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Bimzelx (bimekizumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Bimzelx i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Bimzelx i w jakim celu sie go stosuje

Lek Bimzelx jest lekiem stosowanym w leczeniu nastepujacych chordb zapalnych:

e tuszczyca plackowata (czerwone, tuszczace sie plamy na skoérze) o nasileniu od umiarkowanego do
ciezkiego u 0sob dorostych, ktdre wymagaja leczenia ogdlnoustrojowego (leczenie lekami
obejmujacymi caty organizm);

e tuszczycowe zapalenie stawdw (zapalenie stawow, ktére czesto towarzyszy tuszczycy plackowatej)
u 0sOb dorostych, u ktorych nie wystepuje wystarczajaca odpowiedz na leki przeciwreumatyczne
modyfikujgce przebieg choroby (ang. disease-modifying antirheumatic drugs, DMARD) lub ktérzy
nie mogg przyjmowac tych lekow. W leczeniu tuszczycowego zapalenia stawdw lek Bimzelx stosuje
sie w monoterapii lub w skojarzeniu z metotreksatem;

e spondyloartropatia osiowa (zapalenie kregostupa powodujgce bdl plecéw) u osdb dorostych, u
ktorych nie wystepuje wystarczajaca odpowiedz na konwencjonalne metody leczenia. W przypadku
tego schorzenia lek stosuje sie u pacjentdw, u ktérych objawy choroby sg widoczne w obrazie RTG
(spondyloartropatia osiowa ze zmianami radiograficznymi), a takze u pacjentéw z obiektywnymi
objawami stanu zapalnego, ale gdy objawy choroby nie sgq widoczne w obrazie RTG
(spondyloartropatia osiowa bez zmian radiograficznych);

e ropne zapalenie apokrynowych gruczotéw potowych (tradzik odwrécony), przewlekta choroba skoéry
powodujgca powstawanie bolesnych grudek, ropni, przetok (podskdérnych tuneli) i blizn na skorze.
Lek stosuje sie u 0sdb dorostych z czynna chorobg o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego, gdy
konwencjonalne leczenie ogoélnoustrojowe nie dziata wystarczajaco skutecznie.

Substancja czynng zawartg w leku Bimzelx jest bimekizumab.
Jak stosowac lek Bimzelx

Lek wydawany na recepte. Lek powinien by¢ stosowany pod nadzorem lekarza majacego
doswiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu tuszczycy, fuszczycowego zapalenia stawow,
spondyloartropatii osiowej i ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéow potowych.
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Lek Bimzelx podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym. W przypadku tuszczycy plackowatej i
tuszczycowego zapalenia stawdw towarzyszacego tuszczycy plackowatej lek podaje sie w postaci
jednego lub dwdch wstrzyknie¢ co 4 tygodnie przez 16 tygodni, a nastepnie co 8 tygodni. W przypadku
ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw potowych lek podaje sie w postaci jednego lub dwdch
wstrzyknie¢ co 2 tygodnie przez 16 tygodni, a nastepnie co 4 tygodnie.

W przypadku samego fuszczycowego zapalenia stawdéw i spondyloartropatii osiowej lek Bimzelx podaje
sie w postaci jednego wstrzykniecia co 4 tygodnie.

Lekarz moze podja¢ decyzje o zaprzestaniu leczenia, jezeli nie dojdzie do poprawy po 16 tygodniach.

Po odpowiednim przeszkoleniu pacjenci moga samodzielnie wykonywac wstrzykniecia leku Bimzelx.
Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Bimzelx znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Bimzelx

Substancja czynna leku Bimzelx, bimekizumab, jest przeciwcialem monoklonalnym (rodzajem biatka)
zaprojektowanym tak, aby wigzac¢ sie z interleukinami IL-17A, IL-17F i IL-17AF bedacymi czgsteczkami
przekaznikowymi w uktadzie odpornosciowym organizmu (naturalny mechanizm obronny organizmu).
Wykazano, ze wysokie stezenie tych interleukin ma zwiazek z rozwojem choréb zapalnych
wywotywanych przez ukfad odpornosciowy, takich jak tuszczyca plackowata, tuszczycowe zapalenie
stawow, spondyloartropatia osiowa i ropne zapalenie apokrynowych gruczotéw potowych. Wigzac sie z
tymi interleukinami, bimekizumab uniemozliwia im interakcje z receptorami (punktami docelowymi) w
organizmie, co zmniejsza stan zapalny i tagodzi objawy zwigzane z tymi chorobami.

Korzysci ze stosowania leku Bimzelx wykazane w badaniach
tuszczyca plackowata

W trzech badaniach gtéwnych wykazano, ze lek Bimzelx byt skuteczny w leczeniu dorostych pacjentow
z fuszczycq plackowatg o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego. U pacjentéw, ktérym podawano
lek Bimzelx, nastgpita wieksza poprawa w leczeniu tuszczycy plackowatej, niz u pacjentow
otrzymujacych placebo (leczenie pozorowane) lub dwa inne leki przeciw tuszczycy (ustekinumab lub
adalimumab).

W trzech badaniach z udziatem tgcznie 1480 pacjentéw po 16 tygodniach u okoto 85-91% o0s6b
przyjmujacych lek Bimzelx co cztery tygodnie uzyskano zmniejszenie wartosci PASI (wskaznik nasilenia
fuszczycy i zajetej powierzchni skéry) o okoto 90%. Dla poréwnania — taki wynik uzyskano u 1-5%
pacjentéw otrzymujacych placebo (w dwdch badaniach), u 50% pacjentéw otrzymujacych ustekinumab
(w jednym badaniu) i u 47% pacjentéw otrzymujacych adalimumab (w jednym badaniu).

Ponadto u 84-93% pacjentdéw otrzymujacych lek Bimzelx po 16 tygodniach skéra byta czysta lub
prawie czysta w poréwnaniu z 1-5% pacjentdéw otrzymujacych placebo, 53% pacjentdw otrzymujacych
ustekinumab i 57% pacjentéw otrzymujacych adalimumab.

Luszczycowe zapalenie stawow

W dwdch badaniach gtéwnych z udziatem okoto 1100 pacjentéw z tuszczycowym zapaleniem stawdéw, w
tym pacjentéw przyjmujacych metotreksat, lek Bimzelx byt skuteczny w zmniejszaniu objawéw
choroby, mierzonych za pomocg standardowego wskaznika o nazwie ACR50. U pacjentéw, u ktérych
uzyskano odpowiedz ACR50, zaobserwowano poprawe wynikéw co najmniej o 50% w zakresie
objawoéw takich jak bol i obrzek stawow.
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tacznie wyniki obu badan wykazaty, ze 44% pacjentdw leczonych lekiem Bimzelx uzyskato odpowiedz
ACR50 po 16 tygodniach w poréwnaniu z 9% pacjentdéw leczonych placebo (leczenie pozorowane).

Spondyloartropatia osiowa

W dwoch badaniach gtéwnych z udziatem pacjentdw ze spondyloartropatig osiowa wykazano, ze po 16
tygodniach lek Bimzelx jest skuteczny w zmniejszaniu objawdw mierzonych za pomocg standardowego
wskaznika o nazwie ASAS40. U pacjentdw, u ktorych uzyskano odpowiedz ASAS40, zaobserwowano
poprawe wynikéw co najmniej o 40% w zakresie objawdw takich jak bdl i stan zapalny.

W jednym badaniu z udziatem 254 pacjentéw ze spondyloartropatig osiowg bez zmian radiologicznych
u 48% pacjentow przyjmujacych lek Bimzelx uzyskano odpowiedz ASAS40, w poréwnaniu z 21%
pacjentédw przyjmujacych placebo (leczenie pozorowane).

W drugim badaniu z udziatem 332 pacjentow ze spondyloartropatig osiowg ze zmianami
radiologicznymi u 45% pacjentow leczonych lekiem Bimzelx uzyskano odpowiedz ASAS40, w
poréwnaniu z 23% pacjentéw przyjmujacych placebo.

Ropne zapalenie apokrynowych gruczotéw potowych

W dwdch badaniach gtéwnych z udziatem ponad 1000 osdb dorostych z ropnym zapaleniem
apokrynowych gruczotéw potowych, u 50% pacjentéw przyjmujacych lek Bimzelx uzyskano
zmniejszenie o co najmniej 50% ogdlnej liczby ropni i grudek po 16 tygodniach, bez zadnego wzrostu
liczby ropni lub przetok. Odsetek pacjentéw, ktorym podano placebo i u ktérych odnotowano takg
odpowiedz, wyniosta 31%.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Bimzelx

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Bimzelx znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Bimzelx to zakazenia gérnych drdg
oddechowych (zakazenie nosa i gardta), ktére moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw,
oraz kandydoza jamy ustnej (drozdzyca, zakazenie grzybicze jamy ustnej lub gardta), ktéra moze
wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw.

Leku nie wolno podawac pacjentom z utrzymujgcym sie istotnym zakazeniem, takim jak czynna
gruzlica.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Bimzelx w UE

W badaniach wykazano, ze lek Bimzelx jest skuteczny w leczeniu pacjentéw z tuszczyca plackowatg o
nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego, tuszczycowym zapaleniem stawdéw, spondyloartropatig
osiowa i ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotdw potowych. Korzystne dziatanie leku utrzymywato
sie przy dalszym stosowaniu przez okres do jednego roku. Dziatania niepozadane byty porownywalne
do dziatan obserwowanych w przypadku innych podobnych lekéw, a najwazniejsze z nich to zakazenia
nosa i gardta oraz drozdzyca.

Europejska Agencja Lekdéw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Bimzelx przewyzszajq
ryzyko i moze by¢ on dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Bimzelx

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Bimzelx w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Bimzelx sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Bimzelx sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Bimzelx

Lek Bimzelx otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 20 sierpnia
2021 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Bimzelx znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bimzelx.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2024.
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