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Bimzelx (bimekizumab)
Prehlad o lieku Bimzelx a preco bol povoleny v EU

Co je liek Bimzelx a na ¢o sa pouziva?

Liek Bimzelx sa pouziva na liecbu tychto zépalovych ochoreni:

e stredne tazka az tazka loziskova psoridza (¢ervené Supinaté skvrny na pokozke) u dospelych, ktori
potrebuju systémovu liecbu (liecbu liekmi ovplyvnujacimi celé telo).

o psoriaticka artritida (zapal kibov, ktory ¢asto sprevédza loZiskovU psoridzu) u dospelych, ktorych
ochorenie dostato¢ne neodpoveda na antireumatické lieky modifikujuce ochorenie (DMARD) alebo
ktori nemo6zu pouzivat tieto lieky. Pri psoriatickej artritide sa liek Bimzelx pouziva samostatne alebo
s metotrexatom.

e axialna spondylartritida (zapal chrbtice spdsobujlci bolest chrbta) u dospelych, ktorych ochorenie
dostatocne neodpoveda na konvencnu liecbu. Pri tomto ochoreni sa pouziva u pacientov, ktori
maju priznaky ochorenia na rontgenovych snimkach (axidlna spondylartritida s radiografickym
dokazom), ako aj u pacientov, ktori maju jasné priznaky zapalu, ale nemaju ziadne priznaky
ochorenia na réntgenovych snimkach (axialna spondylartritida bez radiografického dokazu).

e hidradenitis suppurativa (acne inversa), chronické kozné ochorenie sposobujtce bolestivé hrcky,
abscesy (loziska hnisu), fistuly (podkozné tunely) a jazvy na kozi. Pouziva sa u dospelych so
stredne zavaznym az zavaznym aktivnym ochorenim, ak konvencné formy lieCby nie su dostatocne
acinné.

Liek Bimzelx obsahuje lieCivo bimekizumab.
Ako sa liek Bimzelx pouziva?

Vydaj lieku Bimzelx je viazany na lekarsky predpis a liek sa méa pouzZivat pod dohladom lekara, ktory
ma skusenosti s diagnostikou a lieCbou psoriazy, psoriatickej artritidy, axidlnej spondyloartritidy
a hidradenitis suppurativa.

Liek Bimzelx sa podava vo forme injekcie pod kozu. Pri loZiskovej psoridze a psoriatrickej artritide
sprevadzajucej loziskovu psoridzu sa liek podava vo forme jednej alebo dvoch injekcii kazdé Styri
tyzdne pocas 16 tyzdnov a nasledne kazdych osem tyzdnov. Pri hidradenitis suppurativa sa liek podava
vo forme jednej alebo dvoch injekcii kazdé dva tyzdne pocas 16 tyzdriov a nasledne kazdé Styri tyzdne.
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Pri psoriatickej artritide samotnej a axiadlnej spondylartritide sa liek Bimzelx podava vo forme jednej
injekcie kazdy styri tyZzdne.

Ak sa tieto ochorenia po 16 tyzdrfioch nezlepS$ia, lekar mdze rozhodnlt o zastaveni liecby.

Pacienti si po zaSkoleni mézu liek Bimzelx injekéne podavat sami. Viac informacii o pouzivani lieku
Bimzelx si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo
lekarnika.

Akym sposobom liek Bimzelx Gcinkuje?

Liecivo lieku Bimzelx, bimekizumab, je monoklonalna protilatka (typ proteinu) vytvorena tak, aby sa
naviazala na interleukiny IL-17A, IL-17F a IL-17AF, ktoré su mediatorovymi molekulami v imunitnom
systéme tela (prirodzenej obrane tela). Preukazalo sa, ze vysoké hladiny tychto interleukinov sa
podielaju na rozvoji zapalovych ochoreni spésobenych imunitnym systémom, napriklad loziskovej
psoridzy, psoriatickej artritidy, axidlnej spondyloartritidy a hidradenitis suppurativa. Naviazanim sa na
tieto interleukiny im bimekizumab brani v interakcii s ich receptormi (cielmi) v tele, ¢o znizuje zapal a
zlepsSuje priznaky suvisiace s tymito chorobami.

Aké prinosy lieku Bimzelx boli preukazané v stadiach?
Loziskova psoriaza

V troch hlavnych studiach sa preukazalo, ze liek Bimzelx je ucinny pri liecbe dospelych pacientov

so stredne zadvaznou az zavaznou loziskovou psoridzou. Loziskova psoridza sa zlepSila vo vacsej miere
u pacientov lieCenych liekom Bimzelx ako u pacientov lieCenych placebom (zdanlivym liekom) alebo
dvomi inymi liekmi na psoridzu (ustekinumabom alebo adalimumabom).

V troch Studiach, na ktorych sa zUcastnilo celkovo 1 480 pacientov, sa po 16 tyzdifioch dosiahlo
znizenie skoére PASI (miera zdvaznosti psoridzy a postihnutej oblasti koze) okolo 90 % u priblizne 85 az
91 % pacientov, ktori dostavali liek Bimzelx kazdé Styri tyzdne. V porovnani s tym sa takéto zniZenie
dosiahlo u 1 az 5 % pacientov, ktori dostavali placebo (v dvoch z tychto studii), 50 % pacientov, ktori
dostavali ustekinumab (v jednej zo studii) a 47 % pacientov, ktori dostavali adalimumab (v jednej zo
stadi).

Okrem toho Cista alebo takmer Cista koza sa pozorovala po 16 tyzdnoch u 84 az 93 % pacientov,
ktorym sa podaval liek Bimzelx, v porovnani s 1 az 5 % pacientov, ktorym sa podavalo placebo, u

53 % pacientov, ktorym sa podaval ustekinumab, a u 57 % pacientov, ktorym sa podaval adalimumab.

Psoriaticka artritida

V dvoch hlavnych studiach zahfiajacich priblizne 1 100 pacientov s psoriatickou artritidou vratane
pacientov, ktori uzivali metotrexat, bol liek Bimzelx G¢inny pri zniZovani priznakov meranych pomocou
Standardnej metriky znamej ako ACR50. U pacientov, ktori dosiahli odpoved ACR50, sa pozorovalo
minimalne 50 % zlepSenie skdre symptémov bolesti a opuchu kibov.

Z vysledkov tychto dvoch studii celkovo vyplynulo, Ze 44 % pacientov lieCenych liekom Bimzelx
dosiahlo po 16 tyzdfioch odpoved podla ACR50 v porovnani s 9 % pacientov lieCenych placebom
(zdanlivym liekom).

Axialna spondyloartritida

V dvoch hlavnych studiach s pacientmi s axidlnou spondyloartritidou sa preukazalo, ze liek Bimzelx je
ucinny pri znizovani priznakov meranych pomocou Standardnej stupnice znamej ako ASAS40 po
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16 tyzdfioch. U pacientov, ktori dosiahli odpoved ASAS40, sa minimalne o 40 % zlepsilo skére
priznakov, ako je bolest a zapal.

V jednej zo studii, na ktorych sa zucastnilo 254 pacientov s neradiografickou axialnou
spondyloartritidou, dosiahlo 48 % pacientov liecenych liekom Bimzelx odpoved’ podla ASAS40
v porovnani s 21 % pacientov lieCenych placebom (zdanlivym liekom).

V druhej studii, na ktorej sa zUcastnilo 332 pacientov s radiografickou axialnou spondyloartritidou,
45 % pacientov liecenych liekom Bimzelx dosiahlo odpoved ASAS40 v porovnani s 23 % pacientov
liecenych placebom.

Hidradenitis suppurativa

V dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo viac ako 1 000 dospelych s hidradenitis
suppurativa, sa po 16 tyzdrioch u 50 % pacientov uzivajucich liek Bimzelx zniZil celkovy pocet
abscesov a hrcéiek o minimalne 50 %, a to bez zvysenia poctu abscesov a fistuli. Podiel pacientov, ktori
dosiahli taklto odpoved' v skupine s placebom, bol 31 %.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Bimzelx?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Bimzelx a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

NajCastejsie vedlajsie Ucinky lieku Bimzelx su infekcie hornych dychacich ciest (infekcia nosa a hrdla),
ktoré mozu postihnut viac ako 1 osobu z 10, a Ustna kandidodza (afta, mykoticka infekcia v Ustach
alebo v hrdle), ktord méze postihndt az 1 osobu z 10.

Liek sa nesmie podavat pacientom s prebiehajicou zdvaznou infekciou, napriklad aktivhou
tuberkuldzou.

Preco bol liek Bimzelx povoleny v EU?

V studiach sa preukazalo, ze liek Bimzelx je uc¢inna lieCba pre pacientov so stredne zdvaznou az
zavaznou loziskovou psoridzou, psoriatickou artritidou, axidlnou spondyloartritidou a hidradenitis
suppurativa. Pozitivne Ucinky lieku pretrvavali pri stdlom pouzivani lieku az jeden rok. Vedlajsie ucinky
boli porovnatelné s uc¢inkami inych podobnych liekov, pricom najdélezitejSimi vedlajsimi ucinkami boli
infekcie nosa a hrdla a afta

Eurdpska agentlra pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Bimzelx s vacsie ako rizikad spojené
s jeho pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouZzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Bimzelx?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Bimzelx boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Bimzelx sa neustdle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Bimzelx sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Bimzelx

Lieku Bimzelx bolo 20. augusta 2021 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.
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Dalsie informécie o lieku Bimzelx sa nach&dzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bimzelx.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 07-2024
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