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Bimzelx (bimekizumabas)
Bimzelx apzvalga ir kodeél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Bimzelx ir kam jis vartojamas?

Bimzelx - tai vaistas, kuriuo gydomos Sios uzdegiminés ligos:

e vidutinio sunkumo ir sunki ploksteliné psoriazé (raudonos zvyneliais padengtos démeés ant odos),
vaistg skiriant suaugusiesiems, kuriems butinas sisteminis gydymas (gydymas vaistais, kurie veikia
visg organizma);

e psoriazinis artritas (sgnariy uzdegimas, daznai pasireiskiantis sergant ploksteline psoriaze), vaistg
skiriant suaugusiesiems, kuriems ligg modifikuojantys vaistai nuo reumato (LMVNR) nepakankamai
veiksmingi arba kurie jy vartoti negali. Gydant psoriazinj artritg, Bimzelx skiriamas vienas arba su
metotreksatu;

e asSinis spondiloartritas (stuburo uzdegimas, sukeliantis nugaros skausma), vaistg skiriant
suaugusiesiems, kuriems gydymas jprastais vaistais nepakankamai veiksmingas. Gydant Sig liga,
vaistas skiriamas pacientams, kuriems ligos pozymius rodo rentgeno nuotraukos (radiografinis
asinis spondiloartritas), taip pat pacientams, kuriems yra aisSkiy uzdegimo pozymiy, bet rentgeno
nuotraukos ligos pozymiy nerodo (neradiografinis asinis spondiloartritas).

Bimzelx sudétyje yra veikliosios medziagos bimekizumabo.

Kaip vartoti Bimzelx?
psoriazés, psoriazinio artrito ir asinio spondiloartrito diagnozavimo ir gydymo patirties.

Bimzelx injekcijos tiekiamos uzpildytuose Svirk$tuose arba $virkstikliuose. Sis vaistas $virk$¢iamas po
oda.

Gydant ploksteline psoriaze ir kartu su ploksteline psoriaze pasireiskiantj psoriazinj artritg, pacientui 16
savaiciy kartg per keturias savaites atliekamos dvi injekcijos. Po to injekcijos paprastai atliekamos kas
astuonias savaites. Gydant tik psoriazinj artritg ir asinj spondiloartrita, pacientui kas keturias savaites
atliekama viena injekcija.

Jei per 16 savaiciy biklé nepageréja, gydytojas gali nuspresti gydyma nutraukti.
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ISmokyti, kaip atlikti procediirg, pacientai Bimzelx gali susiSvirksti patys. Daugiau informacijos apie
Bimzelx vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Bimzelx?

Veiklioji Bimzelx medziaga bimekizumabas yra monokloninis antikiinas - baltymas, sumodeliuotas taip,
kad jungtysi prie interleukiny IL-17A, IL-17F ir IL-17AF, kurie yra organizmo imuninés sistemos
(natdralios apsaugos) molekulés praneséjos. Nustatyta, kad didelé Siy interleukiny koncentracija
susijusi su imuninés sistemos sukeliamy uzdegiminiy ligy, tokiy kaip ploksteliné psoriazé, psoriazinis
artritas ir asinis spondiloartritas, iSsivystymu. Prisijunges prie Siy interleukiny, bimekizumabas
neleidzia jiems saveikauti su organizmo receptoriais (taikiniais), o tai mazina uzdegima ir malSina su
Siomis ligomis susijusius simptomus.

Kokia Bimzelx nauda nustatyta tyrimy metu?
Ploksteliné psoriazé

Atliekant tris pagrindinius tyrimus nustatyta, kad Bimzelx veiksmingai gydo vidutinio sunkumo arba
sunkios formos ploksteline psoriaze sergandius suaugusius pacientus. Nuo plokstelinés psoriazés
Bimzelx gydyty pacienty buklé pagerejo labiau, nei pacientu, kurie buvo gydomi placebu (preparatu be
veikliosios medziagos) arba dviem kitais vaistais nuo psoriazés (ustekinumabu arba adalimumabu).

Trijuose tyrimuose, kuriuose i$ viso dalyvavo 1 480 pacienty, po 16 savaiciy mazdaug 85-91 proc.
pacientu, kurie kas keturias savaites vartojo Bimzelx, simptomy pagal PASI (psoriazés sunkumo ir
pazeistos odos ploto vertinimo rodiklis) kriterijus sumazéjo mazdaug 90 proc. Tokiy pacienty placebg
vartojusioje grupéje buvo 1-5 proc. (dviejuose i$ Siy tyrimy), ustekinumabg vartojusioje grupéje -
50 proc. (viename i$ tyrimy), o adalimumabg vartojusioje grupéje - 47 proc. (viename is tyrimy).

Be to, po 16 savaiciy oda buvo sveika arba beveik sveika 84-93 proc. Bimzelx vartojusiy pacienty,
palyginti su 1-5 proc. placebg vartojusiy pacienty, 53 proc. ustekinumabg ir 57 proc. adalimumabg
vartojusiy pacienty.

Psoriazinis artritas

Atliekant du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo mazdaug 1 100 psoriaziniu artritu serganciy
pacienty, jskaitant pacientus, kurie vartojo metotreksata, vertinant pagal standartinji ACR50 rodiklj,
Bimzelx veiksmingai malsino simptomus. Pacienty, kuriems nustatytas atsakas | gydyma pagal ACR50,
sgnariy skausmo ir patinimo simptomuy vertinimas balais pageréjo bent 50 proc.

Abiejy tyrimy rezultatai parodé, kad pagal ACR50 per 16 savaiciy atsakas | gydyma pasireiske
44 proc. Bimzelx ir 9 proc. placebu (preparatu be veikliosios medziagos) gydyty pacienty.

Asinis spondiloartritas

Atlikus du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo asiniu spondiloartritu sergantys pacientai,
nustatyta, kad po 16 savaiciy Bimzelx veiksmingai malSino simptomus, kai buvo vertinama pagal
standartinj{ ASAS40 rodiklj. Pacienty, kuriems pasireiské atsakas | gydyma pagal ASAS40, tokiy
simptomuy, kaip skausmas ir uzdegimas, jvertis pageréjo bent 40 proc.

Viename i$ tyrimy, kuriuose dalyvavo 254 pacientai, sergantys neradiografiniu asiniu spondiloartritu,
atsakas pagal ASAS40 pasireiSké 48 proc. Bimzelx ir 21 proc. placebu (preparatu be veikliosios
medziagos) gydyty pacienty.
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Antrame tyrime, kuriame dalyvavo 332 radiografiniu asiniu spondiloartritu sergantys pacientai, atsakas
i gydyma pagal ASAS40 pasireiské 45 proc. Bimzelx ir 23 proc. placebg vartojusiy pacienty.

Kokia rizika susijusi su Bimzelx vartojimu?

Dazniausias Bimzelx Salutinis poveikis yra virSutiniy kvépavimo taky infekcijos (nosies ir gerklés
infekcijos), kurios gali pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10, ir burnos kandidozé (pienligé, burnos
arba gerklés grybeliné infekcija), kuri gali pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui i$ 10.

Vaisto negalima skirti pacientams, sergantiems sunkia infekcine liga, pvz., aktyvia tuberkulioze.
ISsamy, visy Bimzelx Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Bimzelx buvo registruotas ES?

Tyrimai parodé, kad gydymas Bimzelx veiksmingas vidutinio sunkumo arba sunkia--ploksteline
psoriaze, psoriaziniu artritu ir asiniu spondiloartritu sergantiems pacientams. Teigiamas vaisto poveikis
i$liko ir toliau jj vartojant iki vieneriy mety. Salutinis vaisto poveikis atitiko kity panasiy vaisty poveiki,
o reikSmingiausias Salutinis reiskinys buvo nosies ir gerklés infekcijos, taip pat burnos arba gerklés
kandidozé (mieliagrybio [grybeliné] infekcija).

Europos vaisty agentlira nusprendé, kad Bimzelx nauda yra didesné uzZ jo keliama rizikg ir jis gali bati

registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Bimzelx
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Bimzelx
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Bimzelx vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Bimzelx Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Bimzelx

Bimzelx buvo registruotas visoje ES 2021 m. rugpjtcio 20 d.
Daugiau informacijos apie Bimzelx rasite Agenturos tinklalapyje adresu:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bimzelx.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2023-06.
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