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Bimzelx (bimekizumabs)
Bimzelx parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Bimzelx un kapeéc tas lieto?

Bimzelx ir zales, ko lieto sadu iekaisuma slimibu arstésanai:

e vidéji smaga lidz smaga perék|veida psoriaze (sarkani, zvinaini plankumi uz adas) pieaugusajiem,
kuriem nepiecieSama sistémiska arstéSana (arstésana ar zalém, kas ietekmé visu organismu);

e psoriatisks artrits (locitavu iekaisums, kas biezi pavada perék|veida psoriazi) pieaugusajiem,
kuriem slimiba nereadé pietiekami labi uz slimibu modificéjoSam pretreimatisma zalém (DMARD)
vai kuri nevar lietot Sis zales. Psoriatiska artrita gadijuma lieto Bimzelx atseviski vai kopa ar
metotreksatu;

e aksials spondilartrits (mugurkaula iekaisums, kas izraisa muguras sapes) pieaugusajiem, kuru
slimiba pietiekami labi nereadé uz parasto arstésanu. Sis slimibas gadijuma tas tiek lietotas
pacientiem, kuriem ir rentgenologiski noteiktas slimibas pazimes (radiografisks aksials
spondilartrits), ka ari pacientiem, kuriem ir neparprotamas iekaisuma pazimes, bet nav
rentgenologiski noteiktu slimibas pazimju (neradiografisks aksials spondilartrits).

e strutojoss hidradenits (inversa akne), kas ir hroniska adas slimiba, kuras rezultata izveidojas
pietikumi, abscesi (krajas strutas), fistulas (zemadas kanali) un rétaudi uz adas; Tas lieto
pieaugusajiem vidé€ji smagas lidz smagas, aktivas slimibas arstésSanai, ja parasta sistémiska
arstésana nav pietiekami efektiva.

Bimzelx satur aktivo vielu bimekizumabu.

Ka lieto Bimzelx?

Bimzelx var iegadaties tikai pret recepti, un tas ir jalieto tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze
psoriazes, psoriatiska artrita, aksiala spondilartrita un strutojosa hidradenita diagnostika un arstésana.

Bimzelx tiek ievadits ar zemadas injekciju. Pereklveida psoridazes un psoriatiska artrita, kas pavada
peréklveida psoriazi, arstéSanai zales ievada vienas vai divu injekciju veida ik péc ¢etram nedélam
16 nedélas un péc tam ik péc astonam nedélam. Strutojosa hidradenita arstésanai Sis zales ievada
vienas vai divu injekciju veida ik péc divam nedélam 16 nedé&las un péc tam ik péc ¢etram nedé&jam.
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Psoriatiska artrita un aksiala spondilartrita arstésanai Sis zales ievada vienas injekcijas veida ik péc
cetram nedé&lam.

Arsts var nolemt partraukt arstédanu, ja §is slimibas neuzlabojas péc 16 nedélam.

P&c attiecigas apmacibas pacienti var pasi sev injicét Bimzelx. Papildu informaciju par Bimzelx
lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Bimzelx darbojas?

Bimzelx aktiva viela bimekizumabs ir monoklonala antiviela, (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai
piesaistitos interleikiniem IL-17A, IL-17F un IL-17AF, kas ir organisma imunsistémas (organisma
dabiskas aizsargsistémas) signalmolekulas. Ir pieradits, ka augsts So interleikinu limenis veicina
imdnsistémas izraisitu iekaisuma slimibu, pieméram, perék|veida psoriazes, psoriatiska artrita, aksiala
spondilartrita un strutojosa hidradenita, attistibu. Piesaistoties Siem interleikiniem, bimekizumabs
novers to mijiedarbibu ar to receptoriem (mérkiem) organisma, kas samazina iekaisumu un uzlabo ar
§Tm slimibam saistitos simptomus.

Kadi Bimzelx ieguvumi atklati petijumos?
Peréklveida psoriaze

Trijos pamatpétijumos pieradija Bimzelx efektivitati, arstéjot pieaugusus pacientus ar vidé&ji smagu lidz
smagu peréklveida psoriazi. Peréklveida psoriazes arstésana uzlabojas lielakd méra pacientiem, kurus
arstéja ar Bimzelx, neka pacientiem, kurus arstéja ar placebo (fiktivu arstésSanu) vai ar divam citam
zalém psoriazes arstésanai (ustekinumabu vai adalimumabu).

Trijos pétijumos, kuros kopuma piedalijas 1480 pacienti, aptuveni 85-91 % pacientu, kuri sanéma
Bimzelx ik péc ¢etram nedélam, péc 16 nedélam sasniedza PASI raditaja (psoriazes smaguma un
skarta adas laukuma méra) samazinajumu par aptuveni 90 %. Tas ir salidzinams ar 1-5 % pacientu,
kuri sanéma placebo (divos pé&tijumos), 50 % pacientu, kuri sanéma ustekinumabu (viena no
pétijumiem), un 47 % pacientu, kuri sanéma adalimumabu (viena no pétijumiem).

Ari 84 Iidz 93 % pacientu, kuri sanéma Bimzelx, péc 16 ned&lam bija tira vai gandriz tira ada
salidzinajuma ar 1-5 % pacientu, kuri sanéma placebo, 53 % pacientu, kuri sapnéma ustekinumabu, un
57 % pacientu, kuri sanéma adalimumabu.

Psoriatiskais artrits

Divos pamatpéetijumos, kuros piedalijas aptuveni 1100 pacientu ar psoriatisku artritu, tostarp pacienti,
kuri lietoja metotreksatu, Bimzelx efektivi mazinaja simptomus péc mérijumiem, kuros izmantoja
standarta metriku, ko dévé par ACR50. Pacientiem, kuriem panakta ACR50 atbildes reakcija, vismaz
par 50 % samazinas locitavu sapju un pietukuma simptomu raditaji.

Kopuma abu pétijumu rezultati liecindja, ka 44 % ar Bimzelx arstéto pacientu péc 16 nedélam
sasniedza ACR50 atbildes reakciju salidzinajuma ar 9 % pacientu, kurus arstéja ar placebo (fiktivu
arstésanu).

Aksialais spondilartrits

Divos pamatpétijumos, kuros piedalijas pacienti ar aksialu spondilartritu, pieradija, ka Bimzelx péc
16 nedélam efektivi samazina simptomus, kurus mérija ar standarta mérisanas metodi, ko dévé par
ASAS40. Pacientiem, kuriem ir ASAS40 atbildes reakcija, ir uzlabojusies vismaz 40 % simptomu,
piemé&ram, sapju un iekaisuma, raditaji.
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Viena no pétijumiem, kuros piedalijas 254 pacienti ar neradiografisku aksialu spondilartritu, 48 %
pacientu, kurus arstéja ar Bimzelx, sasniedza ASAS40 atbildes reakciju, salidzinot ar 21 % pacientu,
kurus arstéja ar placebo (fiktivu arstésanu).

Otraja péetijuma, kura piedalijas 332 pacienti ar radiografisku aksialu spondilartritu, 45 % pacientu,
kurus arstéja ar Bimzelx, sasniedza ASAS40 atbildes reakciju, salidzinot ar 23 % pacientu, kurus
arstéja ar placebo.

Strutojoss hidradenits

Divos galvenajos pétijumos, kuros piedalijas vairak neka 1000 pieaugusSo ar strutojosu hidradenitu,
50 % pacientu, kuri lietoja Bimzelx, péc 16 nedélam vismaz par 50 % samazinajas abscesu un izcilnu
kopé€jais skaits, bet abscesu vai fistulu skaits nepalielinajas. To pacientu ipatsvars, kuri sanéma
placebo un kuriem tika sasniegta Sada atbildes reakcija, bija 32 %.

Kads risks pastav, lietojot Bimzelx?
Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Bimzelx, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Bimzelx blakusparadibas ir augséjo elpcelu infekcijas (deguna un rikles infekcija), kas var
rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem, un orala kandidoze (sénisu infekcija muté vai rikl€), kas var
rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem.

Sis zales nedrikst lietot pacienti ar batisku persistentu infekciju, pieméram, aktivu tuberkulozi.
Kapéc Bimzelx ir registrétas ES?

Pétijumos pieradija, ka Bimzelx efektivi arsté pacientus ar videji smagu lidz smagu perék|veida
psoriazi, psoriatisku artritu, aksialu spondilartritu un strutojo$u hidradenitu. So zaju pozitiva ietekme
tika saglabata, turpinot lietosanu lidz vienam gadam. Blakusparadibas bija salidzinamas ar citu lidzigu
zalu blakusparadibam, un visnopietnakas blakusparadibas bija deguna un rikles infekcijas, ka ari piena
sénite.

Tapéc Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Bimzelx, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Bimzelx lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Bimzelx lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Bimzelx lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Bimzelx
lietoSanu saistitas iespé&jamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Bimzelx

2021. gada 20. augusta Bimzelx sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Bimzelx ir atrodama Adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bimzelx.
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