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Bimzelx (bimekizumab)
Sammanfattning av Bimzelx och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Bimzelx och vad anvdnds det for?

Bimzelx ar ett ldkemedel som anvands for att behandla féljande inflammatoriska sjukdomar:

o M3ttlig till svar plackpsoriasis (réda, fidllande flackar p& huden) hos vuxna som behdver systemisk
behandling (behandling med Idkemedel som paverkar hela kroppen).

e Psoriasisartrit (inflammation i lederna som ofta uppstar i samband med plackpsoriasis) hos vuxna
vars sjukdom inte svarar tillrackligt val p@ sjukdomsmodifierande antireumatiska ldkemedel
(DMARD) eller som inte kan ta dessa lakemedel. Vid psoriasisartrit anvands Bimzelx ensamt eller
tillsammans med metotrexat.

e Axial spondylartrit (inflammation i ryggraden som orsakar ryggsmarta) hos vuxna vars sjukdom
inte svarar tillrackligt val pd konventionella behandlingar. Fér detta tillstdnd ges lakemedlet till
patienter som uppvisar tecken pa sjukdomen vid réntgen (radiografisk axial spondylartrit) samt till
patienter som har tydliga tecken pa inflammation utan tecken pa sjukdomen vid réntgen (icke-
radiografisk axial spondylartrit).

Bimzelx innehaller den aktiva substansen bimekizumab.

Hur anvands Bimzelx?

Bimzelx ar receptbelagt och ska ges under 6verinseende av en lakare med erfarenhet av att
diagnostisera och behandla psoriasis, psoriasisartrit och axial spondylartrit.

Bimzelx finns som en injektion i férfyllda sprutor eller injektionspennor. Det ges som en injektion under
huden.

Vid plackpsoriasis och psoriasisartrit i samband med plackpsoriasis far patienten tva injektioner en
gang var fjarde vecka i 16 veckor. Darefter ges injektionerna vanligtvis var attonde vecka. Vid enbart
psoriasisartrit och axial spondylartrit far patienten en injektion var fjarde vecka.

Lakaren kan besluta att avbryta behandlingen om ingen forbattring ses efter 16 veckor.

Patienterna kan injicera sig sjdlva med Bimzelx nar de instruerats i hur man goér. For mer information
om hur du anvander Bimzelx, las bipacksedeln eller tala med Idkare eller apotekspersonal.
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Hur verkar Bimzelx?

Den aktiva substansen i Bimzelx, bimekizumab, ar en monoklonal antikropp i form av ett protein som
har utformats for att fasta vid interleukinerna IL-17A, IL-17F och IL-17AF, som ar signalmolekyler i
kroppens immunsystem. Det har visats pad ett samband mellan héga nivaer av dessa interleukiner och
utvecklingen av inflammatoriska sjukdomar som orsakas av immunsystemet, sdsom plackpsoriasis,
psoriasisartrit och axial spondylartrit. Genom att binda till dessa interleukiner hindrar bimekizumab
dem frén att interagera med sina receptorer (mal) i kroppen, vilket leder till minskad inflammation och
symtomférbattring vid dessa sjukdomar.

Vilka fordelar med Bimzelx har visats i studierna?
Plackpsoriasis

Tre huvudstudier visade att Bimzelx var effektivt for att behandla vuxna patienter med mattlig till svar
plackpsoriasis. Patienterna som behandlades med Bimzelx genomgick en stérre forbattring av
sjukdomen &n de patienter som behandlades med placebo (overksam behandling) eller med tva andra
lakemedel mot psoriasis (ustekinumab eller adalimumab).

I de tre studierna, som sammantaget omfattade 1 480 patienter, minskade PASI-podngen (ett matt pd
psoriasis svarighetsgrad och det pdverkade hudomradet) med omkring 90 procent efter 16 veckor hos
omkring 85-91 procent av de patienter som fick Bimzelx var fjarde vecka. Detta kan jamforas med 1-
5 procent av patienterna som fick placebo (i tvd av studierna), 50 procent av dem som fick
ustekinumab (i en av studierna) och 47 procent av dem som fick adalimumab (i en av studierna).

Dessutom hade huden helt eller nastan helt |akt efter 16 veckor hos 84-93 procent av patienterna som
fick Bimzelx, jamfért med 1-5 procent av dem som fick placebo, 53 procent av dem som fick
ustekinumab och 57 procent av dem som fick adalimumab.

Psoriasisartrit

I tvd huvudstudier pd omkring 1 100 patienter med psoriasisartrit, daribland patienter som tog
metotrexat, visades Bimzelx vara effektivt for att minska symtomen, vilket mattes med hjalp av
standardmattet ACR50. Ett behandlingssvar enligt ACR50 innebar att patienten uppnar en férbéttring
av symtompoéangen for ledsmarta och ledsvullnad p& minst 50 procent.

Sammantaget visade resultaten fran de tva studierna att 44 procent av patienterna som behandlades
med Bimzelx uppnadde ett ACR50-svar efter 16 veckors behandling, jamfort med 9 procent av dem
som behandlades med placebo (overksam behandling).

Axial spondylartrit

Tva huvudstudier pd patienter med axial spondylartrit visade att Bimzelx var effektivt for att minska
symtomen, vilket méattes med hjalp av standardmattet ASAS40 efter 16 veckors behandling. Ett
behandlingssvar enligt ASAS40 innebdr att patienten uppnar en forbattring av podngen fér symtom
som smarta och inflammation p& minst 40 procent.

I en av studierna, som omfattade 254 patienter med icke-radiografisk axial spondylartrit, uppnddde
48 procent av patienterna som behandlades med Bimzelx ett ASAS40-svar, jamfért med 21 procent av
patienterna som behandlades med placebo (overksam behandling).

I den andra studien, som omfattade 332 patienter med radiografisk axial spondylartrit, uppnddde
45 procent av patienterna som behandlades med Bimzelx ett ASAS40-svar, jamfért med 23 procent av
patienterna som behandlades med placebo.
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Vilka ar riskerna med Bimzelx?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Bimzelx dr évre luftvagsinfektioner (infektion i nasa och
hals), som kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare, och oral candidainfektion (torsk, en
svampinfektion i mun eller svalg), som kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare.

Lakemedlet far inte ges till patienter med en pagdende signifikant infektion, sdsom aktiv tuberkulos.
En fullsténdig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Bimzelx finns i bipacksedeln.

Varfor ar Bimzelx godkant i EU?

Studier har visat att Bimzelx ar en effektiv behandling fér patienter med mattlig till svar plackpsoriasis,
psoriasisartrit och axial spondylartrit. Ldkemedlets positiva effekter kvarstod vid fortsatt anvandning i
upp till ett &r. Biverkningarna var i linje med andra liknande lakemedel, dér den framsta biverkningen
var infektioner i nasa och hals samt candidainfektion (en jastsvampinfektion) i mun eller svalg.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Bimzelx ar stdrre an riskerna

och att Bimzelx kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Bimzelx?

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Bimzelx har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Bimzelx kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Bimzelx utvédrderas noggrant och nddvandiga atgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Bimzelx

Den 20 augusti 2021 beviljades Bimzelx ett godkdnnande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Bimzelx finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bimzelx.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2023.
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