nem lathato
rontgenfelvételen, akkor ,,nem réntgen axialis spondiloartritisz”-nek nevezik; ha a betegség jelei
lathatdak rontgenfelvételen, akkor ,,spondilitisz ankilopoetika” vagy ,,rontgen axialis spondiloartritisz
néven emlitik.

Ha axialis spondiloartritiszben szenved, el0szor mas gyogyszereket kap majd. Ha nem reagal elég jol
ezekre a gyogyszerekre, Bimzelxet fog kapni a betegség jeleinek és tlineteinek enyhitésére, a
gyulladas csokkentésére és a fizikalis funkcio javitasara. A Bimzelx segithet a hatfajdalom, a
merevség és a faradtsag enyhitésében, ami megkdnnyitheti normal napi tevékenységeinek végzését, és
javithatja az életmindségét.

Hogyan hat a Bimzelx?

A bimekizumab, a Bimzelxben talalhat6 hatéanyag az ugynevezett interleukin (IL)- gatlé gyogyszerek
csoportjaba tartozik. A bimekizumab két fehérje, az IL-17A és az IL-17F aktivitdsanak csokkentésével
fejti ki hatasat, melyeknek a gyulladas kivaltasaban van szerepe. Ezek a fehérjék emelkedett szinten
vannak jelen olyan gyulladasos betegségekben, mint a pikkelysémor, a pikkelysémorhoz tarsuld
izlileti gyulladas és az axialis spondiloartritisz.

2. Tudnivalok a Bimzelx alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Bimzelxet
o ha allergiés a bimekizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevijére.
) ha olyan fertézése van, amit kezel6orvosa fontosnak tart — ideértve a tuberkulézist (tbc) is.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Bimzelx alkalmazasa elott beszéljen kezel6orvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészségugyi szakemberrel:

. ha fert6zése van, vagy olyan fert6zése van, amely rendszeresen visszatér.

o amennyiben nemrégiben véddoltast kapott, vagy tervezi beoltatni magat. A Bimzelx
alkalmazasa soran nem kaphat bizonyos tipust oltasokat (¢16 kérokozokat tartalmazé oltasokat).

o ha valaha tuberkulézisa (tbc) volt.

o ha valaha gyulladasos bélbetegsége (Crohn-betegség vagy fekélyes vastagbélgyulladas/kolitisz
ulcerdza) volt.

Gyulladéasos bélbetegség (Crohn-betegség vagy fekélyes vastagbélgyulladas/kolitisz ulceréza)
Hagyja abba a Bimzelx alkalmazasat, €s azonnal értesitse kezeldorvosat vagy kérjen orvosi segitséget,
amennyiben a székletében vért észlel, vagy hasi gorcsoket, fajdalmat, hasmenést vagy fogyast
tapasztal. Ezek egy Ujonnan kialakul6 vagy sulyosbodé gyulladasos bélbetegség (Crohn-betegség vagy
fekélyes vastagbélgyulladas/kolitisz ulcer6za) jelei lehetnek.

Figyeljen a fertozésekre és az allergias reakciokra

A Bimzelx ritkan stlyos fert6zéseket okozhat. Ha stlyos fert6zés barmilyen jelét észleli, azonnal
beszéljen kezeldorvosaval vagy kérjen orvosi segitséget. Ezek a jelek a 4. pontban a ,,Stlyos
mellékhatasok” alatt vannak felsorolva.
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A Bimzelx esetenként sulyos allergias reakciokat okozhat. Azonnal tajékoztassa kezelGorvosat vagy
kérjen orvosi segitséget, ha stlyos allergias reakcid barmilyen jelét észleli. Ennek jelei a kovetkezok
lehetnek:

o nehézlégzés vagy nyelési nehézség

o alacsony vérnyomas, ami szédiilést vagy szédelgést okozhat

o az arc, az ajkak, a nyelv vagy a garat duzzanata

o erds borviszketés, voros borkiiitésekkel vagy a bor szintjébol kiemelkedo eltérésekkel.

Gyermekek és serdiilok
18 évnél fiatalabb gyermekeknek és serdiiloknek ne adja ezt a gydgyszert. Ennek az az oka, hogy a
gyogyszert ebben a korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Bimzelx
Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval. A Bimzelx terhesség alatti alkalmazésa
keriilendd. Ennek oka, hogy a gyogyszernek az On gyermekére gyakorolt hatdsa nem ismert.

Ha On fogamzoképes korban van és teherbe eshet, megfeleld fogamzasgatlast kell alkalmaznia a
gyogyszer alkalmazasa soran végig, valamint a Bimzelx utols6 adagjat kovetden legalabb 17 hétig.

Ha On szoptat, vagy azt tervezi, hogy szoptatni fog, beszéljen kezeléorvosaval a gyogyszer
alkalmazasa el6tt. Onnek és kezel6orvosanak kdzosen kell eldontenie, hogy szoptathat, vagy a
Bimzelxet alkalmazhatja.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Bimzelx valoszintileg nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A Bimzelx natriumot tartalmaz
A gybgyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
»hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Bimzelxet?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

Mennyi Bimzelxet alkalmaznak, és mennyi ideig

Plakkos pikkelys6mor

Az ajanlott adag — melyet bér ala adott (szubkutan) injekcioként kell beadni — a kovetkez6:

o 320 mg (két eldretoltott injekcios toll tartalma, melyek egyenként 160 mg-ot tartalmaznak)
a0.,4.,8.,12, 16. héten.

) A 16. hétt6] kezd6dben 8 hetente 320 mg-ot (két elbretoltott injekceiods toll tartalma, melyek
egyenként 160 mg-ot tartalmaznak) fog alkalmazni. Ha testtdmege 120 kg-nél tobb,
kezel6orvosa donthet Gigy, hogy a 16. hétt6l kezdédden 4 hetente folytatja az injekciok beadésat.
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Pikkelysdmorhoz tarsuld izuleti gyulladas
Az ajénlott adag — melyet bor ala adott (szubkutan) injekcioként kell beadni — a kovetkezo:

e 160 mg (egy eléretoltott injekeios toll tartalma) 4 hetente.

e Ha egyidejiileg pikkelysomorhoz tarsulo iziileti gyulladasa és kozepesen stlyos — sulyos
plakkos pikkelysémore van, a javasolt adagolasi rend a plakkos pikkelysomorével egyezik
meg. A 16. hét utan kezeldorvosa mddosithatja az injekcio adagolasat 4 hetente 160 mg-ra, az
iziileti tiineteitdl fliggden.

Axialis spondiloartritisz, beleértve a nem réntgen axialis spondiloartritiszt és a spondilitisz
ankilopoetikat (réntgen axialis spondiloartritisz)

Az ajanlott adag — melyet bor ala adott (szubkutan) injekcioként kell beadni — 160 mg (egy el6retoltott
injekcios toll tartalma) 4 hetente.

Onnek és kezeldorvosanak vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembernek egyiitt kell
eldontenie, hogy On beadhatja-e sajat maganak ezt a gyogyszert. Ne adja be az injekciot, csak ha erre
Ont mar egy egészségiigyi szakember megtanitotta. Gondozdja szintén beadhatja Onnek az injekciokat
a betanitast kovetden.

Olvassa el a betegtajékoztat6 végén talalhaté Hasznalati Utmutat6t, miel6tt a Bimzelx elSretoltott
injekcios tollat sajat maganak beadja.

Ha az eléirtnal tobb Bimzelxet alkalmazott
Tajékoztassa kezelborvosat, ha az eldirtnal tobb Bimzelxet alkalmazott, vagy ha az adagot korabban
adta be, mint kellett volna.

Ha elfelejtette alkalmazni a Bimzelxet
Beszéljen kezeldorvosaval, ha elfelejtett beadni egy adag Bimzelxet.

Ha id6 elott abbahagyja a Bimzelx alkalmazasat
Miel6tt abbahagyja a Bimzelx alkalmazasat, beszéljen kezeldorvosaval. Ha abbahagyja a kezelést, a
tlnetei visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzd egészségligyi szakembert.
4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Salyos mellékhatasok
Azonnal szoljon kezel6orvosanak vagy kérjen orvosi segitséget, ha az alabbi mellékhatasok
barmelyikét tapasztalja:

Lehetséges sulyos fert6zés — melynek jelei a kdvetkezok lehetnek:

. laz, influenzaszer( tiinetek, éjszakai izzadas
o faradtsagérzés, nehézlégzés, nem muld kéhogés
o meleg, voros €s fajdalmas bor, vagy holyagokkal kisért fajdalmas borkitités

Kezeléorvosa fogja eldonteni, hogy folytathatja-e a Bimzelx alkalmazasat.
Tovabbi mellékhatasok

Téjékoztassa kezelGorvosat, gydgyszerészét, vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakembert, ha a
kovetkez6 mellékhatasok barmelyikét észleli:
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Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet)
o fels6 léguti fert6zések olyan tiinetekkel, mint torokfajas és orrdugulas

Gyakori (10 betegbél legfeljebb 1 beteget érinthet)

o szajpenész a szajban vagy a torokban, olyan tlinetekkel, mint fehér vagy sarga foltok a
szajliregben; szajpir vagy fajdalmas szaj és nyeléskor jelentkez6 fajdalom

a bor gombas fertdzése, példaul a labujjkdzoket érinté gombas fertdzés

fiilfert6zések

ajakherpesz (herpesz szimplex-fertézések)

gyomor- és bélhurut (gasztroenteritisz)

gyulladt sz0rtiisz6, amely pattanasnak tinhet

fejfajas

viszket6, szaraz bor vagy ekcémaszerli borkiiités, néha duzzadt és kivordsodott borrel
(borgyulladas/dermatitisz)

pattanasok (akné)

o az injekcid beadasanak helyén jelentkez6 borpir, fajdalom vagy duzzanat

o faradtsag

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

o a fehérvérsejtek szamanak csokkenése (neutropénia)

o a bor és a nyalkahartya gombas fertdzései (beleértve a nyel6csé gombas fert6zését)

. viszketéssel, bérpirrel és duzzanattal jard szemvaladékozas (kotéhartya-gyulladas)

) veéres széklet, hasi gorcsok és fajdalom, hasmenés vagy testtomegcsdkkenés (bélbetegségek
jeler)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzd egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlendl a hatosag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacié alljon rendelkezésre a gy6gyszer biztonsagos
alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Bimzelxet tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2 °C-8 °C) taroland6. Nem fagyaszthat6!

A fénytdl valo védelem érdekében az eléretoltott injekcios tollakat tartsa az eredeti dobozban.

A Bimzelx legfeljebb 25 napig tarthat6 a hiitészekrényen kiviil. A dobozban kell tartani,

legfeljebb 25 °C-on, és kozvetlen fénytdl elzarva. Ezt kovetden ne hasznalja az eldretoltott injekcios
tollakat. A dobozon van egy mez06, ahova felirhatja a hiitészekrénybdl vald kivétel datumat.
Semmilyen gyo6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Bimzelx?

o A készitmény hatéanyaga a bimekizumab. 160 mg bimekizumabot tartalmaz 1 ml oldatos
injekcidban eléretdltott injekceids tollanként.

o Egyéb 6sszetevok: glicin, natrium-acetat-trihidrat, jégecet, poliszorbat 80 és injekcidhoz valo
viz.

Milyen a Bimzelx killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Bimzelx tiszta vagy enyhén opalos folyadék. Szine a szintelentdl a halvany barnassargaig terjedhet.
Egyszer hasznalatos eloretoltott injekcios tollban keriil kiszerelésre.

A Bimzelx 1 vagy 2 eléretoltott injekcids tollat tartalmazo egységesomagokban, 3 db (egyenként 1 db
eléretoltott injekcids tollat tartalmazd) dobozt tartalmazé gytijtdcsomagokban, és 2 db (egyenként 2 db
eléretoltott injekcids tollat tartalmazd) dobozt tartalmazoé gytjtéecsomagokban érheté el.

Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles, Belgium

Gyarté

UCB Pharma S.A.

Chemin du Foriest

B-1420 Braine-I’Alleud, Belgium

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

1O CU BU Bearapus EOO/1 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.o. UCB Magyarorszéag 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

Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome) TIf: + 47/ 67 16 5880
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EALGOO
UCB A.E.
TnA: + 3072109974000

Espafia
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
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

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

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

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.1.0., organizacnd 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

United Kingdom (Northern Ireland)
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel : + 353/ (0)1-46 37 395

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

Egyéb informéciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Hasznalati Gtmutato

A Bimzelx eléretoltott injekcios toll hasznalata el6tt olvassa el az 6sszes alabbi utasitast.

A Bimzelx el6retoltott injekceios toll fobb részei (lasd az A abrat):

@ \

. o

Kupak Ellen6r26 ablak

4

g y[ |

Fogantyu

‘_J'

Tuvedo

Fontos informéacidk:

Az egészségligyi szakembernek meg kell mutatnia, hogyan kell elokésziteni €s beadni a
Bimzelx injekciot az eléretoltott injekcios toll segitségével. Ne adja be maganak vagy méasnak
az injekciét, amig meg nem mutattak, hogyan kell helyesen beadni a Bimzelxet.

Onnek és/vagy gondozojanak a Bimzelx minden hasznalata elétt el kell olvasnia ezt a hasznalati
utasitast.

Hivjon fel egy, a gondozasaban részt vevd egészségiigyi szakembert, ha Onnek vagy
gondozobjanak barmilyen kérdése van a Bimzelx injekcid helyes beadasi madjaval kapcsolatban.
A felirt adagjatol fiiggéen 1 vagy 2 db Bimzelx eléretoltott injekcios tollat kell hasznalnia.
Egy el6retoltott injekcios toll sziikséges egy 160 mg-0s adaghoz, és 2 eldretdltott injekcios toll
szlikséges (egymas utan) egy 320 mg-os adaghoz.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, és vigye vissza a gyogyszertarba, ha:

a lejarati datum (EXP) elmalt.

a doboz lezérésa serilt.

az eldretdltott injekcios toll leesett vagy sériiltnek tiinik.

ha a folyadék valaha mar megfagyott (még akkor is, ha mar kiolvadt)

A kényelmesebb injekciozas érdekében: Vegye ki a Bimzelx el6retoltott injekcios toll(ak)at a
hiitészekrénybdl, és hagyja allni az injekcid beadasa el6tt 30-45 percig szobahdmérsékleten, sik
feluleten.

Ne melegitse mas modon, példaul mikrohullamu siitében vagy forrd vizben.

Az eléretoltott injekciods toll(ak)at ne razza.

Csak akkor vegye le az eldretoltott injekeios toll(ak) kupakjat, ha készen all az injekcio
beadasara.
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A Bimzelx alkalmazésakor minden alkalommal kdvesse az alabbi l1épéseket.

1. 1épés: Elokésziiletek az injekciok beadasahoz

A felirt adagjatol fiiggoen helyezze a kovetkezo eszkozoket tiszta, sik, jol megvilagitott
munkafellletre, példaul egy asztalra:

o 1 vagy 2 db Bimzelx eléretoltott injekcios toll

Sziiksége lesz még az alabbiakra (a doboz nem tartalmazza):

. 1 vagy 2 alkoholos torld

o 1 vagy 2 tiszta vattacsoméd

o 1 éles targyak tarolasara szolgal6 tartaly Lasd a jelen hasznélati utasitas végén talalhaté ,,A
hasznalt Bimzelx el6retoltott injekcios toll kidobasa” cimii részt.

2. 1épés: Valassza ki az injekciéo beadasanak helyét, és készitse elo az injekciot

2a: Valassza ki az injekcio beadési helyét
o Az injekcio beadasara valaszthato helyek a kovetkezok:
0 ahasa vagy a combja (lasd a B abrat).
0 akarja hatso része is hasznalhatd, ha a gondoz6 adja be Onnek az injekciot (lasd a C
abrat).

B C

A

has vagy felkar hatso része
comb
. Soha ne adja be az injekciot olyan teriiletre, ahol a bér érzékeny, véralafutasos, voros,

pikkelyes, kemény, vagy olyan teriiletre, ahol hegek vagy nyulasi csikok (stridk) vannak.

o Ne adja be az injekciot a koldoktél 5 cm-en belili terletre.

o Ha a felirt adag (320 mg) beadasahoz masodik injekcid is sziikséges, a masodik injekciot mas
helyre adja be. Ne hasznalja ugyanazt a terlletet az injekcio beadasara kétszer egymas utan.

2b: Mosson alaposan kezet szappannal és vizzel és torolje kezét szarazra tiszta toriilkozovel
2c: Készitse elé borét

o Tisztitsa meg az injekcio beadasi helyét alkoholos torlével. Hagyja teljesen megszaradni a
teriiletet. Az injekcid beadasa eldtt ne érjen hozza a megtisztitott tertilethez.
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2d: Ellendrizze az eloretoltott injekcios tollat (1asd a D abrat)

o Gy6z6djon meg arrdl, hogy a Bimzelx név és a lejarati datum szerepel a cimken.

o Ellenérizze a gyogyszert az ellendrzo ablakon at. A gyogyszernek tisztanak vagy enyhén
opalosnak, és lathato részecskéktél mentesnek kell lennie. Szine a szintelent6l a halvany
barnassargaig terjedhet. Elofordulhat, hogy 1égbuborékokat lat a folyadékban. Ez normalis
jelenség.

. Ne hasznalja a Bimzelx el6retoltott injekcios tollat, ha a gyogyszer zavaros, elszinez6dott vagy
lathato részecskék vannak benne.

Q ~

@ Ellendrz6 ablak

~ =5 )

Lejérati datum

\ J

3. 1épés: A Bimzelx beadasa

3a: Vegye le az eléretoltott injekcios toll kupakjat

o Egyik kezével fogja meg szorosan az eléretdltott injekcios tollat a fogantyt koriil. Huzza le
egyenesen a kupakot az eldretoltott injekcios tollrol a masik kezével (14sd az E bréat). Bar nem
latja a ti hegyét, most mar fedetlen.

. Ne érintse meg a tlivédot, és ne tegye vissza a kupakot. Ellenkez6 esetben aktivalhatja az
eloéretdltott injekcids tollat, és megszarhatja magat.

P —
S SN CIN

%

% i

3b: Tartsa az eloretoltott injekcios tollat a megtisztitott beadési helyhez képest 90 fokos sz6gben
(lasd az F abrat)

N
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3c: Helyezze az eloretoltott injekcios tollat szorosan a bérére, majd hatarozottan nyomja ra az
eloretoltott injekcios tollat a borére

Egy kattano hangot fog hallani. Az injekcidzas akkor kezdddik, amikor az els6 ,,kattanast” hallja (lasd
a G abrat).

Ne emelje fel az eloretoltott injekcios tollat a borrol.

N

7

3d: Tartsa a helyén az eléretoltott injekcios tollat, és hatarozottan nyomja a boéréhez

o Az els6 kattanas utan 15 masodpercen beliil egy masodik ,,kattanast” fog hallani.

o A masodik kattanas azt jelzi, hogy az 6sszes gyogyszert befecskendezte, és a Bimzelx
injekciozasa befejez6dott. A betekintd ablakon azt kell latnia, hogy egy sarga jelzoszin tolti ki
(lasd a H abrat).

"\

3e: Tavolitsa el az el6retoltott injekcios tollat a bérérdl, 6vatosan egyenesen felfelé huzva azt. A

tiivédo automatikusan eltakarja a tiit

o Nyomjon egy széraz vattacsomot az injekcio beadasi helyére néhany masodpercre. Ne dorzsdlje
az injekcié beadasanak helyét. Enyhe vérzést vagy egy csepp folyadékot lathat. Ez normalis
jelenség. Ha sziikséges, az injekcio beadasanak helyét lefedheti egy kis ragtapasszal.

4. 1épés: Dobja ki a hasznalt Bimzelx eloretoltott injekcios tollat

Hasznalat utan azonnal tegye a hasznalt el6retoltott injekcios tollat az éles targyak tarolasara szolgald
tartalyba (lasd az | abrat).

o o~ )
7 ﬂx_
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Ha kezeléorvosa eléirasa szerint sziikséges egy masodik injekcié beadasa is, hasznaljon Gj
Bimzelx eléretoltott injekcids tollat, és ismételje meg a 2.—4. |épéseket.

Ugyeljen arra, hogy a mésodik injekci6 beadasahoz j beadasi helyet valasszon.
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