BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel dr foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bimzelx 160 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

Bimzelx 320 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta

Bimzelx 160 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
Bimzelx 320 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Bimzelx 160 mg injektionsvitska, 10sning i forfylld spruta

Varje forfylld spruta innehéller 160 mg bimekizumab i 1 ml 16sning.

Bimzelx 320 mg injektionsvéitska, 10sning i forfylld spruta

Varje forfylld spruta innehéller 320 mg bimekizumab i 2 ml 16sning.

Bimzelx 160 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna

Varje forfylld injektionspenna innehéller 160 mg bimekizumab i 1 ml 16sning.

Bimzelx 320 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

Varje forfylld injektionspenna innehaller 320 mg bimekizumab i 2 ml Iosning.

Bimekizumab &r en humaniserad monoklonal IgG1-antikropp som producerats med rekombinant
DNA-teknik i genetiskt modifierade ovarieceller fran kinesisk hamster.

For fullstindig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning (injektionsvétska)

Klar till ndgot opalescent, farglos till svagt brungul 16sning.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Plackpsoriasis

Bimzelx &r indicerat for behandling av mattlig till svar plackpsoriasis hos vuxna som behdver
systemisk behandling.



Psoriasisartrit
Bimzelx, som monoterapi eller i kombination med metotrexat, dr indicerat for behandling av aktiv
psoriasisartrit hos vuxna som tidigare svarat otillrickligt pa, eller 4r intoleranta mot ett eller flera

sjukdomsmodifierande antireumatiska likemedel (DMARD).

Axial spondylartrit

Icke-radiografisk axial spondylartrit (nr-axSpA)

Bimzelx é&r indicerat for behandling av aktiv icke-radiografisk axial spondylartrit med objektiva tecken
pé inflammation pévisat genom forhojt C-reaktivt protein (CRP) och/eller magnetkameraundersokning
(MR) hos vuxna som tidigare svarat otillrackligt pa, eller ar intoleranta mot icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID).

Ankyloserande spondylit (AS, radiografisk axial spondylartrit)

Bimzelx é&r indicerat for behandling av aktiv ankyloserande spondylit hos vuxna som tidigare svarat
otillrdckligt pa, eller ar intoleranta mot konventionell behandling.

Hidradenitis suppurativa (HS)

Bimzelx ar indicerat for behandling av aktiv mattlig till svar hidradenitis suppurativa (acne inversa)
hos vuxna med otillrdckligt svar pa konventionell systemisk HS-behandling (se avsnitt 5.1).

4.2 Dosering och administreringssatt

Bimzelx &r avsett att anvéndas under végledning och dverinseende av lédkare med erfarenhet av
diagnostik och behandling av de sjukdomstillstind for vilka Bimzelx ar indicerat.

Dosering

Plackpsoriasis

Den rekommenderade dosen for vuxna patienter med plackpsoriasis dr 320 mg (som ges
som 2 subkutana injektioner pa 160 mg eller 1 subkutan injektion pa 320 mg) vid
vecka 0, 4, 8, 12, 16 och déarefter var 8:e vecka.

Psoriasisartrit

Den rekommenderade dosen for vuxna patienter med aktiv psoriasisartrit 4r 160 mg (som ges

som 1 subkutan injektion pa 160 mg) var 4:e vecka.

For patienter med psoriasisartrit och samtidig mattlig till svar plackpsoriasis dr den rekommenderade
dosen densamma som for plackpsoriasis [320 mg (som ges som 2 subkutana injektioner pa 160 mg
eller 1 subkutan injektion pa 320 mg) vid vecka 0, 4, 8, 12, 16 och dérefter var 8:e vecka]. Efter

16 veckor rekommenderas regelbunden bedémning av effekt och om tillrackligt kliniskt svar i lederna
inte kan upprétthallas kan ett byte till 160 mg var 4:¢ vecka dvervigas.

Axial spondylartrit (nr-axSpA och AS)

Den rekommenderade dosen for vuxna patienter med axial spondylartrit 4r 160 mg (som ges
som 1 subkutan injektion pa 160 mg) var 4:e vecka.



Hidradenitis suppurativa
Den rekommenderade dosen for vuxna patienter med hidradenitis suppurativa ar 320 mg (som ges som
2 subkutana injektioner pa 160 mg eller 1 subkutan injektion pa 320 mg) varannan vecka fram t.o.m.

vecka 16 och dérefter var 4:e vecka.

For ovanstéende indikationer bor man vervéga att avbryta behandlingen hos patienter som inte har
uppvisat ndgon forbéttring efter 16 veckors behandling.

Sarskilda populationer

Overviktiga patienter med plackpsoriasis

For vissa patienter med plackpsoriasis (inklusive psoriasisartrit med samtidig mattlig till svar
psoriasis) och en kroppsvikt > 120 kg som inte uppnaétt fullstindig utlikning vid vecka 16 kan 320 mg
var 4:e vecka efter vecka 16 eventuellt forbattra behandlingssvaret ytterligare (se avsnitt 5.1).

Aldre (> 65 dr)

Ingen dosjustering krivs (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njur- eller leverfunktion

Bimekizumab har inte studerats i dessa patientpopulationer. Dosjusteringar anses inte ndodvéndiga
baserat pa farmakokinetiken (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population

Sakerhet och effekt for bimekizumab hos barn och ungdomar yngre dn 18 ar har inte faststéllts. Inga
data finns tillgéngliga.

Administreringssatt

Lakemedlet administreras via subkutan injektion. En dos pa 320 mg kan ges som 2 subkutana
injektioner pa 160 mg eller 1 subkutan injektion pa 320 mg.

Lampliga injektionsomréaden é&r lér, buk och 6verarm. Injektionsstillet ska varieras och injektioner bor
inte ges i omraden dér huden dr 6m, har bldmirken eller erytem, har forhdrdnad eller &r paverkad av
psoriasis. Administrering i verarmen far endast utforas av hilso- och sjukvardspersonal eller vardare.
Den forfyllda sprutan eller den forfyllda injektionspennan fér inte skakas.

Efter adekvat utbildning i subkutan injektionsteknik kan patienter sjédlva injicera Bimzelx med en
forfylld spruta eller forfylld injektionspenna om lédkare bedomer att detta ar lampligt. Lakaren bor
dock sékerstalla lamplig medicinsk uppfoljning vid behov. Patienterna ska instrueras att injicera hela
méngden Bimzelx i enlighet med anvéndarinstruktionerna som finns i bipacksedeln.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Kliniskt betydelsefulla aktiva infektioner (t.ex. aktiv tuberkulos, se avsnitt 4.4).

4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet

For att underlétta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.



Infektioner

Bimekizumab kan 6ka risken for infektioner sdsom ovre luftvdgsinfektioner och oral kandidos (se
avsnitt 4.8).

Forsiktighet bor iakttas da man dvervager att anvdnda bimekizumab till patienter med kronisk
infektion eller anamnes pé aterkommande infektion. Behandling med bimekizumab fér inte paborjas
hos patienter med kliniskt betydelsefull aktiv infektion forrdn infektionen gatt 6ver eller behandlats pa
lampligt sitt (se avsnitt 4.3).

Patienter som behandlas med bimekizumab ska instrueras att soka medicinsk rddgivning om det
uppstar tecken eller symtom som tyder pa infektion. Om en patient utvecklar en infektion ska
patienten noga dvervakas. Om infektionen blir allvarlig eller inte svarar pa standardbehandling ska
bimekizumabbehandlingen séttas ut tills infektionen har géatt 6ver.

Undersokning med avseende pa tuberkulos (TB) fore behandling

Innan behandling med bimekizumab pabdrjas bor patienterna undersdkas med avseende pa
tuberkulosinfektion. Bimekizumab ska inte ges till patienter med aktiv TB (se avsnitt 4.3). Patienter
som far bimekizumab bor vervakas avseende tecken och symtom pé aktiv TB. Behandling mot TB
bor dvervigas innan behandling med bimekizumab paborjas hos patienter med anamnes pa latent eller
aktiv TB for vilka en adekvat behandling inte kan bekréftas.

Inflammatorisk tarmsjukdom

Fall av debut eller exacerbationer av inflammatorisk tarmsjukdom har rapporterats med bimekizumab
(se avsnitt 4.8). Bimekizumab rekommenderas inte till patienter med inflammatorisk tarmsjukdom.
Om en patient utvecklar tecken och symtom pé inflammatorisk tarmsjukdom eller upplever en
forsamring av befintlig inflammatorisk tarmsjukdom, ska bimekizumab sittas ut och lamplig
medicinsk behandling séttas in.

Overkénslighet

Allvarliga dverkénslighetsreaktioner inklusive anafylaktiska reaktioner har observerats med IL-17-
hdmmare. Om en allvarlig 6verkénslighetsreaktion intridffar ska administreringen av bimekizumab
sdttas ut omedelbart och lamplig behandling paborjas.

Vaccinationer

Overvig att slutfora alla limpliga vaccinationer enligt aktuella riktlinjer for aldersgruppen innan
behandling med bimekizumab péaborjas.

Levande vacciner ska inte ges till patienter som behandlas med bimekizumab.
Patienter som behandlas med bimekizumab kan ges inaktiverade eller avdddade vacciner. Friska
individer som fick en singeldos om 320 mg bimekizumab tva veckor fore vaccination med ett

inaktiverat vaccin mot sésongsinfluensa hade liknande antikroppssvar jamfort med individer som inte
fick bimekizumab fore vaccination.

Hjélpadmnen

Detta ldkemedel innehéller 0,4 mg polysorbat 80 per 1 ml 16sning. Polysorbater kan orsaka allergiska
reaktioner.

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nist intill
“natriumfritt”.



4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Det finns inga direkta bevis for vilken roll IL-17A eller IL-17F har i uttrycket av CYP450-enzymer.
Produktionen av vissa CYP450-enzymer himmas av de 6kade cytokinnivaerna vid kronisk
inflammation. Antiinflammatoriska behandlingar, som IL-17A- och IL-17F-hdmmaren bimekizumab,
kan séledes leda till normaliserade CYP450-nivaer med atfoljande ldgre exponering for ldkemedel som
metaboliseras av CYP450. En kliniskt relevant effekt pa CYP450-substrat med snivt terapeutiskt
index dar dosen stills in individuellt (t.ex. warfarin) kan darfor inte uteslutas. Nar behandling med
bimekizumab sitts in hos patienter som behandlas med dessa typer av ldkemedel bor terapeutisk
Overvakning dvervigas.

Analyser av farmakokinetiska populationsdata visade att samtidig administrering av konventionella
sjukdomsmodifierande antireumatiska likemedel (cDMARD) inklusive metotrexat eller tidigare
exponering for biologiska likemedel inte har ndgon klinisk relevant paverkan pa clearance av
bimekizumab.

Levande vaccin ska inte ges samtidigt med bimekizumab (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor

Fertila kvinnor ska anvidnda en effektiv preventivmetod under pagaende behandling och i minst
17 veckor efter avslutad behandling.

Graviditet
Det finns begriansad méngd data fran anvdandning av bimekizumab hos gravida kvinnor. Djurstudier
visar inga direkta eller indirekta skadliga effekter pa graviditet, embryofetal utveckling, fodelse eller

postnatal utveckling (se avsnitt 5.3). Som en forsiktighetsétgéird bor man undvika anvéndning av
Bimzelx under graviditet.

Amning

Det dr oként om bimekizumab utsdndras i1 brostmjolk. En risk for det nyfodda barnet/spadbarnet kan
inte uteslutas. Ett beslut méste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta behandling
med Bimzelx efter att man tagit hénsyn till fordelen med amning for barnet och fordelen med
behandling for kvinnan.

Fertilitet

Effekten av bimekizumab pa fertiliteten hos méinniska har inte utvérderats. Djurstudier visar inga
direkta eller indirekta skadliga effekter avseende fertiliteten (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Bimzelx har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna var dvre luftvagsinfektioner (14,5 %, 14,6 %, 16,3 %,
8,8 % vid plackpsoriasis, psoriasisartrit, axial spondylartrit (axSpA) respektive hidradenitis
suppurativa) och oral kandidos (7,3 %, 2,3 %, 3,7 %, 5,6 % vid PSO, PsA, axSpA respektive HS).



Tabell 6ver biverkningar

Biverkningar i kliniska studier och rapporter efter marknadsintroduktion (tabell 1) redovisas enligt
MedDRA:s indelning av organsystem och frekvens enligt féljande konvention: mycket vanliga

(> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sdllsynta

(> 1/10 000, < 1/1 000), mycket sdllsynta (< 1/10 000), ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran
tillgéngliga data).

Totalt 5 862 patienter med plackpsoriasis (PSO), psoriasisartrit (PsA), axial spondylartrit (nr-axSpA
och AS) och hidradenitis suppurativa (HS) har behandlats med bimekizumab i blindade och &ppna
kliniska studier vilket motsvarar en exponering pa 11 468,6 patientar. Av dessa exponerades

over 4 660 patienter for bimekizumab i minst ett &r. Sdkerhetsprofilen for bimekizumab &r totalt sett
jémforbar mellan alla indikationer.

Tabell 1: Lista 6ver biverkningar

Organsystem Frekvens Biverkning

Infektioner och infestationer Mycket vanliga Ovre luftviigsinfektioner

Vanliga Oral kandidos

Tineainfektioner

Oroninfektioner

Herpes simplex-infektioner

Orofaryngeal kandidos

Gastroenterit

Follikulit

Vulvovaginal mykotisk infektion (inklusive
vulvovaginal kandidos)

Mindre vanliga Mukds och kutan kandidos (inklusive

esofageal kandidos)
Konjunktivit

Blodet och lymfsystemet Mindre vanliga Neutropeni

Centrala och perifera Vanliga Huvudvirk

nervsystemet

Magtarmkanalen Mindre vanliga Inflammatorisk tarmsjukdom

Hud och subkutan vidvnad Vanliga Hudutslag, dermatit och eksem
Akne

Allménna symtom och/eller Vanliga Reaktioner pé injektionsstéllet®

symtom vid Trotthet

administreringsstéillet

9 Inklusive: erytem, reaktion, 6dem, smérta, svullnad och hematom pé injektionsstillet.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Infektioner

Under den placebokontrollerade perioden av de kliniska fas IlI-studierna av plackpsoriasis
rapporterades infektioner hos 36,0 % av de patienter som fick bimekizumab i upp till 16 veckor
jamfort med 22,5 % av de patienter som fick placebo. Allvarliga infektioner uppstod hos 0,3 % av
patienter som behandlades med bimekizumab och hos 0 % av patienter som behandlades med placebo.

Majoriteten av infektionerna var icke-allvarliga milda till méttliga 6vre luftviagsinfektioner som t.ex.
nasofaryngit. I enlighet med verkningsmekanismen 6kade frekvensen av oral och orofaryngeal
kandidos hos patienter som behandlades med bimekizumab (7,3 % respektive 1,2 % jamfort med

0 % hos patienter som behandlades med placebo). Mer dn 98 % av fallen var icke-allvarliga, milda
eller méttliga i svarighetsgrad och krdvde inte att behandlingen avbrots. En ndgot hogre incidens av
oral kandidos rapporterades hos patienter < 70 kg (8,5 % jamfort med 7,0 % hos patienter > 70 kg).
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Under hela behandlingsperioden i kliniska fas III-studier av plackpsoriasis rapporterades infektioner
hos 63,2 % av patienterna som behandlades med bimekizumab (120,4 per 100 patientér). Allvarliga
infektioner rapporterades hos 1,5 % av patienterna som behandlades med bimekizumab

(1,6 per 100 patientar) (se avsnitt 4.4).

Frekvensen av infektioner som observerades i kliniska fas I1I-studier av PsA och axSpA (nr-axSpA
och AS) liknade de som observerades vid plackpsoriasis, med undantag for frekvensen av oral och
orofaryngeal kandidos hos patienter som behandlades med bimekizumab, vilken var lagre med 2,3 %
respektive 0 % vid PsA och 3,7 % respektive 0,3 % vid axSpA jamfort med 0 % med placebo.

Frekvensen av infektioner som observerades i kliniska fas III-studier av HS liknade de som
observerades vid andra indikationer. Under den placebokontrollerade perioden var frekvensen av oral
och orofaryngeal kandidos hos patienter som behandlades med bimekizumab 7,1 % respektive 0 %
jé@mfort med 0 % med placebo.

Neutropeni

Neutropeni observerades med bimekizumab i kliniska fas III-studier av plackpsoriasis. Under hela
behandlingsperioden i fas III-studierna observerades neutropeni av grad 3/4 hos 1 % av patienterna
som behandlades med bimekizumab.

Frekvensen av neutropeni i kliniska studier av PsA, axSpA (nr-axSpA och AS) och HS liknade den
som observerades i studier av plackpsoriasis.

De flesta fallen var 6vergaende och krivde inte behandlingsavbrott. Inga allvarliga infektioner
forknippades med neutropeni.

Overkdnslighet

Allvarliga dverkénslighetsreaktioner inklusive anafylaktiska reaktioner har observerats med IL-17-
hémmare.

Immunogenicitet

Plackpsoriasis

Cirka 45 % av patienterna med plackpsoriasis som behandlades med den rekommenderade dosregimen
(320 mg var 4:e vecka upp till vecka 16 och 320 mg var 8:e vecka direfter) av bimekizumab i upp

till 56 veckor utvecklade antikroppar mot ldkemedlet. Av de patienter som utvecklade antikroppar mot
lakemedlet hade cirka 34 % (16 % av alla patienter som behandlades med bimekizumab) antikroppar
som klassificerades som neutraliserande.

Psoriasisartrit

Cirka 31 % av patienterna med psoriasisartrit som behandlades med den rekommenderade

dosregimen (160 mg var 4:¢ vecka) av bimekizumab i upp till 16 veckor utvecklade antikroppar mot
lakemedlet. Av de patienter som utvecklade antikroppar mot lakemedlet hade cirka 33 % (10 % av alla
patienter som behandlades med bimekizumab) antikroppar som klassificerades som neutraliserande. |
BE OPTIMAL-studien hade vid vecka 52 cirka 47 % av de biologiska (b)DMARD-naiva patienterna
med psoriasisartrit som behandlades med den rekommenderade dosregimen (160 mg var 4:e vecka) av
bimekizumab utvecklat antikroppar mot likemedlet. Av de patienter som utvecklade antikroppar mot
lakemedlet hade cirka 38 % (18 % av alla patienter i BE OPTIMAL-studien som behandlades med
bimekizumab) antikroppar som klassificerades som neutraliserande.



Axial spondylartrit (nr-axSpA och AS)

Cirka 57 % av patienterna med nr-axSpA som behandlades med den rekommenderade

dosregimen (160 mg var 4:e vecka) av bimekizumab i upp till 52 veckor utvecklade antikroppar mot
lakemedlet. Av de patienter som utvecklade antikroppar mot ldkemedlet hade cirka 44 % (25 % av alla
patienter som behandlades med bimekizumab) antikroppar som klassificerades som neutraliserande.

Cirka 44 % av patienterna med AS som behandlades med den rekommenderade dosregimen (160 mg
var 4:e vecka) av bimekizumab i upp till 52 veckor utvecklade antikroppar mot lakemedlet. Av de
patienter som utvecklade antikroppar mot lakemedlet hade cirka 44 % (20 % av alla patienter som
behandlades med bimekizumab) antikroppar som klassificerades som neutraliserande.

Hidradenitis suppurativa

Cirka 59 % av patienterna med HS som behandlades med den rekommenderade dosregimen (320 mg
varannan vecka upp till vecka 16 och 320 mg var 4:e vecka darefter) av bimekizumab i upp

till 48 veckor utvecklade antikroppar mot ldkemedlet. Av de patienter som utvecklade antikroppar mot
lakemedlet hade cirka 63 % (37 % av alla patienter som behandlades med bimekizumab) antikroppar
som klassificerades som neutraliserande.

Vid de olika indikationerna har utvecklingen av antikroppar mot bimekizumab inte kopplats till ndgon
kliniskt betydelsefull inverkan pé det kliniska svaret, och nagon koppling mellan immunogenicitet och
biverkningar som upptrader i samband med behandling har inte tydligt faststéllts.

Aldre patienter (> 65 dr)
Exponeringen dr begrénsad hos éldre forskningspersoner.

Aldre patienter kan 16pa hogre risk att uppleva vissa biverkningar sdsom oral kandidos, dermatit och
eksem nér de anvénder bimekizumab.

Under den placebokontrollerade perioden i kliniska fas III-studier av plackpsoriasis observerades oral
kandidos hos 18,2 % av patienter > 65 ar jamfort med 6,3 % av patienter < 65 &r, samt dermatit och
eksem hos 7,3 % av patienter > 65 &r jamfort med 2,8 % av patienter < 65 ar.

Under den placebokontrollerade perioden i kliniska fas IlI-studier av psoriasisartrit observerades oral
kandidos hos 7,0 % av patienter > 65 ar jamfort med 1,6 % av patienter < 65 ar, samt dermatit och
eksem hos 1,2 % av patienter > 65 ar jamfort med 2,0 % av patienter < 65 ar.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att [ikemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstiankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Intravendsa singeldoser pa 640 mg eller subkutana singeldoser pa 640 mg, f6ljt av 320 mg subkutant
varannan vecka i fem doser har administrerats i kliniska studier utan dosbegrénsande toxicitet. I
héndelse av dverdosering ér rekommendationen att patienten dvervakas med avseende pé tecken eller
symtom pé biverkningar och lamplig symtomatisk behandling sitts in omedelbart.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Immunsuppressiva medel, interleukinhdmmare, ATC-kod: LO4AC21



Verkningsmekanism

Bimekizumab dr en humaniserad monoklonal antikropp av typen immunglobulin G1/x (IgG1/x) som
selektivt binder med hog affinitet till cytokinerna IL-17A, IL-17F och IL-17AF och blockerar deras
interaktion med IL-17RA/IL-17RC-receptorkomplexet. Forhdjda koncentrationer av IL-17A och IL-
17F har foreslagits som en faktor i patogenesen for flera immunmedierade inflammatoriska
sjukdomar, inklusive plackpsoriasis, psoriasisartrit, axial spondylartrit och hidradenitis suppurativa.
IL-17A och IL-17F inducerar inflammation i samverkan och/eller synergi med andra inflammatoriska
cytokiner. IL-17F produceras i signifikant méngd av medfédda immunceller. Denna produktion kan
vara oberoende av IL-23. Bimekizumab himmar de proinflammatoriska cytokinerna, vilket resulterar i
normalisering av inflammation i huden och visentlig minskning av lokal och systemisk inflammation,
och som en foljd av detta forbattring av kliniska tecken och symtom i samband med psoriasis,
psoriasisartrit, axial spondylartrit och hidradenitis suppurativa. /n vitro-modeller har visat att
behandling med bimekizumab minskar genuttrycket forknippat med psoriasis, produktionen av
cytokiner, migrationen av inflammatoriska celler och patologisk bennybildning i storre utstrickning &n
hdmning av enbart I[L-17A.

Klinisk effekt och sdkerhet

Plackpsoriasis

Effekten och sékerheten hos bimekizumab utvirderades hos 1 480 patienter med mattlig till svar
plackpsoriasis i tre randomiserade fas III-multicenterstudier som kontrollerades med placebo och/eller
aktiv komparator. De patienter som deltog var 18 ar och dldre med ett PASI-varde (Psoriasis Area and
Severity Index) > 12, psoriasis som tdckte > 10 % av kroppsytan (Body Surface Area, BSA), ett
Investigator Global Assessment (IGA)-virde > 3 pa en femgradig skala, och var kandidater for
systemisk behandling och/eller ljusbehandling. Effekten och sédkerheten hos bimekizumab
utvirderades jamfort med placebo och ustekinumab (BE VIVID — PS0009), jaimfort med placebo (BE
READY - PS0013) och jamfort med adalimumab (BE SURE — PS0008).

I studien BE VIVID utvérderades 567 patienter i 52 veckor. Patienterna randomiserades till antingen
bimekizumab 320 mg var 4:e vecka, ustekinumab (45 mg eller 90 mg, beroende pé patientens
kroppsvikt, vid baslinjen och vecka 4 och sedan var 12:e vecka), eller placebo under de

forsta 16 veckorna, f6ljt av bimekizumab 320 mg var 4:e vecka.

I studien BE READY utvarderades 435 patienter i 56 veckor. Patienterna randomiserades till antingen
bimekizumab 320 mg var 4:¢ vecka eller placebo. Patienter som uppnadde en PASI 90-respons vid
vecka 16 gick in i en 40 veckor lang randomiserad utsittningsfas. Patienter som ursprungligen
randomiserats till bimekizumab 320 mg var 4:e vecka randomiserades pa nytt till antingen
bimekizumab 320 mg var 4:e vecka eller bimekizumab 320 mg var 8:e vecka eller placebo (d.v.s.
utsittning av bimekizumab). Patienter som ursprungligen randomiserats till placebo fortsatte att fa
placebo forutsatt att de uppnadde en PASI 90-respons. Patienter som inte uppnadde en PASI 90-
respons vid vecka 16 gick in i en 6ppen “escape-arm” och fick bimekizumab 320 mg var 4:e vecka

i 12 veckor. Patienter som fick aterfall (som inte uppnadde PASI 75-respons) under den
randomiserade utsittningsfasen gick ocksé in i “escape-armen” i 12 veckor.

I studien BE SURE utvirderades 478 patienter i 56 veckor. Patienterna randomiserades till antingen
bimekizumab 320 mg var 4:e vecka till och med vecka 56, bimekizumab 320 mg var 4:e vecka till och
med vecka 16 f6ljt av bimekizumab 320 mg var 8:e vecka till och med vecka 56, eller adalimumab
enligt anvisningarna i produktresumén till och med vecka 24 {6ljt av bimekizumab 320 mg var 4:e
vecka till och med vecka 56.
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Karakteristika vid baslinjen var konsekventa i samtliga 3 studier: Patienterna var huvudsakligen mén
(70,7 %) och vita (84,1 %), med en genomsnittsalder pa 45,2 ar (18 till 83 ar) och 8,9 % var > 65 ar
gamla. Medianvirdet for BSA vid baslinjen var 20 %, medianvérdet for PASI vid baslinjen var 18 och
33 % av patienterna hade ett IGA-vérde vid baslinjen som motsvarande ”svér psoriasis”.
Medianpodngen for smaérta, klada och fjallning uppmatt enligt Psoriasis Symptoms Diary (PSD)
varierade vid baslinjen mellan 6 och 7 pé en skala fran 0—10 podng och medianpodngen for
Dermatology Life Quality Index (DLQI) var totalt 9 podng vid baslinjen.

I samtliga 3 studier hade 38 % av patienterna fatt tidigare biologisk behandling; 23 % hade fétt minst
ett anti-IL-17-14kemedel (primér svikt av anti-IL-17 uteslots) och 13 % hade fatt minst en TNF-
antagonist. Tjugotva procent var naiva for ndgon form av systemisk behandling (inklusive icke-
biologisk och biologisk) och 39 % av patienterna hade tidigare fatt ljusbehandling eller
fotokemoterapi.

Bimekizumabs effekt utvirderades med avseende pa generellt hudengagemang, regional sjukdom
(hérbotten, naglar, handflator och fotsulor), patientrapporterade symtom och péaverkan pa livskvalitet.
De tvé koprimira effektmatten for alla 3 studier var andelen patienter som uppnéadde 1) PASI 90-
respons och 2) en IGA-respons motsvarande “utlékt eller néstan utldkt” (IGA 0/1 med minst tva
poéngs forbattring frin baslinjen) vid vecka 16. PASI 100, IGA 0-respons vid vecka 16 och PASI 75-
respons vid vecka 4 var sekundéra effektmatt i alla 3 studier.

Generellt hudengagemang

Behandling med bimekizumab resulterade i signifikanta forbéttringar for alla effektmatt jamfort med
placebo, ustekinumab och adalimumab vid vecka 16. De huvudsakliga effektresultaten redovisas i

tabell 2.
Tabell 2: Sammanfattning av klinisk respons i BE VIVID, BE READY och BE SURE
BE VIVID BE READY BE SURE
Placebo Bimekizumab Ustekinumab | Placebo Bimekizumab Bimekizumab Adalimumab
320 mg Q4W 320 mg Q4W 320 mg Q4W
(N=83) | (N=321) (N =163) (N=86) | (N=349) (N =319) (N =159)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
PASI 100
Vecka 16 0 (0,0) 188 (58,6)° 34 (20,9) 1(1,2) 238 (68,2) 194 (60,8)* 38 (23,9)
PASI 90
Vecka 16 4 (4,8) 273 (85,00 b 81 (49,7) 1(1,2) 317 (90,8)* 275 (86,2)a 75 (47,2)
PASI 75
Vecka 4 2(2,4) 247 (76,9)~ ® 25 (15,3) 1(1,2) 265 (75,9)* 244 (76,5)* 50 (31,4)
Vecka 16 6(7,2) 296 (92,2) 119 (73,0) 2(2,3) 333 (95,4) 295 (92,5) 110 (69,2)
IGA 0
Vecka 16 0 (0,0) 188 (58,6)a 36 (22,1) 1(1,2) 243 (69,6) 197 (61,8) 39 (24,5)
IGA 0/1
Vecka 16 4 (4,8) 270 (84,1)~" 87 (53,4) 1(1,2) 323 (92,6)* 272 (85,3)° 91 (57,2)
Absolut
PASI<2
Vecka 16 3(3,6) 273 (85,0) 84 (51,5) 1(1,2) 315 (90,3) 280 (87,8) 86 (54,1)
PSD- (N=48) | (N=190) (N=90) (N=49) | (N=209) (N=222) (N=92)
smirta
forbittring
>4 (N)
Vecka 16 5104) | 140(73,7) 54 (60,0) 0(0,0) 148 (70,8) 143 (64,4) 43 (46,7)
PSD-klida (N=53) | (N=222) (N=104) (N=60) | (N=244) (N =248) (N=107)
forbiittring
>4 (N)
Vecka 16 6(11,3) | 151 (68,0) 57 (54,8) 0(0,0) 161 (66,0) 153 (61,7) 42 (39,3)
PSD- (N=56) | (N=225) (N=104) (N=65) | (N=262) (N=251) (N=109)
fjillning
forbittring
>4 (N)
Vecka 16 6(10,7) | 171 (76,0) 59 (56,7) 1(1,5) 198 (75,6) 170 (67,7) 42 (38,5)
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Bimekizumab 320 mg Q4W = bimekizumab var 4:e vecka. NRI (Patienter for vilka data saknas riknades som icke-
responders, Non-Responder Imputation) anvéinds.

IGA-respons 0/1 definierades som utldkt (0) eller néstan utlékt (1) med minst en 2-podngsreduktion fran baslinjen vid

vecka 16. IGA-respons 0 definierades som utlékt (0) med minst en 2-podngsreduktion fran baslinjen vid vecka 16.

PSD star for Psoriasis Symptoms Diary, dven kallad Psoriasis Symptoms and Impacts Measure (P-SIM), och méter
psoriasissymtomens svarighetsgrad pa en skala fran 0 (inga symtom) till 10 (mycket svdra symtom). Respons definieras som
en minskning pa > 4 fran baslinjen till vecka 16 for smérta, kldda och fjéllning pé en skala fran 0 till 10.

a) p < 0,001 jamfort med placebo (BE VIVID och BE READY), jaimfort med adalimumab (BE SURE), justerade for
multiplicitet.

b) p < 0,001 jamfort med ustekinumab (BE VIVID), justerat for multiplicitet.

Bimekizumab var associerat med snabbt insittande effekt. I studien BE VIVID vid vecka 2 och 4 var
PASI 90-responsen signifikant hdgre for patienter behandlade med bimekizumab

(12,1 % respektive 43,6 %) jamfort med placebo (1,2 % respektive 2,4 %) och ustekinumab

(1,2 % respektive 3,1 %).

Vid vecka 52 i studien BE VIVID uppnédde patienter behandlade med bimekizumab (var 4:e vecka)
signifikant hogre svarsfrekvens dn patienter behandlade med ustekinumab avseende effektmatten
PASI 90 (81,9 % bimekizumab jaimfort med 55,8 % ustekinumab, p < 0,001),

IGA 0/1 (78,2 % bimekizumab jamfort med 60,7 % ustekinumab, p < 0,001) och

PASI 100 (64,5 % bimekizumab jamfort med 38,0 % ustekinumab).

Figur 1: PASI 90-svarsfrekvens over tid i BE VIVID
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BKZ 320 mg Q4W = bimekizumab var 4:¢ vecka; UST = ustekinumab. NRI anvénds.

I studien BE SURE vid vecka 24 uppnéadde en signifikant hogre andel patienter som behandlades med
bimekizumab (Q4W/Q4W- och Q4W/Q8W-kombinerade doseringsarmar) PASI 90-respons och IGA-
poéng 0/1 jamfort med adalimumab (85,6 % respektive 86,5 % jamfort med 51,6 % respektive 57,9 %,
p <0,001). Av de patienter som behandlats med bimekizumab Q8W uppnadde 70,2 % en PASI 100-
respons vid vecka 56. Av de 65 patienter som inte svarat pa adalimumab vid vecka 24 (< PASI 90)
uppnadde 78,5 % en PASI 90-respons efter 16 veckors behandling med bimekizumab.
Sakerhetsprofilen som observerades hos patienter som bytte fran adalimumab till bimekizumab utan
en washout-period var liknande som den hos patienter som péborjat behandling med bimekizumab
efter en washout-period fran tidigare systemiska behandlingar.
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Figur 2: PASI 90-svarsfrekvens over tid i BE SURE
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BKZ 320 mg Q4W = bimekizumab var 4:e vecka; BKZ 320 mg Q8W = bimekizumab var 8:e vecka; ADA = adalimumab.

56

Patienter i gruppen BKZ Q4W/Q8W bytte dosering fran Q4W till Q8W vid vecka 16. Patienter i gruppen ADA/BKZ 320 mg

Q4W bytte fran ADA till BKZ Q4W vid vecka 24. NRI anvénds.

Effekten av bimekizumab pavisades oavsett alder, kon, etnicitet, sjukdomsvaraktighet, kroppsvikt,

PASI-svarighetsgrad vid baslinjen och tidigare biologisk behandling. Bimekizumab var verksamt hos

biologiskt erfarna patienter, inklusive TNF-hdammare/anti-IL-17, samt hos patienter naiva for
systemisk behandling. Effekt hos patienter med priméarsvikt pa anti-IL-17 har inte undersokts.

Patienter med en hogre kroppsvikt (= 120 kg) som inte uppnatt fullsténdig utldkning vid

vecka 16 gynnades enligt populationsfarmakokinetisk/-farmakodynamisk (PK/PD) analys med vidare
stod av kliniska data av fortsatt behandling med bimekizumab 320 mg var fjarde vecka (Q4W) efter de

forsta 16 veckornas initiala behandling. I studien BE SURE fick patienterna bimekizumab 320 mg

Q4W till och med vecka 16, f6ljt av dosering antingen Q4 W eller Q8W till och med vecka 56 oavsett

svarsstatus vid vecka 16. Patienter i gruppen > 120 kg (N = 37) som stod pa underhallsdos med

dosering Q4W visade storre forbattring av PASI 100 mellan vecka 16 (23,5 %) och vecka 56 (70,6 %)

j@mfort med dem som stod pa underhéllsdos med dosering Q8W (45,0 % vecka 16 jamfort
med 60,0 % vecka 56).

Hos patienter som behandlades med bimekizumab observerades forbattringar av psoriasis i harbotten,

pa naglar, i handflator och i fotsulor vid vecka 16 (se tabell 3).
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Tabell 3: Respons avseende hiarbotten-, palmoplantar och nagelpsoriasis vid vecka 16 i studierna

BE VIVID, BE READY och BE SURE

BE VIVID BE READY BE SURE
Bimekizumab Bimekizumab Adalimumab
Placebo Bimekizumab Ustekinumab Placebo 320 mg Q4W 320 mg Q4W
320 mg Q4W
Harbotten
IGA (N)? (72) (285) (146) (74) (310) (296) (138)
Harbotten
IGA 0/1, 11 (15,3) 240 (84,2)b 103 (70,5) 5(6,8) 286 (92,3)° 256 (86,5) 93 (67,4)
n (%)
pp-IGA
Ny (29) (105) @7 G1) ) (90) (34)
pp-1GA 0/1,
n (%) 7 (24,1) 85 (81,0) 39 (83,0) 10 (32,3) 91 (93,8) 75 (83,3) 24 (70,6)
mNAPSI
100 (N)? (51) (194) (109) (50) (210) (181) 95)
mNAPSI 100,
n (%) 4(7,8) 57 (29,4) 15 (13,8) 3(6,0) 73 (34,8) 54 (29,8) 21 (22,1)

Bimekizumab 320 mg Q4W= bimekizumab var 4:e vecka. NRI anvédnds
IGA 0/1-svar avseende harbotten och palmoplantar IGA 0/1-svar definierades som utlékt (0) eller nédstan utlékt (1) med minst
en 2-podngsreduktion fran baslinjen.
 Inkluderar endast patienter med ett IGA-poing (Investigator Global Assessment) > 2 med avseende pa hérbotten, ett pp-

IGA-poéng (palmoplantar-IGA) > 2 och ett mNAPSI-poéng (Modified Nail Psoriasis Severity Index) > 0 vid baslinjen.

Y p < 0,001 jimfort med placebo, justerat for multiplicitet

Responsen fran IGA med avseende pa harbotten och palmoplantar IGA hos patienter som behandlats

med bimekizumab bibehdlls till och med vecka 52/56. Nagelpsoriasis fortsatte att forbéttras efter
vecka 16. I studien BE VIVID uppnadde 60,3 % av patienter som behandlades med bimekizumab
320 mg var 4:e vecka total utlikning av nagelpsoriasis (mNAPSI 100) vid vecka 52. I studien BE

READY uppnédde 67,7 % och 69,8 % av PASI 90-responders vid vecka 16 total utldkning av
nagelpsoriasis vid vecka 56 med bimekizumab 320 mg var 8:e vecka respektive bimekizumab 320 mg

var 4:e vecka.

Bibehallande av respons

Tabell 4: Bibehillande av respons med bimekizumab vid vecka 52 i PASI 100-, PASI 90-,

IGA 0/1- och absolut PASI < 2-responders vid vecka 16*

PASI 100 PASI 90 IGA 0/1 Absolut PASI <2
320 mg 320 mg 320 mg 320 mg 320 mg 320 mg 320 mg 320 mg
Q4w Q8w Q4w Q8W Q4w Q8w Q4w Q8W
(N =355) (N=182) (N =516) (N =237) (N=511) (N=234) (N =511) (N =238)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
295 (83,1) 161 (88,5) 464 (89,9) 214 (90,3) 447 (87,5) 214 (91,5) 460 (90,0) 215 (90,3)

* Integrerad analys av BE VIVID, BE READY och BE SURE. NRI anvénds.
320 mg Q4W: bimekizumab 320 mg var 4:e vecka foljt av bimekizumab 320mg var 4:¢ vecka fran vecka 16.
320 mg Q8W: bimekizumab 320 mg var 4:e vecka foljt av bimekizumab 320mg var 8:e vecka fran vecka 16.
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Responsens varaktighet (efter utsdttande av bimekizumab)

Figur 3: PASI 90-svarsfrekvens over tid for PASI 90-responders vid vecka 16 — randomiserad
utsittningsfas i studien BE READY
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NRI anvénds.

Vid vecka 16 paborjade 105 studiedeltagare i gruppen bimekizumab 320 mg Q4W/placebo, 100 i gruppen
bimekizumab 320 mg Q4W/Q8W och 106 i gruppen bimekizumab 320 mg Q4W/Q4W den randomiserade utséttningsfasen.

I studien BE READY var mediantiden till aterfall, definierad som forlust av PASI 75, cirka 28 veckor
(32 veckor efter den sista dosen av bimekizumab) for PASI 90-responders vid vecka 16 som
randomiserades pa nytt till placebo och sattes ut fran bimekizumab. Bland dessa patienter

aterfick 88,1 % en PASI 90-respons inom 12 veckor efter dterinséttande av behandling med
bimekizumab 320 mg var 4:e vecka.

Hiilsorelaterad livskvalitet/patientrapporterade utfall

I samtliga tre studier upplevde en storre andel patienter som behandlades med bimekizumab ingen
inverkan av psoriasis pa livskvalitet métt med Dermatology Life Quality Index (DLQI) jamfort med
placebo och patienter behandlade med aktivt jimforande lidkemedel vid vecka 16 (tabell 5).

Tabell 5: Livskvalitet i studierna BE VIVID, BE READY och BE SURE

BE VIVID BE READY BE SURE
Placebo Bimekizumab Ustekinumab | Placebo Bimekizumab Bimekizumab Adalimumab
320 mg Q4W 320 mg Q4W 320 mg Q4W

(N=383) (N =321) (N=163) (N=286) (N =349) (N=319) (N=159)

n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
DLQI 0/12
Baslinje 3(3.6) | 16(5.0) 53.0) 447 | 1132 10 3,1) 13 (8.2)
DLQI 0/1*
Vecka 16 10 (12,0) | 216 (67,3) 69 (42,3) 5(58) | 264(75,6) 201 (63,0) 74 (46,5)

3 Absolut DLQI-poéng pa 0 eller 1 indikerar att sjukdomen inte p&verkar hilsorelaterad livskvalitet. NRI anvinds.

Svarsfrekvensen for DLQI 0/1 fortsatte att 6ka efter vecka 16 och bibehélls sedan till och med

vecka 52/56. I studien BE VIVID var svarsfrekvensen vid vecka 52 for DLQI 0/1 74,8 % hos patienter
behandlade med bimekizumab 320 mg var 4:e vecka. I studien BE SURE hade 78,9 % respektive

74,1 % av patienterna som behandlades med bimekizumab 320 mg var 8:e vecka och bimekizumab
320 mg var 4:e vecka DLQI 0/1 vid vecka 56.
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Fas Il oppen forldngningsstudie

Patienter som slutforde en av de pivotala fas IlI-studierna kunde ga vidare till en 144 veckor lang
Oppen forlangningsstudie (PS0014) for att utvardera den langsiktiga sikerheten och effekten av
bimekizumab.

344 patienter som behandlades med bimekizumab 320 mg var 8:e vecka (BKZ 320 mg Q8W) eller var
4:e vecka (BKZ 320 mg Q4 W) under den pivotala fas I1I-studien och som uppnadde PASI 90 i slutet
av den pivotala fas IlI-studien, fick bimekizumab 320 mg Q8W under hela PS0014. Av dessa

slutforde 293 (85,2 %) patienter 144 veckors behandling med bimekizumab 320 mg Q8W. 48 patienter
(14,0 %) avbrot studien under behandlingsperioden, varav 21 (6,1 %) patienter avbrdt pd grund av en
biverkning och 4 (1,2 %) patienter avbrdt pa grund av utebliven effekt.

Bland de patienter som stannade kvar i studien bibehdlls de forbattringar med bimekizumab som i de
pivotala fas [lI-studierna uppnétts avseende resultatmétten for effekt, PASI 90 och IGA 0/1, under hela
den 6ppna behandlingen pa 144 veckor.

Fas IIIb direkt jdmforande studie mot sekukinumab

Effekten och sékerheten for bimekizumab utvérderades ocksa i en dubbelblind studie dér det
jdmfordes med sekukinumab, en IL-17A-hdmmare (BE RADIANT - PS0015). Patienterna
randomiserades till att f4 bimekizumab (N =373, 320 mg i vecka 0, 4, 8, 12 och 16 (Q4W) foljt av
320 mg var 4:e vecka (Q4W/Q4W) eller 320 mg var 8:e vecka (Q4W/Q8W)) eller sekukinumab
(N =370, 300 mgivecka0, 1, 2, 3, 4 foljt av 300 mg var 4:¢ vecka). Karakteristika vid baslinjen
Overensstimde med en population av patienter med maéttlig till svar plackpsoriasis med ett
medianvérde for BSA (kroppsyta) pa 19 % och ett medianvarde for PASI-podng pa 18.

Patienter behandlade med bimekizumab uppnédde signifikant hdgre svarsfrekvens jamfort med
patienter behandlade med sekukinumab, for det priméra effektmattet PASI 100 (fullsténdigt utlékt
hud) vid vecka 16. Signifikant hogre svarsfrekvens uppnaddes ocksa for det sekundéra effektmattet
PASI 100 vid vecka 48 (for bade Q4W/Q4W- och Q4W/Q8W-dosregimer). Jimforande PASI-
svarsfrekvenser presenteras i tabell 6.

Skillnader i svarsfrekvens mellan bimekizumab- och sekukinumab-behandlade patienter noterades sa
tidigt som vecka 1 for PASI 75 (7,2 % respektive 1,4 %) och sa tidigt som vecka 2 for PASI 90 (7,5 %
respektive 2,4 %).

Tabell 6: PASI-svarsfrekvens fran BE RADIANT - bimekizumab jimfort med sekukinumab

Vecka 4 Vecka 16 Vecka 489

Bimekizumab | Sekukinumab | Bimekizumab | Sekukinumab | Bimekizumab | Bimekizumab | Sekukinumab

320 mg Q4W 320 mg Q4W 320 mg 320 mg

Q4W/Q4W Q4W/Q8W

(N =373) (N =370) (N =373) (N =370) (N =147) (N =215) (N =354)

n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
PASI 100 52 (13,9) 23 (6,2) 230 (61,7)* 181 (48,9) 108 (73,5)* 142 (66,0)* 171 (48,3)
PASI 90 134 (35,9) 65 (17,6) 319 (85,5) 275 (74,3) 126 (85,7) 186 (86,5) 261 (73,7)
PASI75 | 265(71,00* | 175(47,3) | 348(933) |337(9L1) | 134(91,2) | 196(912) | 301 (85,0)
?2;‘}52 151 (40,5 | 75(20,3) 318(853) | 283(76,5) | 127(86,4) | 186(86,5) | 269 (76,0)

a) Data kommer fran underhallsgruppen bestidende av patienter som fick minst en dos studieldkemedel vid vecka 16 eller

senare

*p <0,001 jamfort med sekukinumab, justerat for multiplicitet. NRI anvénds.

PASI 100-svarsfrekvenser for bimekizumab och sekukinumab till och med vecka 48 visas i figur 4.

16




Figur 4: PASI 100-svarsfrekvens over tid i BE RADIANT
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NRI anvénds. Underhéllsgruppen bestdende av patienter som fick minst en dos studieldkemedel vid vecka 16 eller senare

Effekten av bimekizumab i BE RADIANT 6verensstimde med effekten i BE VIVID, BE READY och
BE SURE.

Fas IIIb oppen forldingningsperiod

Vid vecka 48 kunde patienterna ga in i en 96 veckor ldng &ppen forléngningsperiod dir de borjade
eller fortsatte med bimekizumab 320 mg var 4:e vecka (Q4W) eller 320 mg var 8:e vecka (Q8W),
beroende pa status for PASI 90-svar vid vecka 48. Studiedeltagare som initialt fick bimekizumab
320 mg var 4:e vecka (Q4W) under den Oppna forlangningsperioden fick byta till bimekizumab
320 mg var 8:e vecka (Q8W) vid vecka 72 eller senare.

231 patienter som behandlades med bimekizumab 320 mg var 8:e vecka (Q8W) eller bimekizumab
320 mg var 4:e vecka (Q4W) och som uppnédde PASI 90 vid vecka 48 fick bimekizumab 320 mg var
8:e vecka (Q8W) under hela den 6ppna forlangningsperioden. Av dessa patienter avbrot

31 (13,4 %) patienter studien under den 6ppna forlangningsperioden, varav 10 (4,3 %) patienter avbrot
pa grund av en biverkning och 1 (0,4 %) patient avbrot pé grund av utebliven effekt.

116 patienter som behandlades med sekukinumab och uppnadde PASI 90 vid vecka 48 fick
bimekizumab 320 mg var 8:e vecka (Q8W) under hela den 6ppna forlangningsperioden. Av dessa
patienter avbrot 16 (13,8 %) patienter studien under den &ppna forléngningsperioden, varav

6 (5,2 %) patienter avbrot pd grund av en biverkning och 1 (0,9 %) patient avbrot pa grund av
utebliven effekt.

Bland de patienter som stannade kvar i studien bibeholls de forbattringar med bimekizumab eller
sekukinumab som vid vecka 48 uppnétts avseende resultatmatten for effekt, svarsfrekvensen for
PASI 100, PASI 90, PASI 75 och PASI < 2 vid behandling med bimekizumab 320 mg var 8:e vecka
(Q8W) under ytterligare 96 veckors oppen behandling.

Sakerhetsprofilen for bimekizumab fram till vecka 144 motsvarade den sékerhetsprofil som
observerades fram till vecka 48.

Psoriasisartrit (PsA)
Sékerhet och effekt av bimekizumab utvérderades hos 1 112 vuxna patienter (minst 18 ar) med aktiv

psoriasisartrit (PsA) i tva randomiserade, dubbelblinda, placebokontrollerade multicenterstudier
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(PA0010 - BE OPTIMAL och PA0011- BE COMPLETE). Studien BE OPTIMAL inkluderade en
aktiv referensbehandlingsgrupp (adalimumab) (N = 140).

I bada studierna hade patienterna en diagnos pa aktiv psoriasisartrit sedan minst 6 ménader baserat pa
klassifikationskriterierna for psoriasisartrit (Classification Criteria for Psoriatic Arthritis, CASPAR)
samt aktiv sjukdom med 6mma leder (TJC) > 3 och svullna leder (SJC) > 3. I BE OPTIMAL var
mediantiden for patienternas diagnos med PsA 3,6 ar och i BE COMPLETE var den 6,8 ar. Patienter
med alla subtyper av PsA inkluderades i dessa studier, inklusive symmetrisk polyartrit, asymmetrisk
oligoartrit, artrit primért i distala interfalangealleder (DIP-leder), 6vervdgande spondylitengagemang
och artritis mutilans. Vid baslinjen hade 55,9 % av patienterna aktiv plackpsoriasis pa > 3 % av
kroppsytan (Body Surface Area, BSA), medan 10,4 % av patienterna hade mattlig till svar
plackpsoriasis samt 31,9 % och 12,3 % hade entesit respektive daktylit vid baslinjen. Det priméra
effektmattet i bada studierna var respons enligt American College of Rheumatology 50 (ACR 50) vid
vecka 16.

Studien BE OPTIMAL utvirderade 852 patienter som inte tidigare behandlats med nagot biologiskt
sjukdomsmodifierande antireumatiskt lakemedel (-DMARD) for psoriasisartrit eller psoriasis.
Patienterna randomiserades (3:2:1) till att f4 bimekizumab 160 mg var 4:e vecka till och med

vecka 52 eller placebo upp till vecka 16 foljt av bimekizumab 160 mg var 4:e vecka till och med
vecka 52 eller en aktiv referensbehandlingsgrupp (adalimumab 40 mg varannan vecka) upp till
vecka 52. I denna studie hade 78,3 % av patienterna tidigare fatt behandling med > 1 cDMARD
medan 21,7 % av patienterna inte hade fatt nagon tidigare behandling med cDMARD. Vid baslinjen
fick 58,2 % av patienterna samtidig behandling med metotrexat (MTX), 11,3 % fick samtidig
behandling med annat cDMARD an MTX, och 30,5 % fick inget cDMARD.

Studien BE COMPLETE utviarderade 400 patienter med ett otillrdckligt svar pa (utebliven effekt) eller
intolerans mot behandling med 1 eller 2 tumornekrosfaktor-alfa-hdmmare (TNFa-hdmmar-IR) for
antingen psoriasisartrit eller psoriasis. Patienterna randomiserades (2:1) till att fa

bimekizumab 160 mg var 4:e vecka eller placebo upp till vecka 16. Vid baslinjen fick 42,5 % av
patienterna samtidig behandling med MTX, 8,0 % fick samtidig behandling med annat cDMARD é&n
MTX, och 49,5 % fick inget cDMARD. I denna studie hade 76,5 % av deltagarna ett otillrickligt svar
pa 1 TNFa-hdmmare, 11,3 % hade ett otillrdckligt svar pa 2 TNFo-hdmmare och 12,3 % var
intoleranta mot TNFa-hdmmare.

Tecken och symtom

Hos bDMARD-naiva patienter (BE OPTIMAL) och patienter med otillricklig effekt av eller
intolerans mot TNFa-hdmmare (BE COMPLETE) resulterade behandling med bimekizumab i
signifikant forbattring av tecken och symtom samt matt pa sjukdomsaktivitet jimfort med placebo vid
vecka 16, med liknande responsfrekvenser i bagge patientpopulationerna (se tabell 7). Klinisk respons
bibeholls upp till vecka 52 i studien BE OPTIMAL enligt bedémning genom ACR 20, ACR 50,

ACR 70, MDA, PASI 90, PASI 100 och ACR 50/PASI 100.

Tabell 7: Klinisk respons i studierna BE OPTIMAL och BE COMPLETE

BE OPTIMAL (bDMARD-naiva) BE COMPLETE (TNFo-himmar-IR)
Placebo BKZ 160 mg | Skillnad jimfort | Referensgr | Placebo BKZ 160 mg Skillnad
(N =281) Q4w med placebo upp® N=13 Q4w jamfort med
n (%) (N =431) (95 % K@ (Adalimum 3) (N =267) placebo (95 %
n (%) ab) n (%) n (%) K@
(N = 140)
n (%)
ACR 20
Vecka 16 | 67(23,8) | 268(62,2) | 383 (31.4;453) | 96 (68,6) 21 179 (67,0) 51,2 (42,1; 60,4)
Vecka 24 . 282 (65,4) 99 (70,7) (15,8)
Vecka 52 307 (71,2) 102 (72,9)
ACR S50
Vecka 16 | 28 (10,0) | 189 (43,9)* | 33,9 (27.4:404) | 64 (45,7) 9 (6.,8) 116 (43,4)* 36,7 (27,7; 45,7)
Vecka 24 : 196 (45,5) 66 (47,1)
Vecka 52 235 (54,5) 70 (50,0)
ACR 70
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Vecka 16 12 (4,3) 105 (24,4) 20,1 (14,7; 25,5) 39 (27,9) 1(0,8) 71 (26,6) 25,8 (18,2; 33,5)
Vecka 24 - 126 (29,2) 42 (30,0)
Vecka 52 169 (39,2) 53 (37,9)
MDA®
Vecka 16 | 37(13,2) 194 (45,0)* 31,8 (25,2; 38,5) 63 (45,0) 8(6,0) 118 (44,2)* 38,2 (29,2; 47,2)
Vecka 24 - 209 (48,5) 67 (47,9)
Vecka 52 237 (55,0) 74 (52,9)
Patienter
med>3% | (N=140) (N=217) (N = 68) (N = 88) (N =176)
BSA
PASI 90
Vecka 16 4(2,9) 133 (61,3)* 58,4 (49,9; 66,9) 28 (41,2) 6 (6,8) 121 (68,8)* 61,9 (51,5;72,4)
Vecka 24 - 158 (72,8) 32 (47,1)
Vecka 52 155 (71,4) 41 (60,3)
PASI 100
Vecka 16 3(2,1) 103 (47,5) 45,3 (36,7; 54,0) 14 (20,6) 4(4,5) 103 (58,5) 54,0 (43,1; 64,8)
Vecka 24 - 122 (56,2) 26 (38,2)
Vecka 52 132 (60,8) 33 (48,5)
ACR 50/
PASI 100
Vecka 16 0 60 (27,6) EB (EB, EB) 11 (16,2) 1(1,1) 59 (33,5) 32,4 (22,3; 42,5)
Vecka 24 - 68 (31,3) 17 (25,0)
Vecka 52 102 (47,0) 24 (35,3)
Patienter
med (N =47) (N =90)
LDI>0®
Daktylitf
ri
status ® 24 (51,1) | 68 (75,6)*** 24,5 (8,4; 40,6)
Vecka 16
Patienter
med
LEI> 0 © (N=106) | (N=249)
)
Entesitfri
status ©
Vecka 16 | 37 (34,9) 124 (49,8)** 14,9 (3,7, 26,1)

ACR 50/PASI 100 = sammansatt ACR 50- och PASI 100-respons; BKZ 160 mg Q4W = bimekizumab 160 mg var 4:e vecka.
KI = konfidensintervall; EB = Ej berdkningsbart

@ En patient klassificerades som att uppnd minimal sjukdomsaktivitet (Minimal Disease Activity, MDA) nir 5 av

foljande 7 kriterier var uppfyllda: tal for ledsmérta < 1; tal for ledsvullnad < 1; PASI-vérde (Psoriasis Activity and Severity
Index) < 1 eller kroppsyta (BSA) < 3; visuell analog skala for patientrapporterad smérta (visual analogue scale, VAS) < 15;
VAS for patientrapporterad global sjukdomsaktivitet < 20; frageformuldr f6r hdlsobedomning av funktionsnedséttning
(Health Assessment Questionnaire Disability Index) < 0,5; punkter med entesitsmérta < 1.

® Baserat pi sammanslagna data frin studierna BE OPTIMAL och BE COMPLETE for patienter med Leeds daktylit-index
(Leeds Dactylitis Index, LDI) > 0 vid baslinjen. Daktylitfri status & LDI = 0.

() Baserat pa sammanslagna data fran studierna BE OPTIMAL och BE COMPLETE for patienter med Leeds entesit-index
(Leeds Enthesitis Index, LEI) > 0. Entesitfri status d&r LEI = 0.

@ QOjusterade skillnader visas.

(© Ingen statistisk jimforelse med bimekizumab eller placebo utford.

*p <0,001 jamfort med placebo justerat for multiplicitet. ** p = 0,008 jamfort med placebo justerat for multiplicitet. ***

p = 0,002 jimfort med placebo justerat for multiplicitet. NRI har anviints. Ovriga resultatmatt vid vecka 16 samt alla
resultatmatt vid vecka 24 och vecka 52 ingick inte i den sekventiella analyshierarkin och eventuella jamforelser 4r nominella.

Forbattring fran baslinjen pévisades hos alla enskilda ACR-komponenter med bimekizumab vid
vecka 16, vilken bibeholls upp till vecka 52 i studien BE OPTIMAL.

Behandlingsresponsen pa bimekizumab var signifikant hogre én hos de som stod pa placebo redan vid
vecka 2 for ACR 20 (BE OPTIMAL, 27,1 % jamf{ort med 7,8 %, nominellt p < 0,001) och vid

vecka 4 for ACR 50 (BE OPTIMAL, 17,6 % jamfort med 3,2 %, nominellt p < 0,001 och BE
COMPLETE, 16,1 % jamfort med 1,5 %, nominellt p < 0,001).
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Figur 5: ACR 50-respons over tid upp till vecka 52 i studien BE OPTIMAL (NRI)
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Patienter pa placebo bytte till bimekizumab 160 mg Q4W vid vecka 16.

Figur 6: ACR 50-respons éver tid upp till vecka 16 i studien BE COMPLETE (NRI)
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For de bimekizumabbehandlade patienter som uppniddde en ACR 50-respons vid vecka 16 i studien
BE OPTIMAL bibeholl 87,2 % denna respons vid vecka 52.

Effekten och sikerheten av bimekizumab pavisades oavsett alder, kon, etnicitet, kroppsvikt vid
baslinjen, psoriasisengagemang vid baslinjen, baslinje-CRP, sjukdomsvaraktighet och tidigare
anvindning av cDMARD. I bada studierna observerades liknande respons med bimekizumab oavsett
om patienterna stod pa samtidig behandling med cDMARD, inklusive MTX, eller inte.

De modifierade responskriterierna vid psoriasisartrit (Psoriatic Arthritis Response Criteria, PSARC) dr
ett specifikt sammansatt responsindex som omfattar antal dmma leder, antal svullna leder samt global
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beddmning av patient och ldkare. Andelen patienter som uppnaddde modifierad PsARC vid
vecka 16 var hogre hos de bimekizumabbehandlade patienterna jaimfort med placebo

(80,3 % respektive 40,2 % i BE OPTIMAL och 85,4 % respektive 30,8 % i BE COMPLETE).
PsARC-respons bibeholls upp till vecka 52 i studien BE OPTIMAL.

Radiografisk effekt

I studien BE OPTIMAL beddmdes hamning av strukturell ledskadeprogression radiografiskt och
uttrycktes som fordandring fran baslinjen i Total Sharp-score modifierat enligt Van der Heijde (Van der
Heijde modified total Sharp Score, vdHmTSS) och dess komponenter, erosioner (Erosion Score, ES)
och minskad ledspalt (Joint Space Narrowing score, JSN) vid vecka 16 (se tabell 8).

Tabell 8: Forandring i vdHmTSS i studien BE OPTIMAL vid vecka 16

Placebo BKZ 160 mg Q4W | Skillnad jimfort med
placebo (95 % KI)»
Population med forhéjt hs-CRP och/eller _ _
minst 1 skeletterosion vid baslinjen (N=227) (N=361)
Genomsnittlig férdndring frén baslinjen (SE) 0,36 (0,10) 0,04 (0,05)* -0,32 (-0,35; -0,30)
Total population (N =269) (N =420)
Genomsnittlig fordndring frén baslinjen (SE) 0,32 (0,09) 0,04 (0,04)* -0,26 (-0,29; -0,23)

*p <0,001 jamfort med placebo. p-virden ér baserade pa referensbaserad imputation med hjélp av skillnad i minsta-kvadrat-
medelvirde (LS-medelvirde) med anvéndning av en ANCOV A-modell med behandling, skeletterosion vid baslinjen och
region som fasta effekter och baslinjepodng som en kovariat.

Sammanfattade data for vecka 16 &r baserade pa den forsta uppsittningen avlasningar for den priméra analysen.

3 Qjusterade skillnader visas.

Bimekizumab gav en signifikant himning av ledskadeprogression vid vecka 16 hos bade populationen
med forhdjt hs-CRP och/eller minst 1 skeletterosion vid baslinjen och den totala populationen jamfort
med placebo. Medan referensbaserad imputation specificerades som metoden for hantering av saknade
data i den statistiska testprocedur dér bimekizumab jimfoérdes med placebo, beréknades forédndringar
fran baslinjen ocksé med hjélp av multipel standardimputation i bade populationen med forhojt hs-
CRP och/eller minst 1 skeletterosion vid baslinjen och den totala populationen vid vecka 16 1
bimekizumabgruppen (genomsnittlig fordndring fran baslinjen 0,01 respektive 0,01) och
adalimumabgruppen (genomsnittlig forédndring frén baslinjen -0,05 respektive -0,03). Himning av
ledskadeprogressionen bibehdlls i bade populationen med forhojt hs-CRP och/eller

minst 1 skeletterosion vid baslinjen och den totala populationen upp till vecka 52 i bade
bimekizumabgruppen (genomsnittlig fordndring frén baslinjen 0,10 respektive 0,10) och
adalimumabgruppen (genomsnittlig forédndring frén baslinjen -0,17 respektive -0,12).

Den observerade procentandelen patienter utan radiografisk ledskadeprogression (definierat som en
forédndring frén baslinjen i mTSS péa < 0,5) fran randomiseringen till vecka 52 var 87,9 % (N=276/314)
for bimekizumab och 84,8 % (N = 168/198) for studiedeltagare som bytte fran placebo till
bimekizumab och 94,1 % (N = 96/102) for adalimumab i populationen med foérhdjt hs-CRP och/eller
minst 1 skeletterosion. Liknande frekvens observerades i den totala populationen (89,3 %

(N =326/365) for bimekizumab och 87,3 % (N = 207/237) for studiedeltagare som bytte fran
placebo till bimekizumab och 94,1 % (N = 111/118) for adalimumab).

Fysisk funktion och andra hdlsorelaterade utfall

Béde bDMARD-naiva patienter (BE OPTIMAL) och patienter med otillrdcklig effekt av eller
intolerans mot TNFa-hdmmare (BE COMPLETE) som fick bimekizumab visade signifikant
forbattring frn baslinjen avseende fysisk funktion jaimfort med placebopatienter vid

vecka 16 (p <0,001) utvdarderat med HAQ-DI (LS-medelviarde for forandring fran baslinjen: -
0,3 jamfort med -0,1 i BE OPTIMAL respektive -0,3 jamfort med 0 i BE COMPLETE). I bada
studierna hade en storre andel patienter uppnétt en kliniskt signifikant minskning p& minst 0,35 i
HAQ-DI-poéng fran baslinjen i bimekizumabgruppen jamfort med placebogruppen vid vecka 16.

Bimekizumabbehandlade patienter rapporterade signifikant forbattring frén baslinjen i podng vid
vecka 16 i den sammanfattade fysiska delen av hilsoenkdten Short Form-36 (Short Form-36 item
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Health Survey Physical Component Summary, SF-36 PCS) jamfort med placebo (LS-medelvirde for
fordndring fran baslinjen: 6,3 jaimfort med 1,9, p < 0,001 i BE OPTIMAL och 6,2 jaimfort med 0,1,
p <0,001 i BE COMPLETE).

I bada studierna rapporterade bimekizumabbehandlade patienter signifikant minskning fran baslinjen
avseende fatigue mitt vid vecka 16 med Functional Assessment of Chronic Illness Therapy [FACIT]-
Fatigue score jamfort med placebo. Signifikant forbéttring fran baslinjen observerades dven i podng
vid vecka 16 i frageformuléret om sjukdomsinverkan vid psoriasisartrit (Psoriatic Arthritis Impact of
Disease-12, PsAID-12) i bimekizumabgruppen jaimfort med placebogruppen.

Patienter med axialt engagemang vid baslinjen, dvs. cirka 74 % av patienterna, (definierat som en
poéng enligt Baths index for sjukdomsaktivitet vid ankyloserande spondylit (Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index, BASDAI) pa > 4) visade storre forbattring fran baslinjen i
BASDAI-poing jamfort med placebo vid vecka 16.

Ovannamnda forbattringar som uppnatts vid vecka 16 i alla matt for fysisk funktion och andra
hilsorelaterade utfall (HAQ-DI, SF-36 PCS, FACIT-Fatigue, PsAID-12 och BASDAI) bibehdlls upp
till vecka 52 i studien BE OPTIMAL.

I studien BE OPTIMAL uppnadde 65,5 % av de patienter som behandlades med bimekizumab
fullstdndig utldkning av nagelpsoriasis (modified Nail Psoriasis Severity Index (mNAPSI)-utlikning
hos patienter med mNAPSI hogre dn 0 vid baslinjen) vid vecka 52.

Axial spondylartrit (nr-axSpA och AS)

Effekt och sékerhet av bimekizumab utvérderades hos 586 vuxna patienter (minst 18 ar) med aktiv
axial spondylartrit (axSpA) i tva randomiserade, dubbelblinda, placebokontrollerade
multicenterstudier, en pa patienter med icke-radiografisk axial spondylartrit (nr-axSpA) och en pa
patienter med ankyloserande spondylit (AS), dven kallat radiografisk axSpA. Det priméra effektmattet
i bada studierna var andelen patienter som uppnadde svar enligt Assessment of SpondyloArthritis
International Society 40 (ASAS 40) vid vecka 16. Jamforbara resultat sags i bada
patientpopulationerna.

Studien BE MOBILE 1 (AS0010) utvirderade 254 patienter med aktiv nr-axSpA. Patienterna hade
axSpA (alder vid symtomdebut < 45 ar) som uppfyllde ASAS klassifikationsskriterier och hade aktiv
sjukdom enligt Baths index for sjukdomsaktivitet vid ankyloserande spondylit (Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index, BASDAI) p& > 4 poéng och spinal smérta > 4 pa en numerisk
skattningsskala (NRS) frén 0 till 10 (frin BASDALI item 2) samt inga tecken pa radiografiska
fordndringar i sakroiliakalederna som uppfyllde de modifierade New York-kriterierna for AS.
Patienterna hade dessutom objektiva tecken pa inflammation pévisat med forhdjt C-reaktivt protein
(CRP) och/eller sakroiliit vid magnetkameraundersokning (MRI) samt en anamnes av otillricklig
respons pa tva olika icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) eller intolerans mot eller
kontraindikation for NSAID. Patienterna randomiserades (1:1) till att fd bimekizumab 160 mg var
4:e vecka upp till vecka 52 eller placebo upp till vecka 16 f6ljt av bimekizumab 160 mg var 4:e vecka
upp till vecka 52. Vid baslinjen hade patienterna symtom pé nr-axSpA sedan i genomsnitt 9 ar
(median pa 5,5 ér). 10,6 % av patienterna var tidigare behandlade med en tumdrnekrosfaktor-alfa-
himmare (TNFo-hdmmare).
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Studien BE MOBILE 2 (AS0011) utvdrderade 332 patienter med aktiv AS faststillt genom
dokumenterade radiografiska fordndringar (slatrontgen) som uppfyllde de modifierade New York-
kriterierna for AS. Patienterna hade aktiv sjukdom definierat enligt en BASDAI-poéng pa > 4 och
spinal smirta > 4 pa en numerisk skattningsskala (NRS) frén 0 till 10 (frin BASDALI item 2).
Patienterna maste i anamnesen ha haft otillracklig respons pé tva olika NSAID eller intolerans mot
eller kontraindikation for NSAID. Patienterna randomiserades (2:1) till att fA bimekizumab 160 mg
var 4:e vecka upp till vecka 52 eller placebo upp till vecka 16 f6ljt av bimekizumab 160 mg

var 4:e vecka upp till vecka 52. Vid baslinjen hade patienterna symtom pa AS sedan i

genomsnitt 13,5 ar (median pé 11 ar). 16,3 % av patienterna var tidigare behandlade med minst en
TNFa-hdmmare.

Klinisk respons

Behandling med bimekizumab ledde till signifikant forbattring av tecken och symtom samt métt pa
sjukdomsaktivitet jamfort med placebo vid vecka 16 1 bade nr-axSpA- och AS-patientpopulationen (se
tabell 9). Klinisk respons bibeholls upp till vecka 52 i bdda patientpopulationerna enligt utvardering av
alla effektmatt angivna i tabell 9.

Tabell 9: Klinisk respons i studierna BE MOBILE 1 och BE MOBILE 2

BE MOBILE 1 (nr-axSpA) BE MOBILE 2 (AS)
Placebo BKZ 160 mg Skillnad Placebo BKZ 160 mg Q4W Skillnad
(N = 126) Q4w jamfort med (N=111) (N=221) jamfort med
(N=128) placebo (95 % placebo (95 %
n (%) KI)» n (%) n (%) KI)”
n (%)
ASAS 40
Vecka 16 27 (21,4) 61 (47,7)* 26,2 (14,9; 25(22,5) | 99 (44,8)* 22,3 (11,5;
Vecka 52 78 (60,9) 37.5) 129 (58,4) 33,0)
ASAS 40 hos
TNFo- (N =109) (N=118) (N=94) | (N=184)
gzg'v‘;“are' 25 (22,9) 55 (46,6) 24,8 (12,4; 22(23,4) | 84 (45,7)* 22,3 (10,5;
Vecka 16 73 (61,9) 370 108 (58,7) 34,0)
Vecka 52
ASAS 20
Vecka 16 48 (38,1) 88 (68,8)* 30,7 (19,0; 48 (43,2) | 146 (66,1)* 22,8 (11,8;
Vecka 52 94 (73,4) 42,3) 158 (71,5) 33,8)
ASAS-partiell
remission 9(7.,1) 33 (25,8)* 18,6 (9,7; 8(7.2) 53 (24,0)* 16,8 (8,1; 25.,5)
Vecka 16 38 (29,7) 27,6) 66 (29.9)
Vecka 52
ASDAS-
betydlig
forbittring 9(7,1) 35 (27,3)* 202 (11,2; 6 (5,4) 57 (25,8)* 20,4 (11,7;
Vecka 16 47 (36,7) 29.3) 71 (32,1) 29.1)
Vecka 52
BASDAI-50
Vecka 16 27 (21,4) 60 (46.,9) 25,3 (14,0; 29 (26,1) | 103 (46,6) 20,5 (9,6; 31,4)
Vecka 52 69 (53,9) 36,6) 119 (53,8)

BKZ 160 mg Q4W = bimekizumab 160 mg var 4:e vecka. ASDAS = Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score (poidng
for sjukdomsaktivitet vid ankyloserande spondylit).

NRI anvénds.

3 Qjusterade skillnader visas.

*p <0,001 jamfort med placebo justerat for multiplicitet.
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Andelen patienter i BE MOBILE 1 som uppnédde en ASDAS pa < 2,1 (dir ASDAS-inaktiv sjukdom
[inactive disease, ID] kombinerades med ASDAS-laggradig sjukdom [low disease, LD]) vid

vecka 16 var 46,1 % i bimekizumabgruppen jamfort med 21,1 % i placebogruppen (multipel
imputation). Vid vecka 52 hade 61,6 % av patienterna i bimekizumabgruppen uppnatt en ASDAS

pa < 2,1, inklusive 25,2 % med inaktiv sjukdomsstatus (ASDAS < 1,3).

Andelen patienter i BE MOBILE 2 som uppnédde en ASDAS pé < 2,1 (dir ASDAS-ID kombinerades
med ASDAS-LD) vid vecka 16 var 44,8 % i bimekizumabgruppen jamfort med 17,4 % i
placebogruppen (multipel imputation). Vid vecka 52 hade 57,1 % av patienterna i
bimekizumabgruppen uppnatt en ASDAS pé < 2,1, inklusive 23,4 % med inaktiv sjukdomsstatus
(ASDAS < 1,3).

Alla fyra ASAS 40-komponenterna (total ryggsmaérta, morgonstelhet, Baths index for funktion vid
ankyloserande spondylit [Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index, BASFI] och patientens
globala bedomning av sjukdomsaktivitet [Patient’s Global Assessment of Disease Activity, PGADAY))
forbattrades med bimekizumabbehandling och bidrog till den 6vergripande ASAS 40-responsen vid
vecka 16, och dessa forbéttringar bibehdlls upp till vecka 52 1 bada patientpopulationerna.

Forbéttringar avseende ovriga effektmatt visas i tabell 10.

Tabell 10: Ovriga effektmitt i studierna BE MOBILE 1 och BE MOBILE 2

BE MOBILE 1 (nr-axSpA) BE MOBILE 2 (AS)
Placebo BKZ 160 mg Q4W Placebo BKZ 160 mg Q4W
(N =126) N=128) N=111) (N=221)
Spinal smiirta nattetid
Baslinje 6,7 6,9 6,8 6,6
Genomsnittlig forandring fran baslinjen | -1,7 -3,6% -1,9 -3,3*
vid vecka 16
Genomsnittlig fordndring frén baslinjen 43 4.1
vid vecka 52
BASDAI
Baslinje 6,7 6,9 6,5 6,5
Genomsnittlig forandring fran baslinjen | -1,5 -3,1% -1,9 -2,9%
vid vecka 16
Genomsnittlig forandring frdn baslinjen 3.9 3.6
vid vecka 52
BASMI
Baslinje 3,0 2,9 3,8 3,9
Genomsnittlig férandring fran baslinjen | -0,1 -0,4 -0,2 -0,5%*
vid vecka 16
Genomsnittlig forandring frdn baslinjen -0,6 -0,7
vid vecka 52
hs-CRP (mg/l)
Baslinje (geometriskt medelvérde) 5,0 4,6 6,7 6,5
Forhéllande till baslinjen vid vecka 16 0,8 0,4 0,9 0,4
Forhallande till baslinjen vid vecka 52 0,4 0,3

BASMI = Bath Ankylosing Spondylitis Metrology Index. Hs-CRP = hogkénsligt C-reaktivt protein

MI anvinds.

*p <0,001 referensbaserad imputation, jamfort med placebo, justerat for multiplicitet. ** p < 0,01 referensbaserad
imputation, jamfort med placebo, justerat for multiplicitet.

Bimekizumab var forknippat med en snabbt inséttande effekt hos bade nr-axSpA- och AS-
patientpopulationen.

Behandlingsresponsen hos bimekizumabbehandlade patienter for ASAS 40 var storre n hos de som

stod pé placebo sé tidigt som vecka 1 i studien BE MOBILE 1 (16,4 % jamfort med 1,6 %, nominellt
p <0,001) och vecka 2 i studien BE MOBILE 2 (16,7 % jamfort med 7,2 %, nominellt p = 0,019).
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Bimekizumab var dven forknippat med en snabb minskning av systemisk inflammation métt med hs-
CRP-nivéer sa tidigt som vecka 2 i bade nr-axSpA- och AS-patientpopulationen, med nominella p-
virden < 0,001 i bada studierna.

Figur 7: ASAS 40-respons over tid upp till vecka 52 i studien BE MOBILE 1 (NRI)
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Patienter som stod pé placebo bytte till bimekizumab 160 mg Q4W vid vecka 16.

Figur 8: ASAS 40-respons over tid upp till vecka 52 i studien BE MOBILE 2 (NRI)
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Patienter som stod pa placebo bytte till bimekizumab 160 mg Q4W vid vecka 16.

I en integrerad analys av BE MOBILE 1 och BE MOBILE 2 bibeholl 82,1 % av de
bimekizumabbehandlade patienterna som uppnédde en ASAS 40-respons vid vecka 16 denna respons
vid vecka 52.

Effekten av bimekizumab pavisades oavsett alder, kon, etnicitet, sjukdomsvaraktighet,
inflammationsstatus vid baslinjen, ASDAS vid baslinjen och samtidig anvindning av cDMARD.

Patienternas ASAS 40-respons var liknande oavsett tidigare exponering for TNFa-hdmmare.
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Bland patienter med entesit vid baslinjen var andelen patienter (NRI) med utlékt entesit vid vecka 16
bedomt enligt Maastricht-index for entesit vid ankyloserande spondylit (Maastricht Ankylosing
Spondylitis Enthesitis, MASES) storre med bimekizumab jamfort med placebo

(BE MOBILE 1: 51,1 % jamfort med 23,9 % och BE MOBILE 2: 51,5 % jamfort med 32,8 %).
Utldakningen av entesit med bimekizumab bibehdlls upp till vecka 52 i bada studierna

(BE MOBILE 1: 54,3 % och BE MOBILE 2: 50,8 %).

Minskning av inflammation

Bimekizumab gav minskad inflammation métt med hs-CRP (se tabell 10) och bedomt genom MRI i en
imagingdelstudie. Tecken péd inflammation beddmdes genom MRI vid baslinjen och vid vecka 16,
uttryckt som forandring fran baslinjen enligt Spondyloarthritis Research Consortium of Canada
(SPARCC) i poang for sakroiliakaleder och enligt MRI-aktivitet i ryggraden vid ankyloserande
spondylit (Ankylosing Spondylitis spine Magnetic Resonance Imagine-activity [ASspiMRI-a] poéng
enligt Berlin-dndringen) i poéng for ryggraden. Minskning av inflammatoriska tecken i bade
sakroiliakaleder och ryggrad observerades hos patienter som behandlades med bimekizumab jamfort
med placebo (se tabell 11). Minskning av inflammation métt med hs-CRP och bedémt genom MRI
bibeholls till vecka 52.

Tabell 11: Minskning av inflammation bedomt genom MRI i studierna BE MOBILE 1 och
BE MOBILE 2

BE MOBILE 1 (nr-axSpA) BE MOBILE 2 (AS)

Placebo BKZ 160 mg Q4W Placebo BKZ 160 mg Q4W
SPARCC-poiéing
Genomsnittlig fordndring frdn baslinjen® vid | -1,56 -6,15 0,59 -4,51
vecka 16 (N=62) | (N=78) (N = 46) (N =81)
Genomsnittlig fordndring frdn baslinjen® vid 7,57 -4.67
vecka 52 (N=67) (N =178)
ASspiMRI-a- (Berlin-dndringar) poéing
Genomsnittlig fordndring frdn baslinjen® vid | 0,03 -0.36 -0,34 -2,23
vecka 16 (N=60) | (N=74) (N = 46) (N=81)
Genomsnittlig forandring frén baslinjen® vid -0,70 22,38
vecka 52 (N = 65) (N=177)

a) Virdena for forandring fran baslinjen &r baserade pa observerade fall bedomt genom central avldsning av
datauppséttningen for vecka 52.

Fysisk funktion och andra hdlsorelaterade utfall

Patienter behandlade med bimekizumab visade signifikant forbattring fran baslinjen i fysisk funktion
utvirderat med BASFI jamfort med placebo (LS-medelvérde for fordndring fran baslinjen vid

vecka 16 i BE MOBILE 1: -2,4 jamfort med -0,9, p < 0,001 och i BE MOBILE 2: -2.0 jamfort

med -1,0, p <0,001). Patienter behandlade med bimekizumab rapporterade signifikant forbattring fran
baslinjen jamfort med placebobehandlade patienter i den sammanfattade fysiska delen av hilsoenkiten
Short Form-36 (Short Form-36 item Health Survey Physical Component Summary, SF-36 PCS) (LS-
medelvirde for fordndring fran baslinjen vid vecka 16 i BE MOBILE 1: 9,3 poéng jamfort

med 5,4 poéng, p < 0,001 och i BE MOBILE 2: 8,5 poéng jamfort med 5,2 poéng, p <0,001).

26



Patienter behandlade med bimekizumab rapporterade signifikant forbéttring fran baslinjen 1
hilsorelaterad livskvalitet matt med ett frigeformuldr om livskvalitet vid AS (AS Quality of Life
Questionnaire, ASQoL) jamfort med placebo (LS-medelvirde for forandring fran baslinjen vid
vecka 16 1 BE MOBILE 1: -4,9 jamf{ort med -2,3, p < 0,001 och i BE MOBILE 2: -4,6 jamfort
med -3,0, p <0,001) liksom en signifikant minskning frén baslinjen i fatigue méatt med Functional
Assessment of Chronic Illness Therapy [FACIT]-Fatigue score (genomsnittlig fordndring fran
baslinjen vid vecka 16 i BE MOBILE 1: 8,5 for bimekizumab jamfort med 3,9 for placebo och i
BE MOBILE 2: 8,4 for bimekizumab jamfort med 5,0 for placebo).

Forbéttringar som uppnatts vid vecka 16 i alla matt for fysisk funktion och andra hélsorelaterade utfall
enligt ovan (BASFI, SF-36 PCS, ASQoL och FACIT-Fatigue) bibeholls upp till vecka 52 1 bada

studierna.

Extraartikuldr manifestation

I sammanslagna data frin BE MOBILE 1 (nr-axSpA) och BE MOBILE 2 (AS) var vid

vecka 16 andelen patienter som utvecklade en uveithidndelse ldgre med bimekizumab (0,6 %) jamfort
med placebo (4,6 %). Incidensen av uveit forblev 1ag vid langvarig behandling med bimekizumab
(1,2/100 patientar i de sammanslagna fas II/I1I-studierna).

Hidradenitis suppurativa

Sakerhet och effekt av bimekizumab utvéirderades hos 1 014 vuxna patienter (minst 18 ar) med mattlig
till svér hidradenitis suppurativa (HS) i tva fas III randomiserade, dubbelblinda, placebokontrollerade
multicenterstudier (HS0003 — BE HEARD I och HS0004 — BE HEARD II). Patienter hade
diagnosticerats med HS sedan minst 6 manader med sjukdomsstadium Hurley grad II eller Hurley
grad III och med > 5 inflammatoriska lesioner (d.v.s. antal abscesser plus antal inflammatoriska
noduli) och som tidigare svarat otillrdckligt pa systemisk antibiotikabehandling for HS.

I bada studierna randomiserades patienterna (2:2:2:1) till att f& bimekizumab 320 mg varannan vecka i
48 veckor (320 mg Q2W/Q2W) eller bimekizumab 320 mg var 4:e vecka i 48 veckor (320 mg
Q4W/Q4W) eller bimekizumab 320 mg varannan vecka fram till vecka 16 foljt av 320 mg var

4:e vecka fram t.o.m. vecka 48 (320 mg Q2W/Q4W) eller placebo fram till vecka 16 foljt av
bimekizumab 320 mg varannan vecka fram t.o.m. vecka 48. Samtidig anvéndning av oralt
antibiotikum var tillatet ifall patienten var pé en stabil dosregim av doxycyklin, minocyklin eller en
likvérdig systemisk tetracyklin i 28 dagar fore baslinjen.

Det priméra effektmattet i bdda studierna var Hidradenitis Suppurativa Clinical Response 50
(HiSCRs50) vid vecka 16, d.v.s. minst 50 % reduktion av totalt antal abscesser och inflammatoriska
noduli utan ndgon 6kning av antal abscesser eller vitskande fistlar i forhallande till baslinjen.

Karakteristika vid baslinjen var konsekventa i bdda studierna och motsvarade en population med
mattlig till svar HS. Patienterna hade en sjukdomsduration pé i median 5,3 &r (medelvirde 8,0 ar).
Andelen patienter med Hurley grad II och Hurley grad III var 55,7 % (50,3 % i HS0003 och 61,1 % i
HS0004) respektive 44,3 % (49,7 % 1 HS0003 och 38,9 % i HS0004), och 8,5 % fick samtidigt
antibiotikabehandling for HS. Medelvérdet for total Dermatology Life Quality Index (DLQI) vid
baslinjen var 11,4. 56,8 % av patienterna var kvinnor och medeléldern av alla patienterna var 36,6 ar.
79,7 % av patienterna var vita och 10,8 % var svarta eller afroamerikaner. 45,6 % av patienterna var
nuvarande rokare.
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Klinisk respons

Behandling med bimekizumab resulterade i klinisk relevant forbattring av sjukdomsaktivitet jamfort
med placebo vid vecka 16. Huvudresultaten avseende effekt visas i tabell 12 och 13. Resultaten i
tabell 12 aterspeglar den fordefinierade priméira analysen dar all systemisk antibiotikaanviandning fore
vecka 16 resulterade i imputation av icke-respons. I tabell 13 resulterade endast systemisk
antibiotikaanvdndning som av prévaren ansags som rescue-behandling for HS i imputation av icke-
respons.

Tabell 12: Respons i BE HEARD I och BE HEARD 11 vid vecka 16 - primiir analys®

BE HEARD I BE HEARD II
Placebo BKZ 320 mg | BKZ 320 mg | Placebo BKZ 320 mg | BKZ 320 mg
(N=72) Q4w Q2w (N=74) Q4w Q2w
(N=144) (N=289) (N=144) (N=291)
HiSCRso, % 28,7 453 47,8% 32,2 53,8% 52,0%*
(95 % KI) (18,1; 39,3) (36,8; 53,8) (41,8; 53,7) (21,4;42,9) (45,4; 62,1) (46,1; 57,8)
HiSCR7s, % 18,4 24,7 33,4% 15,6 33,7* 35,7*
(95 % KI) 9,3;27.,5) (17,3;32,1) (27,8; 39,1) (7,2; 24,0) (25,7;41,7) (30,15 41,3)
HSSDD respons pa
viirsta hudsmiirta®
% 15,0 22,1 32,3 10,9 28,6 31,8
(95 % KI) (3,6; 26,5) (12,7;31,4) (25,1; 39,5) (1,7; 20,1) (19,5;37,8) (25,1;38,4)

3 Patienter som behandlas systemiskt med antibiotika av nigon anledning eller som avbryter behandlingen pé grund av
biverkningar eller bristande effekt behandlas som icke-svarande vid alla efterfoljande besdk for svarsvariabler (eller dr

foremal for multipel imputation for kontinuerliga variabler). Andra saknade data imputerades via multipel imputation.

b Respons pé hudsmiérta, baserad pa troskelvérde for kliniskt betydelsefull forindring hos patienten (definierad som en
minskning pa minst 3 podng fran baslinjen i Hidradenitis Suppurativa Symptom Daily Diary (HSSDD) vid veckovis angivna
podng for virsta hudsmaérta) vid vecka 16 hos studiedeltagare med en podng pa > 3 vid baslinjen. For BE HEARD I: N =46
for placebo, N = 103 f6r BKZ Q4W och N = 190 for BKZ Q2W; BE HEARD II: N =49 for placebo, N = 108 for BKZ Q4W
och N =209 for BKZ Q2W.

*p < 0,025 jamfort med placebo, justerad for multiplicitet.

Tabell 13: Respons i BE HEARD I och BE HEARD 11 vid vecka 16 - stodjande analys?®

BE HEARD I BE HEARD II
Placebo BKZ 320 mg | BKZ 320 mg | Placebo BKZ 320 mg | BKZ 320 mg
(N=72) Q4w Q2w (N=74) Q4w Q2w
(N=144) (N=289) (N=144) (N=291)
HiSCRso, % 34,0 53,5 55,2 32,3 58,5 58,7
(95 % KI) (23,0; 45,1) (45,0; 62,0) (49.,2; 61,1) (21,5;43,1) (50,2; 66,8) (53,0; 64,5)
HiSCR7s, % 18,3 314 38,7 15,7 36,4 39,7
(95 % KI) (9,3; 27,3) (23,5;39,4) (32,9; 44,5) (7,2; 24,1) (28,3; 44,5) (34,0; 45,5)
HSSDD respons pa
viirsta hudsmiirta®
% 16,1 25,3 36,7 11,1 32,9 36,7
(95 % KI) (4,5; 27,8) (16,0; 34,7) (29.4; 44,1) (1,8; 20,4) (23,5;42,4) (29,8; 43,6)

3 Post-hoc-analys (modified nonresponder imputation [mNRI]): Patienter som behandlas systemiskt med antibiotika som
rescue-medicinering for HS som definierats av provaren eller som avbrutit behandlingen pa grund av biverkningar eller

bristande effekt behandlas som icke-svarande vid alla efterfoljande besok for svarsvariabler (eller dr foremal for multipel
imputation for kontinuerliga variabler). Andra saknade data imputerades via multipel imputation.
b Respons p& hudsmiirta, baserad pa troskelvirde for kliniskt betydelsefull forindring hos patienten (definierad som en

minskning pa minst 3 podng fran baslinjen i Hidradenitis Suppurativa Symptom Daily Diary (HSSDD) vid veckovis angivna
poing for vérsta hudsmarta) vid vecka 16 hos studiedeltagare med en poéng pé > 3 vid baslinjen. Fér BE HEARD I: N = 46
for placebo, N = 103 f6r BKZ Q4W och N = 190 for BKZ Q2W; BE HEARD II: N =49 for placebo, N = 108 for BKZ Q4W

och N =209 for BKZ Q2W.

I bada studierna borjade effekten av bimekizumab synas sa tidigt som vecka 2.

Effekten av bimekizumab pévisades oavsett tidigare biologiska behandlingar samt systemisk
antibiotikabehandling vid baslinjen.

Klinisk respons bibeholls upp t.o.m. vecka 48 i bada studierna (se tabell 14).
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Tabell 14: Respons i BE HEARD I och BE HEARD II vid vecka 48 (mNRI¥*)

BE HEARD I BE HEARD II
BKZ 320 mg BKZ 320 mg BKZ 320 mg BKZ 320 mg BKZ 320 mg BKZ 320 mg
Q4W/Q4W Q2W/Q4W Q2W/Q2wW Q4W/Q4W Q2W/Q4wW Q2W/Q2W
(N=144) (N=146) (N=143) (N=144) (N=146) (N=145)
HiSCRso, % 52,7 61,4 60,6 63,2 63,8 60,6
HiSCR15, % 40,5 44,7 47,6 53,9 48,8 47,3

*mNRI (modified non-responder imputation): Patienter som behandlas systemiskt med antibiotika som rescue-medicinering
for HS som definierats av provaren eller som avbrutit behandlingen pa grund av biverkningar eller bristande effekt behandlas
som icke-svarande vid alla efterfoljande besok for svarsvariabler (eller &r foremal for multipel imputation for kontinuerliga
variabler). Andra saknade data imputerades via multipel imputation. Denna exploratoriska analys for att hantera saknade data

utfoérdes post-hoc.

Hilsorelaterad livskvalitet

I bada studierna upplevde patienter som behandlades med bimekizumab en storre betydelsefull
forbattring i deras hilsorelaterade livskvalitet jamfort med placebo, métt med standardformuliret
DLQI som &r hudspecifikt (tabell 15).

Tabell 15: Hilsorelaterad livskvalitet i BE HEARD I och BE HEARD 11 vid vecka 16

BE HEARD I BE HEARD II
Placebo BKZ 320 mg | BKZ 320 mg | Placebo BKZ 320 mg | BKZ 320 mg
(N=72) Q4w Q2w (N=74) Q4w Q2w
(N=144) (N=289) (N=144) (N=291)
DLQI-
totalpoing
Genomsnittlig
cfb® (SE) -2,9 (0,8) -5,4 (0,6) -5,0 (0,4) -3,2 (0,6) -4,5 (0,5) -4,6 (0,3)

DLQI-totalpoéng varierar frén 0 till 30 dir hogre poéng indikerar lagre HRQoL.

Patienter som behandlas systemiskt med antibiotika som rescue-medicinering fér HS som definierats av provaren eller som
avbrutit behandlingen pé& grund av biverkningar eller bristande effekt &r foremal for multipel imputation. Andra saknade data
imputerades via multipel imputation.

) cfb: fordndring fran baslinjen.

Den forbattring som uppnéddes vid vecka 16 1 hélsorelaterade livskvalitetmétningar med
bimekizumab bibeholls till och med vecka 48.

Pediatrisk population

Europeiska likemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Bimzelx for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen for behandling av psoriasis, kronisk idiopatisk
artrit och hidradenitis suppurativa (information om pediatrisk anvindning finns 1 avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

De farmakokinetiska egenskaperna hos bimekizumab var liknande hos patienter med plackpsoriasis,
psoriasisartrit och axial spondylartrit (nr-axSpA och AS).

Baserat pé populationsfarmakokinetiska analyser och med en referenskroppsvikt pa 90 kg
uppskattades skenbart clearance respektive distributionsvolym for bimekizumab hos patienter med
hidradenitis suppurativa vara ungefar 31 % och 18 % hogre én for ovanndmnda indikationer, med en
uppskattad halveringstid vid HS pa 20 dagar. Foljaktligen var medianvérdet for dalkoncentrationen vid
steady state vid en dos pa 320 mg var 4:e vecka uppskattningsvis 40 % lagre vid HS jamfort med
andra indikationer.
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Absorption

Medianvérdet (2,5-percentilen och 97,5-percentilen) for hdgsta plasmakoncentration pa 25 (12—
50) pg/ml av bimekizumab uppnaddes i populationsfarmakokinetisk analys mellan 3 och 4 dagar efter
en subkutan singeldos pa 320 mg hos patienter med plackpsoriasis.

Populationsfarmakokinetisk analys visade en genomsnittlig absolut biotillgdnglighet for bimekizumab
pa 70,1 % hos friska frivilliga individer.

Baserat pa simulerade data ir medianvirdet (2,5-percentilen och 97,5-percentilen) for topp- och
dalkoncentrationen vid steady state efter subkutan administrering av 320 mg var 4:e vecka 43 (20—
91) pug/ml respektive 20 (7-50) pg/ml och steady state uppnés efter cirka 16 veckor med dosering
var 4:e vecka. Jamfort med exponeringen efter en singeldos visade den populationsfarmakokinetiska
analysen att patienterna uppvisade en 1,74-faldig 6kning av maximala plasmakoncentrationer och yta
under kurvan (AUC) efter upprepad dosering var 4:e vecka.

Efter doseringsbyte fran 320 mg var 4:e vecka till 320 mg var 8:e vecka vid vecka 16, uppnas steady
state ungefdr 16 veckor efter bytet. Medianvérdet (2,5-percentilen och 97,5-percentilen) for topp- och
dalkoncentrationen i plasma ar 30 (14—60) pg/ml respektive 5 (1-16) pg/ml.

Distribution

I populationsfarmakokinetiska analyser var medianen (variationskoefficient, %) for
distributionsvolymen (V/F) vid steady state 11,2 (30,5 %) liter hos patienter med plackpsoriasis.

Metabolism

Bimekizumab &r en monoklonal antikropp och forvintas brytas ned till smé peptider och aminosyror
genom katabola processer pa samma sétt som endogena immunglobuliner.

Eliminering

I populationsfarmakokinetiska analyser var medianvirdet (variationskoefficient, %) for skenbart
clearance (CL/F) for bimekizumab 0,337 1/dag (32,7 %) och den genomsnittliga terminala
halveringstiden for bimekizumab var 23 dagar i kliniska studier pa patienter med plackpsoriasis.

Linjéritet/icke-linjaritet

Bimekizumab uppvisade dosproportionell farmakokinetik hos patienter med plackpsoriasis for
dosintervallet 64 mg till 480 mg efter flera subkutana administreringar, dir skenbart clearance (CL/F)
var oberoende av dos.

Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt férhallande

En populationsfarmakokinetisk/-farmakodynamisk modell som inkluderade alla tillgdngliga data for
patienter med mattlig till svar plackpsoriasis utvecklades. Analysen visade att hogre koncentrationer
av bimekizumab é&r relaterade till battre PASI- och IGA-respons. En dos pé 320 mg var 4:e vecka
visade sig vara en lamplig dos for den initiala behandlingsperioden och 320 mg var 8:e vecka dérefter
ar en ldmplig dos for underhallsperioden for majoriteten av patienter med maéttlig till svar
plackpsoriasis (se Sarskilda populationer, kroppsvikt).
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Sarskilda populationer

Kroppsvikt

Populationsfarmakokinetisk modellering indikerade att exponeringen minskade vid 6kad kroppsvikt.
Genomsnittlig plasmakoncentration hos vuxna patienter med en kroppsvikt > 120 kg efter en subkutan
injektion pd 320 mg forutsags vara minst 30 % lagre &n hos vuxna patienter med en kroppsvikt pa

90 kg. Dosjustering kan vara ldmplig for vissa patienter (se avsnitt 4.2).

Aldre

I populationsfarmakokinetisk analys med ett begriansat antal dldre patienter (n = 355 i dldern > 65 ar
och n =471 éldern > 75 ar) var skenbart clearance (CL/F) hos éldre patienter och patienter yngre

dn 65 ar likartad. Ingen dosjustering krivs (se avsnitt 4.2).

Nedsatt njur- eller leverfunktion

Inga specifika studier har genomforts for att faststélla effekten av nedsatt njur- eller leverfunktion pa
farmakokinetiken for bimekizumab. Renal eliminering av intakt bimekizumab, en monoklonal IgG-
antikropp, forvintas vara 1ag och av mindre betydelse. P4 samma sitt forvéntas inte nedsatt
leverfunktion péverka clearance av bimekizumab eftersom IgG-antikroppar huvudsakligen elimineras
via intracellulér katabolism. Baserat pa populationsfarmakokinetiska analyser hade
leverfunktionsmarkdrer (ALAT/bilirubin) ingen paverkan pa bimekizumabs clearance hos patienter
med plackpsoriasis.

Etnicitet

Inga kliniskt betydelsefulla skillnader i exponeringen av bimekizumab observerades hos japanska eller
kinesiska patienter jimfort med kaukasiska patienter i en klinisk famakokinetisk studie. Ingen
dosjustering kravs.

Koén
Populationsfarmakokinetisk modellering antydde att kvinnor kan ha 10 % snabbare skenbart clearance
(CL/F) jamfort med min men den &r inte kliniskt betydelsefull. Ingen dosjustering krivs.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Icke-kliniska data visade inte négra sirskilda risker for ménniska baserat pa studier avseende
vévnadskorsreaktivitet, toxicitet vid upprepad dosering (inkluderar effektmatt for
sikerhetsfarmakologi och bedomning av fertilitetsrelaterade effektmaétt) och utvérdering av pre- och
postnatal utveckling hos cynomolgusapor.

Hos cynomolgusapor var bimekizumabrelaterade effekter begransade till mukokutana fordndringar i
enlighet med farmakologisk modulering av kommensal mikroflora.

Det har inte utforts ndgra mutagenicitets- eller karcinogenitetsstudier med bimekizumab. Monoklonala
antikroppar forvintas inte skada DNA eller kromosomer. I en 26 veckor lang kronisk toxikologistudie
hos cynomolgusapor vid en dos som resulterade i 109 ganger hégre exponering dn hos manniskor som
far 320 mg var 4:e vecka observerades inga prencoplastiska eller neoplastiska lesioner.

I en peri- och postnatal utvecklingsstudie hos cynomolgusapa visade bimekizumab inga effekter pa
dréktighet, forlossning, apungars dverlevnad, foster- och postnatal utveckling vid administrering under
hela organogenesen fram till forlossningen vid en dos som resulterade i 27 génger hdgre exponering
dn hos méinniskor som far 320 mg var 4:e vecka baserat pd AUC. Koncentrationen av bimekizumab i
serum hos apungar var vid fodseln jimforbara med dem hos modrarna.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Glycin

Natriumacetattrihydrat

Koncentrerad attiksyra

Polysorbat 80

Vatten for injektionsvéatskor

6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas fir detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.
6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Bimzelx 160 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Fér ¢j frysas.

Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Den forfyllda sprutan kan forvaras vid rumstemperatur (upp till 25 °C) under en enstaka period pa
hogst 25 dagar i skydd mot ljus. Nér lakemedlet har tagits ut ur kylskapet och forvarats under dessa
forhéllanden ska det kasseras efter 25 dagar eller vid utgdngsdatumet som finns tryckt pa
forpackningen, beroende pa vilket som kommer forst. Det finns ett félt pa kartongen for att anteckna
det datum da den togs ut ur kylsképet.

Bimzelx 320 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Fér ¢j frysas.

Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Den forfyllda sprutan kan forvaras vid rumstemperatur (upp till 25 °C) under en enstaka period pa
hogst 25 dagar i skydd mot ljus. Nér ldkemedlet har tagits ut ur kylsképet och forvarats under dessa
forhéllanden ska det kasseras efter 25 dagar eller vid utgdngsdatumet som finns tryckt pa
forpackningen, beroende pa vilket som kommer forst. Det finns ett falt pa kartongen for att anteckna
det datum da den togs ut ur kylsképet.

Bimzelx 160 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.

Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
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Den forfyllda injektionspennan kan forvaras vid rumstemperatur (upp till 25 °C) under en enstaka
period pa hogst 25 dagar i skydd mot ljus. Nar lakemedlet har tagits ut ur kylsképet och forvarats
under dessa forhallanden ska det kasseras efter 25 dagar eller vid utgangsdatumet som finns tryckt pa
forpackningen, beroende pa vilket som kommer forst. Det finns ett félt pa kartongen for att anteckna
det datum da den togs ut ur kylsképet.

Bimzelx 320 mg injektionsvétska, 16sning i1 forfylld injektionspenna

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Fér ej frysas.

Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Den forfyllda injektionspennan kan forvaras vid rumstemperatur (upp till 25 °C) under en enstaka
period pa hogst 25 dagar i skydd mot ljus. Nar likemedlet har tagits ut ur kylskapet och forvarats
under dessa forhallanden ska det kasseras efter 25 dagar eller vid utgangsdatumet som finns tryckt pa
forpackningen, beroende pa vilket som kommer forst. Det finns ett falt pa kartongen for att anteckna
det datum da den togs ut ur kylsképet.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Bimzelx 160 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta

1 ml forfylld spruta (typ I-glas) med en fluoropolymerlaminerad gummipropp av brombutyl, fastsatt
27G, 4" tunnvéggig nal och styvt nalskydd (bestdende av ett nalskydd av termoplastisk elastomer och
ett styvt skydd av polypropen) monterat i en automatisk nalskyddsanordning.

Forpackning med 1 forfylld spruta.

Forpackning med 2 forfyllda sprutor.

Multipelforpackning som innehaller 3 (3 forpackningar om 1) forfyllda sprutor.
Multipelférpackning som innehaller 4 (2 férpackningar om 2) forfyllda sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Bimzelx 320 mg injektionsvitska, 10sning i forfylld spruta

2 ml forfylld spruta (typ I-glas) med en fluoropolymerlaminerad gummipropp av brombutyl, fastsatt
27G, 4" tunnviggig nal och styvt nalskydd (bestaende av ett ndlskydd av termoplastisk elastomer och
ett styvt skydd av polypropen) monterat i en automatisk nélskyddsanordning.

Forpackning med 1 forfylld spruta.
Multipelforpackning som innehaller 3 (3 forpackningar om 1) forfyllda sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Bimzelx 160 mg injektionsvéitska, 16sning i forfylld injektionspenna

1 ml forfylld injektionspenna innehallande en forfylld spruta (typ I-glas) med en
fluoropolymerlaminerad gummipropp av brombutyl, fastsatt 27G, 4" tunnviggig nal och styvt
nalskydd bestdende av ett ndlskydd av termoplastisk elastomer och ett styvt skydd av polypropen.

Forpackning med 1 forfylld injektionspenna.

Forpackning med 2 forfyllda injektionspennor.

Multipelforpackning som innehaller 3 (3 forpackningar om 1) forfyllda injektionspennor.
Multipelférpackning som innehaller 4 (2 forpackningar om 2) forfyllda injektionspennor.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Bimzelx 320 mg injektionsvétska, 10sning i forfylld injektionspenna

2 ml forfylld injektionspenna innehéllande en forfylld spruta (typ I-glas) med en
fluoropolymerlaminerad gummipropp av brombutyl, fastsatt 27G, 4" tunnvéggig nal och styvt
nalskydd bestdende av ett nélskydd av termoplastisk elastomer och ett styvt skydd av polypropen.

Forpackning med 1 forfylld injektionspenna.
Multipelforpackning som innehaller 3 (3 forpackningar om 1) forfyllda injektionspennor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Bimzelx 160 mg injektionsvétska, 16sning i f6rfylld spruta
EU/1/21/1575/001
EU/1/21/1575/002
EU/1/21/1575/003
EU/1/21/1575/004

Bimzelx 320 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta
EU/1/21/1575/009

EU/1/21/1575/010

Bimzelx 160 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
EU/1/21/1575/005
EU/1/21/1575/006
EU/1/21/1575/007
EU/1/21/1575/008

Bimzelx 320 mg injektionsvétska, 10sning i forfylld injektionspenna
EU/1/21/1575/011
EU/1/21/1575/012

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 20 augusti 2021
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lidkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.cu.
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BILAGA 11

TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Rentschler Biopharma SE
Erwin-Rentschler-Strasse 21
88471 Laupheim

Tyskland

Samsung Biologics Co., Ltd.

300 Songdo bio-daero, Yeonsu-gu
Incheon, 21987

Republiken Korea

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
1420 Braine-1’Alleud
Belgien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lékemedel som med begridnsningar ldmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning Gver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgirder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkédnnandet for forsédljning samt eventuella efterfoljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in

o pa begéran av Europeiska lidkemedelsmyndigheten,

. nér riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan
leda till betydande &ndringar i ladkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig
milstolpe (for farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bimzelx 160 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta
bimekizumab

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehaller 160 mg bimekizumab i 1 ml I6sning.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjilpamnen: glycin, natriumacetattrihydrat, koncentrerad éttiksyra, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, 16sning
1 forfylld spruta
2 forfyllda sprutor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning
Lis bipacksedeln fore anviandning.
Fér ej skakas.

Lyft hér for att 6ppna.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

Kan forvaras vid rumstemperatur (upp till 25 °C) 1 hogst 25 dagar.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvara de forfyllda sprutorna i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
Datum f6r uttag ur kylskap:

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

UCB Pharma S.A. (logotyp)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1575/001 Forpackning som innehaller 1 forfylld spruta
EU/1/21/1575/002 Forpackning som innehéller 2 forfyllda sprutor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15.  BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

bimzelx 160 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR MULTIPELFORPACKNING AV FORFYLLD SPRUTA
(INKLUSIVE BLUE BOX)

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Bimzelx 160 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta
bimekizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehéller 160 mg bimekizumab i 1 ml 16sning.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: glycin, natriumacetattrihydrat, koncentrerad attiksyra, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, l0sning
Multipelforpackning: 3 (3 forpackningar om 1) forfyllda sprutor
Multipelforpackning: 4 (2 forpackningar om 2) forfyllda sprutor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvindning
Fér ¢j skakas.

Lyft har for att 6ppna.

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Kan forvaras vid rumstemperatur (upp till 25 °C) 1 hogst 25 dagar.
Forvara de forfyllda sprutorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

UCB Pharma S.A. (logotyp)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1575/003 3 forfyllda sprutor (3 forpackningar om 1)
EU/1/21/1575/004 4 forfyllda sprutor (2 forpackningar om 2)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

bimzelx 160 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG FOR MULTIPELFORPACKNING AV FORFYLLD SPRUTA (UTAN
BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bimzelx 160 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta
bimekizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehéller 160 mg bimekizumab i 1 ml 16sning.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: glycin, natriumacetattrihydrat, koncentrerad attiksyra, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, l0sning

1 forfylld spruta

2 forfyllda sprutor

Del av multipelforpackning, far ej séljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning
Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Far ej skakas.

Lyft hér for att 6ppna.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

Kan forvaras vid rumstemperatur (upp till 25 °C) 1 hogst 25 dagar.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvara de forfyllda sprutorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Datum f6r uttag ur kylskap:

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

UCB Pharma S.A. (logotyp)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1575/003 3 forfyllda sprutor (3 forpackningar om 1)
EU/1/21/1575/004 4 forfyllda sprutor (2 forpackningar om 2)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15.  BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

bimzelx 160 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT FOR FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Bimzelx 160 mg injektionsvitska
bimekizumab
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT
3.  UTGANGSDATUM
EXP
4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER
Lot
5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET
1 ml
6. OVRIGT

UCB Pharma S.A. (logotyp)
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bimzelx 160 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna
bimekizumab

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehéller 160 mg bimekizumab i 1 ml 16sning.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjilpamnen: glycin, natriumacetattrihydrat, koncentrerad éttiksyra, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, 16sning
1 forfylld injektionspenna
2 forfyllda injektionspennor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning
Lis bipacksedeln fore anviandning.
Fér ej skakas.

Lyft hér for att 6ppna.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

Kan forvaras vid rumstemperatur (upp till 25 °C) 1 hogst 25 dagar.
Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Forvara de forfyllda injektionspennorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Datum f6r uttag ur kylskap:

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

UCB Pharma S.A. (logotyp)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1575/005 Forpackning som innehaller 1 forfylld injektionspenna
EU/1/21/1575/006 Forpackning som innehaller 2 forfyllda injektionspennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15.  BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

bimzelx 160 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR MULTIPELFORPACKNING AV FORFYLLD
INJEKTIONSPENNA (INKLUSIVE BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bimzelx 160 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna
bimekizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehéller 160 mg bimekizumab i 1 ml 16sning.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: glycin, natriumacetattrihydrat, koncentrerad attiksyra, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, l0sning
Multipelforpackning: 3 (3 forpackningar om 1) forfyllda injektionspennor
Multipelforpackning: 4 (2 forpackningar om 2) forfyllda injektionspennor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning
Lis bipacksedeln fore anviandning.
Fér ¢j skakas.

Lyft har for att 6ppna.

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Kan forvaras vid rumstemperatur (upp till 25 °C) 1 hogst 25 dagar.
Forvara de forfyllda injektionspennorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

UCB Pharma S.A. (logotyp)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1575/007 3 forfyllda injektionspennor (3 forpackningar om 1)
EU/1/21/1575/008 4 forfyllda injektionspennor (2 forpackningar om 2)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

bimzelx 160 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG FOR MULTIPELFORPACKNING AV FORFYLLD
INJEKTIONSPENNA (UTAN BLUEBOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bimzelx 160 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna
bimekizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehéller 160 mg bimekizumab i 1 ml 16sning.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjalpamnen: glycin, natriumacetattrihydrat, koncentrerad &ttiksyra, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, l0sning

1 forfylld injektionspenna

2 forfyllda injektionspennor

Del av multipelforpackning, far ej séljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning
Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Far ej skakas

Lyft hér for att 6ppna.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

Kan forvaras vid rumstemperatur (upp till 25 °C) 1 hogst 25 dagar.
Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Forvara de forfyllda injektionspennorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Datum f6r uttag ur kylskap:

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

UCB Pharma S.A. (logotyp)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1575/007 3 forfyllda injektionspennor (3 forpackningar om 1)
EU/1/21/1575/008 4 forfyllda injektionspennor (2 férpackningar om 2)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15.  BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

bimzelx 160 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT FOR FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Bimzelx 160 mg injektionsvitska
bimekizumab
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT
3.  UTGANGSDATUM
EXP
4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER
Lot
5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET
1 ml
6. OVRIGT

UCB Pharma S.A. (logotyp)
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bimzelx 320 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta
bimekizumab

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehaller 320 mg bimekizumab i 2 ml I6sning.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjalpamnen: glycin, natriumacetattrihydrat, koncentrerad éttiksyra, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, 16sning
1 forfylld spruta

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning
Las bipacksedeln fore anvdndning.
Far ej skakas.

Lyft hér {or att 6ppna.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

Kan forvaras vid rumstemperatur (upp till 25 °C) 1 hogst 25 dagar.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Datum for uttag ur kylskap:

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

UCB Pharma S.A. (logotyp)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1575/009 Férpackning som innehaller 1 forfylld spruta

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

bimzelx 320 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR MULTIPELFORPACKNING AV FORFYLLD SPRUTA
(INKLUSIVE BLUE BOX)

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Bimzelx 320 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta
bimekizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehéller 320 mg bimekizumab i 2 ml 16sning.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: glycin, natriumacetattrihydrat, koncentrerad attiksyra, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, l0sning
Multipelforpackning: 3 (3 forpackningar om 1) forfyllda sprutor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvdndning.
Subkutan anvéndning
Fér ej skakas.

Lyft hér for att 6ppna.

6. SARSK;LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Kan forvaras vid rumstemperatur (upp till 25 °C) 1 hogst 25 dagar.
Forvara de forfyllda sprutorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

UCB Pharma S.A. (logotyp)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1575/010 3 forfyllda sprutor (3 forpackningar om 1)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15.  BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

bimzelx 320 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG FOR MULTIPELFORPACKNING AV FORFYLLD SPRUTA (UTAN
BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bimzelx 320 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta
bimekizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehéller 320 mg bimekizumab i 2 ml 16sning.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: glycin, natriumacetattrihydrat, koncentrerad attiksyra, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, l0sning
1 forfylld spruta
Del av multipelforpackning, far ej siljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning
Lis bipacksedeln fore anviandning.
Fér ¢j skakas.

Lyft har for att 6ppna.

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

Kan forvaras vid rumstemperatur (upp till 25 °C) 1 hogst 25 dagar.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Datum for uttag ur kylskap:

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

UCB Pharma S.A. (logotyp)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1575/010 3 forfyllda sprutor (3 forpackningar om 1)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

bimzelx 320 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT FOR FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Bimzelx 320 mg injektionsvitska
bimekizumab
s.C.

2. ADMINISTRERINGSSATT
3.  UTGANGSDATUM
EXP
4.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER
Lot
5.  MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET
2 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bimzelx 320 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna
bimekizumab

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehéller 320 mg bimekizumab i 2 ml 16sning.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjilpamnen: glycin, natriumacetattrihydrat, koncentrerad éttiksyra, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning
1 forfylld injektionspenna

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning
Las bipacksedeln fore anvdndning.
Far ej skakas.

Lyft hér {or att 6ppna.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

Kan forvaras vid rumstemperatur (upp till 25 °C) 1 hogst 25 dagar.
Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Datum for uttag ur kylskap:

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

UCB Pharma S.A. (logotyp)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1575/011 Forpackning som innehaller 1 forfylld injektionspenna

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

bimzelx 320 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR MULTIPELFORPACKNING AV FORFYLLD
INJEKTIONSPENNA (INKLUSIVE BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bimzelx 320 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna
bimekizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehéller 320 mg bimekizumab i 2 ml 16sning.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: glycin, natriumacetattrihydrat, koncentrerad attiksyra, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, l0sning
Multipelforpackning: 3 (3 forpackningar om 1) forfyllda injektionspennor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning
Lis bipacksedeln fore anviandning.
Fér ej skakas.

Lyft hér for att 6ppna.

6. SARSK;LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Kan forvaras vid rumstemperatur (upp till 25 °C) 1 hogst 25 dagar.
Forvara de forfyllda injektionspennorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

UCB Pharma S.A. (logotyp)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1575/012 3 forfyllda injektionspennor (3 forpackningar om 1)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15.  BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

bimzelx 320 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG FOR MULTIPELFORPACKNING AV FORFYLLD
INJEKTIONSPENNA (UTAN BLUEBOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bimzelx 320 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna
bimekizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehéller 320 mg bimekizumab i 2 ml 16sning.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: glycin, natriumacetattrihydrat, koncentrerad attiksyra, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, l0sning
1 forfylld injektionspenna
Del av multipelforpackning, far ej siljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning
Lis bipacksedeln fore anviandning.
Fér ¢j skakas

Lyft har for att 6ppna.

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

Kan forvaras vid rumstemperatur (upp till 25 °C) 1 hogst 25 dagar.
Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Datum for uttag ur kylskap:

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

UCB Pharma S.A. (logotyp)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1575/012 3 forfyllda injektionspennor (3 forpackningar om 1)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

bimzelx 320 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT FOR FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Bimzelx 320 mg injektionsvitska
bimekizumab
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT
3.  UTGANGSDATUM
EXP
4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER
Lot
5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET
2 ml
6. OVRIGT

UCB Pharma S.A. (logotyp)
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Bimzelx 160 mg injektionsviitska, losning i forfylld spruta
bimekizumab

vDetta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjilpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar ska du tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Bimzelx dr och vad det anvinds for

2. Vad du behéver veta innan du anviander Bimzelx
3. Hur du anviander Bimzelx

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Bimzelx ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Anvindarinstruktioner

1. Vad Bimzelx ar och vad det anviinds for

Vad Bimzelx ir
Bimzelx innehaller den aktiva substansen bimekizumab.

Vad Bimzelx anvinds for
Bimzelx anvénds for att behandla f6ljande inflammatoriska sjukdomar:

o plackpsoriasis

. psoriasisartrit

o axial spondylartrit, inklusive icke-radiografisk axial spondylartrit och ankyloserande spondylit
(radiografisk axial spondylartrit)

. hidradenitis suppurativa.

Plackpsoriasis
Bimzelx anvéinds hos vuxna for att behandla en hudsjukdom som kallas plackpsoriasis. Bimzelx

minskar symtomen, inklusive smarta, kldda och fjallning av huden.

Psoriasisartrit

Bimzelx anvénds for att behandla vuxna med psoriasisartrit. Psoriasisartrit dr en sjukdom som orsakar
inflammerade leder, ofta atfoljt av plackpsoriasis. Om du har aktiv psoriasisartrit kan du forst fa andra
lakemedel. Om dessa ldkemedel inte fungerar tillrickligt bra eller om du inte tal dem, kommer du att
fa Bimzelx antingen ensamt eller i kombination med ett annat ldkemedel som heter metotrexat.

Bimzelx minskar inflammation och kan darfor bidra till att minska smérta, stelhet och svullnad i och
kring leder, psoriasisutslag, skador av nagelpsoriasis samt bromsa de brosk- och skelettskador i
lederna som uppkommer vid denna sjukdom. De hir effekterna kan hjélpa dig att & kontroll Gver
sjukdomens tecken och symtom, underlitta dina normala dagliga aktiviteter, ge minskad trotthet och
forbattra din livskvalitet.
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Axial spondylartrit, inklusive icke-radiografisk axial spondylartrit och ankyloserande spondylit
(radiografisk axial spondylartrit)

Bimzelx anvénds for att behandla vuxna med en inflammatorisk sjukdom som i forsta hand drabbar
ryggraden och som orsakar inflammation i ryggradens leder, s kallad axial spondylartrit. Nar
sjukdomen inte kan ses med rontgen brukar den kallas “icke-radiografisk axial spondylartrit”; nér den
forekommer hos patienter med synliga tecken vid rontgen brukar den kallas ”ankyloserande spondylit”
eller “radiografisk axial spondylartrit”.

Om du har axial spondylartrit kommer du forst att fa andra lakemedel. Om dessa ldkemedel inte
fungerar tillrackligt bra kommer du att f4 Bimzelx for att minska tecken och symtom pé sjukdomen,
minska inflammationen och forbéttra din fysiska funktion. Bimzelx kan bidra till att minska
ryggsmarta, stelhet och trétthet, vilket kan underlétta dina normala dagliga aktiviteter och forbéattra din
livskvalitet.

Hidradenitis suppurativa

Bimzelx anvénds for att behandla vuxna med en sjukdom som kallas hidradenitis suppurativa (dven
kallad acne inversa eller Verneuils sjukdom). Hidradenitis suppurativa ér en kronisk inflammatorisk
hudsjukdom som orsakar smartsamma lesioner sdsom émmande noduli (kndlar) och abscesser (bolder)
samt lesioner som kan lacka var. Det drabbar oftast specifika hudomraden sasom under brosten,
armhélorna, insidan av laren, ljumskarna och baken. Arrbildning kan ocks4 forekomma i drabbade
omraden. Du kommer forst att bli tilldelad andra ldkemedel. Om dessa likemedel inte fungerar
tillrackligt bra kommer du att fa Bimzelx.

Bimzelx minskar inflammatoriska noduli (knolar) och abscesser (bdlder), lesioner som kan ldcka var
samt smérta som orsakas av hidradenitis suppurativa.

Hur Bimzelx fungerar

Bimekizumab, den aktiva substansen i Bimzelx, tillhér en grupp lidkemedel som kallas
interleukinhdmmare (IL-h&mmare). Bimekizumab verkar genom att minska aktiviteten av tva
proteiner som kallas IL-17A och IL-17F, som medverkar i inflammationsprocessen. Vid
inflammatoriska sjukdomar som psoriasis, psoriasisartrit, axial spondylartrit och hidradenitis
suppurativa dr nivaerna av dessa proteiner forhdjda.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Bimzelx

Anvind inte Bimzelx

. om du ér allergisk mot bimekizumab eller nagot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)
o om du har en infektion som ldkaren bedomer &r av betydelse (till exempel tuberkulos).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvéander Bimzelx:

o om du har en infektion eller om du har en infektion som é&r dterkommande

o om du nyligen har fatt eller ska fa en vaccination. Du bor inte fa vissa typer av vaccin (levande
vaccin) medan du anvénder Bimzelx.

o om du ndgon gang har haft tuberkulos (TB)

o om du ndgon gang har haft en inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerds
kolit).

Inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerdos kolit)

Sluta anvdnda Bimzelx och kontakta ldkare eller uppsok sjukvard omedelbart om du mérker blod i
avforingen, kramper i magen, smarta, diarré eller viktminskning. Dessa kan vara tecken pé ny eller
forvarrad inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerds kolit).
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Var uppmirksam pé infektioner och allergiska reaktioner

Bimzelx kan i sillsynta fall orsaka allvarliga infektioner. Tala med ldkare eller uppsok omedelbart
sjukvard om du mérker négra tecken pa en allvarlig infektion. Sddana tecken listas under ”Allvarliga
biverkningar” i avsnitt 4.

Bimzelx kan eventuellt orsaka allvarliga allergiska reaktioner. Tala med lékare eller uppsok
omedelbart sjukvard om du méarker nagra tecken pa en allvarlig allergisk reaktion. Sddana tecken kan
vara:

o svarigheter att andas eller svilja

o lagt blodtryck, vilket kan orsaka yrsel eller svimningskansla
o svullnad i ansikte, ldppar, tunga eller hals

o svar hudklada, med roda utslag eller upphojda bulor.

Barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ér eftersom det inte har studerats i denna
aldersgrupp.

Andra liikemedel och Bimzelx
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra ldkemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du
anvander detta ldkemedel. Anvindning av Bimzelx bor undvikas under graviditet. Detta pa grund av
att det inte ar ként hur detta lakemedel paverkar barnet.

Om du &r en fertil kvinna ska du anvinda preventivmedel medan du anvénder detta likemedel och i
minst 17 veckor efter den sista dosen av Bimzelx.

Om du ammar eller planerar att amma, tala med ldkare innan du anvénder detta ldkemedel. Du och
lakaren ska bestimma om du ska amma eller anvéinda Bimzelx.

Korforméga och anviindning av maskiner
Bimzelx paverkar sannolikt inte din forméga att framfora fordon eller anvidnda maskiner.

Bimzelx innehéller polysorbat 80
Detta lidkemedel innehéller 0,4 mg polysorbat 80 per 1 ml 16sning. Polysorbater kan orsaka allergiska
reaktioner. Tala om for din lékare om du har négra kénda allergier.

Bimzelx innehaller natrium
Detta lidkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Bimzelx

Anvénd alltid detta ldkemedel exakt enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Hur mycket Bimzelx som ges och hur linge

Plackpsoriasis
Rekommenderad dos ges som en injektion under huden (subkutan injektion) enligt f6ljande:

. 320 mg (ges som tva forfyllda sprutor, innehallande 160 mg vardera) vid vecka 0, 4, 8, 12, 16.

. Fran vecka 16 kommer du att anvdnda 320 mg (tva forfyllda sprutor som innehéller 160 mg
vardera) var 8:e vecka. Om du véger mer dn 120 kg kan din ldkare besluta att du ska fortsitta ta
dina injektioner var 4:e vecka fran vecka 16.
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Psoriasisartrit

Rekommenderad dos ges som en injektion under huden (subkutan injektion) enligt f6ljande:

o 160 mg (ges som en forfylld spruta, innehallande 160 mg) var 4:e vecka.

o Om du har psoriasisartrit med samtidig maéttlig till svar plackpsoriasis dr den rekommenderade
dosen densamma som for plackpsoriasis. Efter vecka 16 kan din lékare anpassa dina injektioner
till 160 mg var 4:e vecka, beroende pa dina ledsymtom.

Axial spondylartrit, inklusive icke-radiografisk axial spondylartrit och ankyloserande spondylit
(radiografisk axial spondylartrit)
Rekommenderad dos ges som en injektion under huden (subkutan injektion) enligt f6ljande:

° 160 mg (ges som en forfylld spruta, innehéllande 160 mg) var 4:e vecka.

Hidradenitis suppurativa
Rekommenderad dos ges som injektioner under huden (subkutana injektioner) enligt foljande:

o 320 mg (ges som tva forfyllda sprutor, innehallande 160 mg vardera) varannan vecka fram
t.o.m. vecka 16.
o Fran vecka 16 kommer du att anvinda 320 mg (tva forfyllda sprutor, innehéllande 160 mg

vardera) var 4:e vecka.
Du och din ldkare eller sjukskoterska ska bestimma om du sjélv kan ge dig injektionerna med detta
lakemedel. Injicera inte detta likemedel om du inte har ftt utbildning av sjukvardspersonal. En

vardgivare kan ocksa ge dig dina injektioner efter att ha fatt utbildning.

Las "Anvéindarinstruktioner” i slutet av bipacksedeln innan du sjilv injicerar Bimzelx 160 mg
injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta.

Om du har anvint for stor méingd Bimzelx
Om du har anvant mer Bimzelx dn du skulle eller om du har injicerat dosen for tidigt ska du tala om
det for din lakare.

Om du har glomt att anvinda Bimzelx
Kontakta ldkare om du har glomt att injicera en dos Bimzelx.

Om du slutar att anvinda Bimzelx
Tala med ldkare innan du slutar anvinda Bimzelx. Om du avbryter behandlingen kan dina symtom

komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta 1ékare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar
Kontakta lékare eller uppsok sjukvard omedelbart om du far ndgon av foljande biverkningar:

Eventuellt allvarlig infektion — tecken pé detta kan vara:

o feber, influensaliknande symtom, nattliga svettningar
o trotthet eller andfaddhet, hosta som inte gar dver
° varm, rod och smértande hud, eller ett smértande hudutslag med blésor.

Lakaren kommer att avgoéra om du kan fortsétta att anvinda Bimzelx.
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Andra biverkningar
Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du far ndgon av foljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
o ovre luftvéigsinfektioner med symtom som halsont och téppt ndsa

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

. svampinfektion i mun eller hals med symtom som vita eller gula flickar, rod eller 6m mun och
smaérta vid svéljning

svampinfektion i huden inklusive fotsvamp mellan térna

oroninfektioner

munsar (herpes simplex-infektioner)

magsjuka (gastroenterit)

inflammerade harsédckar som kan se ut som finnar

huvudvark

kliande, torr hud eller eksemliknande utslag ibland med svullen och rdd hud (dermatit)
akne

rodnad, smérta eller svullnad och blamirke pé injektionsstéllet

trotthet

vulvovaginala svampinfektioner (svampinfektion i slidan).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

minskat antal vita blodkroppar (neutropeni)

svampinfektioner i hud och slemhinnor (inklusive svampinfektion i matstrupen)

sekret fran 6gonen med klada, rodnad och svullnad (konjunktivit)

blod i avforingen, magkramper och smaérta, diarré eller viktminskning (tecken pé tarmbesvér).

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sidkerhet.

5. Hur Bimzelx ska forvaras

Forvara detta lidkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgédngsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskéap (2 °C-8 °C). Fér ej frysas.

Forvara de forfyllda sprutorna i originalkartongen. Ljuskénsligt.

Bimzelx kan forvaras utanfor kylskép i upp till 25 dagar. Det maste da forvaras 1 ytterkartongen vid
hogst 25 °C och skyddas mot direkt ljus. Anvénd inte de forfyllda sprutorna efter denna tidsperiod.

Det finns ett utrymme pé kartongen dir du kan anteckna datumet da den togs ut ur kylsképet.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen dr bimekizumab. Varje forfylld spruta innehéller 160 mg bimekizumab i
1 ml 16sning.
. Ovriga innehéllsimnen ir glycin, natriumacetattrihydrat, koncentrerad ittiksyra,

polysorbat 80 och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Bimzelx &r en klar till ndgot opalskimrande vitska. Dess farg kan variera fran farglos till svagt
brungul. Den levereras i en forfylld spruta for engangsbruk med nélskydd.

Bimzelx 160 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta finns i forpackningar

innehéllande 1 eller 2 forfyllda sprutor och i multipelforpackningar som bestér av 3 kartonger som
vardera innehaller 1 forfylld spruta, eller i multipelforpackningar som bestér av 2 kartonger som
vardera innehéller 2 forfyllda sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles, Belgien

Tillverkare

UCB Pharma S.A.

Chemin du Foriest

B-1420 Braine-1’Alleud, Belgien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma S.A./NV UCB Pharma Oy Finland

Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00 Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)
bbarapus Luxembourg/Luxemburg

1O C1 B bearapus EOO /I UCB Pharma SA/NV

Tem.: +359 (0) 2 962 30 49 Tél/Tel: + 32 /(0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.o. UCB Magyarorszag Kft.

Tel: +420 221 773 411 Tel.: +36-(1) 391 0060
Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf.: +45/32 46 24 00 Tel: + 356 /21 37 64 36
Deutschland Nederland

UCB Pharma GmbH UCB Pharma B.V.

Tel: +49 /(0) 2173 48 4848 Tel: +31/(0)76-573 11 40

Eesti Norge

UCB Pharma Oy Finland UCB Nordic A/S

Tel: + 358 92514 4221 (Soome) TIf: +47 /67 16 5880
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EALGoa
UCB A.E.
TnA: + 30 /2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34 /91570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

Island
UCB Nordic A/S
Simi: +45/32 46 24 00

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39 /02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 056300

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.1.0., organizacnd zlozka
Tel: +421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 294 900

Tel: + 358 92514 4221 (Somija)

Denna bipacksedel dindrades senast
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska lidkemedelsmyndighetens webbplats:
https://www.ema.europa.cu.
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Anvindarinstruktioner

Lis hela bruksanvisningen nedan innan du anvinder Bimzelx 160 mg injektionsviitska, losning i
forfylld spruta.

Oversikt av Bimzelx 160 mg forfylld spruta (se figur A):

o N

. J

Nalskydd Sprutkropp Kolvstang
¥ | ¥
=3

: 1+
Fingergrepp =» Kolvhuvud

Viktig information:

Halso- eller sjukvardspersonal ska visa dig hur du forbereder och injicerar Bimzelx med den
160 mg forfyllda sprutan. Injicera inte dig sjilv eller ndgon annan forrdn du har visats hur du
ska injicera Bimzelx pa rétt sitt.

Du och/eller din vardgivare bor ldsa anvéndarinstruktionerna fore varje anviandning av Bimzelx.
Kontakta héilso- eller sjukvardspersonal om du eller din vardgivare har nagra frdgor om hur man
injicerar Bimzelx pé ratt sitt.

Beroende pa vilken dos du ordinerats méste du anvinda 1 eller 2 forfyllda sprutor med
Bimzelx 160 mg. En forfylld spruta behovs for en dos pa 160 mg och tva forfyllda sprutor (som
tas direkt efter varandra) behovs for en dos pa 320 mg.

Varje forfylld spruta dr endast avsedd for engangsbruk (enkeldos).

160 mg forfylld spruta har en sdkerhetsfunktion for nalen. Denna ticker automatiskt nélen efter
att injektionen har slutforts. Sakerhetsfunktionen for nalen hjilper till att forhindra skador till
foljd av nélstick hos den som hanterar den forfyllda sprutan efter injektion.

Anvind inte detta liikemedel utan liimna tillbaka det till apoteket om:

utgdngsdatumet (EXP) har passerat

kartongens forsegling ar bruten

den forfyllda sprutan har tappats eller ser ut att ha skador
om vitskan ndgonsin har varit fryst (dven om den tinats).

For en behagligare injektion: Ta ut den forfyllda sprutan/de forfyllda sprutorna med 160 mg ur
kylsképet och 14t den/dem ligga pé en plan yta i rumstemperatur i 30 till 45 minuter innan du
injicerar.

Anvind inte nagon varmekélla sdisom mikrovagsugn eller varmt vatten.

Den forfyllda sprutan/de forfyllda sprutorna far ej skakas.

Ta inte av nélskyddet fran den forfyllda sprutan/de forfyllda sprutorna forrdn du ér redo att
injicera.
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Folj nedanstiende steg varje giang du anvinder Bimzelx.

Steg 1: Forberedelser infor injektionen

Beroende pa vilken dos du ordinerats, placera foljande foremal pa en ren, plan och val upplyst
arbetsyta, t.ex. ett bord:

. 1 eller 2 forfyllda sprutor med Bimzelx 160 mg

Du behover ocksa (ingér inte i kartongen):

o 1 eller 2 spritservetter
o 1 eller 2 rena bomullstussar
o 1 behallare for vassa foremal. Se ”Kasta den anvidnda forfyllda sprutan med Bimzelx” i slutet av

anvandarinstruktionerna.

Steg 2: Viilj injektionsstiille och forbered injektionen

2a: Vilj injektionsstille
o De stillen du kan vilja for din injektion &r:
o magen (buken) eller laret (se figur B).
o baksidan av armen (se figur C). Bimzelx far endast injiceras pa baksidan av armen av
hélso- och sjukvardspersonal eller vardare.

Magen (buken) Baksidan av
eller laret armen
o Injicera inte i omraden dér huden dr 6m, rdd, fjdllande eller hard eller i omraden dér det finns
blamdirken, érr eller bristningar.
. Injicera inte inom 5 cm fran naveln.
. Om en andra injektion behovs for den dos du ordinerats (320 mg), bor du anvénda ett nytt

injektionsstille for din andra injektion. Injicera inte pa samma stélle tva ganger i rad.
2b: Tvitta hinderna noga med tval och vatten och torka dem p4 en ren handduk

2c¢: Forbered huden
J Rengor injektionsstéllet med en spritservett. Lat omrédet torka helt. Ror inte det rengjorda
omradet igen innan injektionen ges.

2d: Kontrollera den forfyllda sprutan (se figur D)

. Sékerstéll att namnet Bimzelx och utgédngsdatumet visas pa etiketten.

J Kontrollera ldkemedlet genom kontrollfonstret. Likemedlet ska vara klart till nagot
opalskimrande och fritt fran partiklar. Dess firg kan variera fran farglos till svagt brungul. Du
kan eventuellt se luftbubblor i vétskan. Detta dr normalt.

. Anvind inte Bimzelx forfylld spruta om likemedlet dr grumligt, missfargat eller innehaller
partiklar.
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Steg 3: Injicera Bimzelx

3a: Ta av den forfyllda sprutans nalskydd

. Hall den forfyllda sprutan runt fingergreppet med en hand. Dra skyddet rakt ut fran den
forfyllda sprutan med den andra handen (se figur E). Du kan eventuellt se en droppe vétska pa
nalspetsen, detta &r normalt.

o Se till att inte vidrora nalen eller lata nalen vidrora nagon yta.

o Hall inte i kolvstdngen nér du avldgsnar skyddet. Om du rakar avldgsna kolvstangen,
kasta den forfyllda sprutan i en behéllare for vassa foremal och ta en ny.

o Sitt inte tillbaka nélskyddet. Du kan skada nélen eller sticka dig sjdlv av misstag.

N

3b: Nyp forsiktigt tag och hill med ena handen i ett hudveck som du rengjort for injektionen.

For med andra handen in nélen i huden i ungefir 45 graders vinkel

o Tryck in nalen helt och héllet. Slapp sedan forsiktigt huden. Se till att halla kvar nélen pé
samma plats (se figur F).
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3c: Tryck in kolvhuvudet hela viigen ner tills allt likemedel har injicerats (se figur G)

© 2

J

= \

/

o Tryck en torr bomullstuss over injektionsstéllet i ndgra sekunder. Gnid inte pa injektionsstéllet.
Det kan komma lite blod eller en droppe vétska. Detta dr normalt. Injektionsstéllet kan tdckas
med ett litet plaster om det behdvs.

Steg 4: Kasta den anviinda forfyllda sprutan med Bimzelx

Lagg den anvinda forfyllda sprutan i en behallare for vassa foremal direkt efter anvandning (se
figur J).

L 0

Om en andra injektion behovs for den dos som din liikare ordinerat, anvind en ny forfylld
spruta med Bimzelx 160 mg injektionsvitska, 16sning och upprepa steg 2 till 4.

Se till att vilja ett nytt injektionsstélle for din andra injektion.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Bimzelx 160 mg injektionsviitska, losning i forfylld injektionspenna
bimekizumab

vDetta lakemedel ar foremal for utdokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjilpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar ska du tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Bimzelx 4r och vad det anvéinds for

Vad du behé6ver veta innan du anviander Bimzelx
Hur du anvinder Bimzelx

Eventuella biverkningar

Hur Bimzelx ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Anvéndarinstruktioner

SNk L=

1. Vad Bimzelx ir och vad det anvands for

Vad Bimzelx ér
Bimzelx innehaller den aktiva substansen bimekizumab.

Vad Bimzelx anviinds for

Bimzelx anvénds for att behandla f6ljande inflammatoriska sjukdomar:

e plackpsoriasis

e psoriasisartrit

e axial spondylartrit, inklusive icke-radiografisk axial spondylartrit och ankyloserande spondylit
(radiografisk axial spondylartrit)

e hidradenitis suppurativa.

Plackpsoriasis
Bimzelx anvéinds hos vuxna for att behandla en hudsjukdom som kallas plackpsoriasis. Bimzelx

minskar symtomen, inklusive smarta, kldda och fjallning av huden.

Psoriasisartrit

Bimzelx anvénds for att behandla vuxna med psoriasisartrit. Psoriasisartrit dr en sjukdom som orsakar
inflammerade leder, ofta atfoljt av plackpsoriasis. Om du har aktiv psoriasisartrit kan du forst fa andra
lakemedel. Om dessa ldkemedel inte fungerar tillrickligt bra eller om du inte tal dem, kommer du att
fa Bimzelx antingen ensamt eller i kombination med ett annat ldkemedel som heter metotrexat.

Bimzelx minskar inflammation och kan darfor bidra till att minska smérta, stelhet och svullnad i och
kring lederna, psoriasisutslag, skador av nagelpsoriasis samt bromsa de brosk- och skelettskador i
lederna som uppkommer vid denna sjukdom. De hir effekterna kan hjélpa dig att & kontroll Gver
sjukdomens tecken och symtom, underlitta dina normala dagliga aktiviteter, ge minskad trétthet och
forbattra din livskvalitet.
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Axial spondylartrit, inklusive icke-radiografisk axial spondylartrit och ankyloserande spondylit
(radiografisk axial spondylartrit)

Bimzelx anvénds for att behandla vuxna med en inflammatorisk sjukdom som i forsta hand drabbar
ryggraden och som orsakar inflammation i ryggradens leder, s kallad axial spondylartrit. Nar
sjukdomen inte kan ses med rontgen brukar den kallas “icke-radiografisk axial spondylartrit”; nér den
forekommer hos patienter med synliga tecken vid rontgen brukar den kallas ”ankyloserande spondylit”
eller “radiografisk axial spondylartrit”.

Om du har axial spondylartrit kommer du forst att fa andra lakemedel. Om dessa ldkemedel inte
fungerar tillrackligt bra kommer du att f4 Bimzelx for att minska tecken och symtom pé sjukdomen,
minska inflammationen och forbéttra din fysiska funktion. Bimzelx kan bidra till att minska
ryggsmarta, stelhet och trétthet, vilket kan underlétta dina normala dagliga aktiviteter och forbéattra din
livskvalitet.

Hidradenitis suppurativa

Bimzelx anvénds for att behandla vuxna med en sjukdom som kallas hidradenitis suppurativa (dven
kallad acne inversa eller Verneuils sjukdom). Hidradenitis suppurativa ér en kronisk inflammatorisk
hudsjukdom som orsakar smartsamma lesioner sdsom émmande noduli (kndlar) och abscesser (bolder)
samt lesioner som kan lacka var. Det drabbar oftast specifika hudomraden sasom under brosten,
armhélorna, insidan av laren, ljumskarna och baken. Arrbildning kan ocks4 forekomma i drabbade
omraden. Du kommer forst att bli tilldelad andra ldkemedel. Om dessa likemedel inte fungerar
tillrackligt bra kommer du att fa Bimzelx.

Bimzelx minskar inflammatoriska noduli (knolar) och abscesser (bdlder), lesioner som kan ldcka var
samt smérta som orsakas av hidradenitis suppurativa.

Hur Bimzelx fungerar

Bimekizumab, den aktiva substansen i Bimzelx, tillhér en grupp lidkemedel som kallas
interleukinhdmmare (IL-h&mmare). Bimekizumab verkar genom att minska aktiviteten av tva
proteiner som kallas IL-17A och IL-17F, som medverkar i inflammationsprocessen. Vid
inflammatoriska sjukdomar som psoriasis, psoriasisartrit, axial spondylartrit och hidradenitis
suppurativa dr nivaerna av dessa proteiner forhdjda.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Bimzelx

Anvind inte Bimzelx

o om du ér allergisk mot bimekizumab eller nagot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)
o om du har en infektion som ldkaren bedomer ér av betydelse (till exempel tuberkulos).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvéander Bimzelx:

o om du har en infektion eller om du har en infektion som é&r dterkommande

J om du nyligen har fatt eller ska fa en vaccination. Du bor inte fa vissa typer av vaccin (levande
vaccin) medan du anviander Bimzelx.

o om du ndgon gang har haft tuberkulos (TB)

o om du ndgon gang har haft en inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerds
kolit).

Inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerdos kolit)

Sluta anvdnda Bimzelx och kontakta ldkare eller uppsok sjukvard omedelbart om du mérker blod i
avforingen, kramper i magen, smarta, diarré eller viktminskning. Dessa kan vara tecken pé ny eller
forvarrad inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerds kolit).
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Var uppmirksam pé infektioner och allergiska reaktioner

Bimzelx kan i sillsynta fall orsaka allvarliga infektioner. Tala med ldkare eller uppsok omedelbart
sjukvard om du mérker négra tecken pa en allvarlig infektion. Sddana tecken listas under ”Allvarliga
biverkningar” i avsnitt 4.

Bimzelx kan eventuellt orsaka allvarliga allergiska reaktioner. Tala med lékare eller uppsok
omedelbart sjukvard om du méarker nagra tecken pa en allvarlig allergisk reaktion. Sddana tecken kan
vara:

o svarigheter att andas eller svilja

o lagt blodtryck, vilket kan orsaka yrsel eller svimningskansla
o svullnad i ansikte, ldppar, tunga eller hals

o svar hudklada, med roda utslag eller upphojda bulor.

Barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ér eftersom det inte har studerats i denna
aldersgrupp.

Andra liikkemedel och Bimzelx
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvidnda
andra ldkemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du
anvander detta ladkemedel. Anvdndning av Bimzelx bor undvikas under graviditet. Detta pa grund av
att det inte ar ként hur detta lakemedel paverkar barnet.

Om du &r en fertil kvinna ska du anvinda preventivmedel medan du anvénder detta likemedel och i
minst 17 veckor efter den sista dosen av Bimzelx.

Om du ammar eller planerar att amma, tala med ldkare innan du anvénder detta ldkemedel. Du och
lakaren ska bestimma om du ska amma eller anvéinda Bimzelx.

Korforméga och anviindning av maskiner
Bimzelx paverkar sannolikt inte din forméga att framfora fordon eller anvidnda maskiner.

Bimzelx innehaller polysorbat 80
Detta ldkemedel innehaller 0,4 mg polysorbat 80 per 1 ml 16sning. Polysorbater kan orsaka allergiska
reaktioner. Tala om for din ldkare om du har négra kinda allergier.

Bimzelx innehaller natrium
Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. r nist intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anviander Bimzelx

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Hur mycket Bimzelx som ges och hur linge

Plackpsoriasis
Rekommenderad dos ges som en injektion under huden (subkutan injektion) enligt f6ljande:

o 320 mg (ges som tva forfyllda injektionspennor, innehallande 160 mg vardera) vid
vecka 0, 4, 8, 12, 16.
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o Fran vecka 16 kommer du att anvdnda 320 mg (tva forfyllda injektionspennor,
innehéllande 160 mg vardera) var 8:e vecka. Om du viger mer dn 120 kg kan din ldkare besluta
att du ska fortsdtta ta dina injektioner var 4:e vecka fran vecka 16.

Psoriasisartrit

Rekommenderad dos ges som en injektion under huden (subkutan injektion) enligt f6ljande:

o 160 mg (ges som en forfylld injektionspenna, innehéllande 160 mg) var 4:e vecka.

o Om du har psoriasisartrit med samtidig maéttlig till svar plackpsoriasis dr den rekommenderade
dosen densamma som for plackpsoriasis. Efter vecka 16 kan din lékare anpassa dina injektioner
till 160 mg var 4:e vecka, beroende pé dina ledsymtom.

Axial spondylartrit, inklusive icke-radiografisk axial spondylartrit och ankyloserande spondylit
(radiografisk axial spondylartrit)

Rekommenderad dos ges som en injektion under huden (subkutan injektion) enligt f6ljande:

. 160 mg (ges som en forfylld injektionspenna, innehallande 160 mg) var 4:e vecka.

Hidradenitis suppurativa
Rekommenderad dos ges som injektioner under huden (subkutana injektioner) enligt foljande:

o 320 mg (ges som tva forfyllda injektionspennor, innehallande 160 mg vardera) varannan vecka
fram t.o.m. vecka 16.
o Fran vecka 16 kommer du att anvdnda 320 mg (tva forfyllda injektionspennor, innehallande

160 mg vardera) var 4:e vecka.
Du och din lékare eller sjukskoterska ska bestimma om du sjilv kan ge dig injektionerna med detta
lakemedel. Injicera inte detta likemedel om du inte har fétt utbildning av sjukvardspersonal. En

vardgivare kan ocksa ge dig dina injektioner efter att ha fatt utbildning.

Lis ”Anvandarinstruktioner” i slutet av bipacksedeln innan du sjélv injicerar Bimzelx 160 mg
injektionsvitska, 10sning i forfylld injektionspenna.

Om du har anvint for stor miingd Bimzelx
Om du har anvant mer Bimzelx dn du skulle eller om du har injicerat dosen for tidigt ska du tala om
det for din lakare.

Om du har glomt att anvinda Bimzelx
Kontakta ldkare om du har glomt att injicera en dos Bimzelx.

Om du slutar att anvinda Bimzelx
Tala med ldkare innan du slutar anvinda Bimzelx. Om du avbryter behandlingen kan dina symtom

komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar
Kontakta lékare eller uppsok sjukvard omedelbart om du far nadgon av foljande biverkningar:

Eventuellt allvarlig infektion — tecken pé detta kan vara:

o feber, influensaliknande symtom, nattliga svettningar
o trotthet eller andfaddhet, hosta som inte gar dver
° varm, r0d och smértande hud, eller ett smértande hudutslag med blésor.

Likaren kommer att avgora om du kan fortsitta att anvéinda Bimzelx.
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Andra biverkningar
Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du far ndgon av foljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
o ovre luftvigsinfektioner med symtom som halsont och tdppt nésa

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

o svampinfektion i mun eller hals med symtom som vita eller gula flickar; rod eller 6m mun och
smairta vid svéljning

svampinfektion i huden inklusive fotsvamp mellan tarna

oroninfektioner

munsar (herpes simplex-infektioner)

magsjuka (gastroenterit)

inflammerade hérséckar som kan se ut som finnar

huvudvirk

kliande, torr hud eller eksemliknande utslag ibland med svullen och r6d hud (dermatit)
akne

rodnad, smarta eller svullnad och blamérke pa injektionsstillet

trotthet

vulvovaginala svampinfektioner (svampinfektion i slidan).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

minskat antal vita blodkroppar (neutropeni)

svampinfektioner i hud och slemhinnor (inklusive svampinfektion i matstrupen)

sekret fran 6gonen med klada, rodnad och svullnad (konjunktivit)

blod i avforingen, magkramper och smaérta, diarré eller viktminskning (tecken pa tarmbesvir).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om liakemedels sékerhet.

5. Hur Bimzelx ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C—8 °C). Far e¢j frysas.

Forvara de forfyllda injektionspennorna i originalkartongen. Ljuskénsligt.

Bimzelx kan forvaras utanfor kylskap i upp till 25 dagar. Det maste dé forvaras 1 ytterkartongen vid
hogst 25 °C och skyddas mot direkt ljus. Anvénd inte de forfyllda injektionspennorna efter denna
tidsperiod. Det finns ett utrymme pa kartongen dir du kan anteckna datumet da den togs ut ur

kylskapet.

Likemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgirder éar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehéll och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen dr bimekizumab. Varje forfylld injektionspenna innehaller 160 mg
bimekizumab i 1 ml 16sning.
o Ovriga innehéllsimnen &r glycin, natriumacetattrihydrat, koncentrerad ittiksyra,

polysorbat 80 och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Bimzelx ar en klar till ndgot opalskimrande vitska. Dess farg kan variera fran farglos till svagt
brungul. Den levereras i en forfylld injektionspenna for engangsbruk.

Bimzelx 160 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna finns i forpackningar
innehallande 1 eller 2 forfyllda injektionspennor och i multipelférpackningar som bestar av

3 kartonger som vardera innehaller 1 forfylld injektionspenna, eller i multipelférpackningar som bestér
av 2 kartonger som vardera innehaller 2 forfyllda injektionspennor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles, Belgien

Tillverkare

UCB Pharma S.A.

Chemin du Foriest

B-1420 Braine-1’Alleud, Belgien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma S.A./NV UCB Pharma Oy Finland

Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00 Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)
Boarapus Luxembourg/Luxemburg

O CU BU Bwarapus EOO/] UCB Pharma SA/NV

Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.0. UCB Magyarorszag Kft.

Tel: + 420 221 773 411 Tel.: +36-(1) 391 0060
Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf.: +45/32 46 24 00 Tel: + 356 /21 37 64 36
Deutschland Nederland

UCB Pharma GmbH UCB Pharma B.V.

Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848 Tel: +31/(0)76-573 11 40

Eesti Norge

UCB Pharma Oy Finland UCB Nordic A/S

Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome) TIf: +47 /67 16 5880
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EALGoa
UCB A.E.
TnA: + 30 /2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34 /91570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

Island
UCB Nordic A/S
Simi: +45/32 46 24 00

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39 /02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 056300

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.1.0., organizacnd zlozka
Tel: +421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 294 900

Tel: + 358 92514 4221 (Somija)

Denna bipacksedel dindrades senast
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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Anvindarinstruktioner

Lis hela bruksanvisningen nedan innan du anvinder Bimzelx 160 mg injektionsviitska, losning i
forfylld injektionspenna.

Oversikt av Bimzelx 160 mg forfylld injektionspenna (se figur A):

& \

\_ J

Lock Kontrollfonster
H T
Nalskydd Handtag

Viktig information:

Halso- eller sjukvérdspersonal ska visa dig hur du férbereder och injicerar Bimzelx med den
160 mg forfyllda injektionspennan. Injicera inte dig sjilv eller ndgon annan forrdn du har visats
hur du ska injicera Bimzelx pa ritt sétt.

Du och/eller din vardgivare bor ldsa anvandarinstruktionerna fore varje anviandning av Bimzelx.
Kontakta hilso- eller sjukvardspersonal om du eller din vérdgivare har nagra frdgor om hur man
injicerar Bimzelx pé rtt sitt.

Beroende pa vilken dos du ordinerats méste du anviinda 1 eller 2 forfyllda
injektionspennor med Bimzelx 160 mg. En forfylld injektionspenna behdvs for en dos

pa 160 mg och tva forfyllda injektionspennor (som tas direkt efter varandra) behdvs for en dos
pa 320 mg.

Varje forfylld injektionspenna &r endast avsedd for engangsbruk (enkeldos).

Anvind inte detta liikemedel utan liimna tillbaka det till apoteket om:

utgdngsdatumet (EXP) har passerat

kartongens forsegling ar bruten

den forfyllda injektionspennan har tappats eller ser ut att ha skador
om vétskan nagonsin har varit fryst (dven om den tinats).

For en behagligare injektion: Ta ut den forfyllda injektionspennan/de forfyllda injektionspennorna
med 160 mg ur kylskapet och 14t den/dem ligga pa en plan yta i rumstemperatur i 30 till 45 minuter
innan du injicerar.

Anvéand inte nagon varmekalla sdésom mikrovagsugn eller varmt vatten.

Den forfyllda injektionspennan/de forfyllda injektionspennorna fér ej skakas.

Ta inte av locket fran den forfyllda injektionspennan/de forfyllda injektionspennorna forrén du
ir redo att injicera.
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Folj nedanstiende steg varje giang du anvinder Bimzelx.

Steg 1: Forberedelser infor injektionen

Beroende pa vilken dos du ordinerats, placera foljande foremal pa en ren, plan och val upplyst
arbetsyta, t.ex. ett bord:

. 1 eller 2 forfyllda injektionspennor med Bimzelx 160 mg

Du behover ocksa (ingér inte i kartongen):

o 1 eller 2 spritservetter
. 1 eller 2 rena bomullstussar
o 1 behéllare for vassa foremal. Se Kasta den anvinda forfyllda injektionspennan med Bimzelx”

1 slutet av anvandarinstruktionerna.

Steg 2: Viilj injektionsstiille och forbered injektionen

2a: Vilj injektionsstille
o De stillen du kan vilja for din injektion &r:
o magen (buken) eller laret (se figur B).
o baksidan av armen (se figur C). Bimzelx far endast injiceras pa baksidan av armen av
hélso- och sjukvardspersonal eller vérdare.

Magen (buken) Baksidan av

eller laret armen

o Injicera inte i omraden dér huden &dr 6m, rdd, fjdllande eller hard eller i omraden dér det finns
blamdirken, érr eller bristningar.

. Injicera inte inom 5 cm fran naveln.

. Om en andra injektion behovs for den dos du ordinerats (320 mg), bor du anvinda ett nytt

injektionsstille for din andra injektion. Injicera inte pa samma stille tva ganger i rad.
2b: Tvitta hinderna noga med tval och vatten och torka dem p4a en ren handduk
2c¢: Forbered huden

o Rengor injektionsstéllet med en spritservett. Lat omréadet torka helt. Ror inte det rengjorda
omradet igen innan injektionen ges.
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2d: Kontrollera den forfyllda injektionspennan (se figur D)

o Sakerstill att namnet Bimzelx och utgdngsdatumet visas pa etiketten.

o Kontrollera liakemedlet genom kontrollfonstret. Likemedlet ska vara klart till ndgot
opalskimrande och fritt fran partiklar. Dess farg kan variera fran farglos till svagt brungul. Du
kan eventuellt se luftbubblor i vitskan. Detta dr normalt.

. Anvind inte Bimzelx forfylld injektionspenna om lékemedlet dr grumligt, misstérgat eller
innehéller partiklar.

(m) ~

@ Kontrollfonster

= == am)

Utgangsdatum

. J

Steg 3: Injicera Bimzelx

3a: Ta av den forfyllda injektionspennans lock

o Hall den forfyllda injektionspennan stadigt med ena handen runt handtaget. Dra locket rakt ut
fran den forfyllda injektionspennan med den andra handen (se figur E). Aven om du inte kan se
nalspetsen dr den nu avtickt.

o Vidror inte nalskyddet och sétt inte tillbaka locket. Det kan aktivera den forfyllda
injektionspennan och du kan sticka dig.

3b: Hall den forfyllda injektionspennan i 90 graders vinkel mot det rengjorda injektionsstillet
(se figur F)
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3c: Placera den forfyllda injektionspennan plant mot huden och tryck den sedan stadigt mot
huden

Du kommer att hora ett klickljud. Injektionen startar nér ett forsta “klick” hors (se figur G).

Lyft inte bort den forfyllda injektionspennan fran huden.

thk ((( (
: ;%

3d: Fortsitt att hilla den forfyllda injektionspennan stadigt pa plats mot huden

. Du kommer att hora ett andra “’klick” inom 15 sekunder efter det forsta klicket.

J Det andra klicket talar om for dig att allt likemedel har injicerats och att din injektion med
Bimzelx dr slutford. Du bor se den gula fargindikatorn fylla kontrollfonstret (se figur H).

3e: Ta bort den anviinda forfyllda injektionspennan genom att forsiktigt dra den rakt upp fréin

huden. Néilskyddet ticker automatiskt nilen

o Tryck en torr bomullstuss over injektionsstéllet i ndgra sekunder. Gnid inte pa injektionsstéllet.
Det kan komma lite blod eller en droppe vétska. Detta dr normalt. Injektionsstéllet kan tickas
med ett litet plaster om det behovs.

Steg 4: Kasta den anvinda forfyllda injektionspennan med Bimzelx

Lagg den anvinda forfyllda injektionspennan i en behallare for vassa foremal direkt efter anvandning
(se figur I).

-
\_

Om en andra injektion behovs for den dos som din liikare ordinerat, anvind en ny forfylld
injektionspenna med Bimzelx 160 mg och upprepa steg 2 till 4.

Se till att vilja ett nytt injektionsstélle for din andra injektion.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Bimzelx 320 mg injektionsvitska, losning i forfylld spruta
bimekizumab

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mdojligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva liasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1ikare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar ska du tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Bimzelx dr och vad det anvinds for

2. Vad du behover veta innan du anvinder Bimzelx
3. Hur du anviander Bimzelx

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Bimzelx ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Anvindarinstruktioner

1. Vad Bimzelx ér och vad det anvinds for

Vad Bimzelx ir
Bimzelx innehaller den aktiva substansen bimekizumab.

Vad Bimzelx anvinds for
Bimzelx anvinds for att behandla f6ljande inflammatoriska sjukdomar:

. plackpsoriasis

. psoriasisartrit

o axial spondylartrit, inklusive icke-radiografisk axial spondylartrit och ankyloserande spondylit
(radiografisk axial spondylartrit)

. hidradenitis suppurativa.

Plackpsoriasis
Bimzelx anvénds hos vuxna for att behandla en hudsjukdom som kallas plackpsoriasis. Bimzelx

minskar symtomen, inklusive smarta, kldda och fjallning av huden.

Psoriasisartrit

Bimzelx anvénds for att behandla vuxna med psoriasisartrit. Psoriasisartrit &r en sjukdom som orsakar
inflammerade leder, ofta 4tfoljt av plackpsoriasis. Om du har aktiv psoriasisartrit kan du forst & andra
lakemedel. Om dessa ldkemedel inte fungerar tillrdckligt bra eller om du inte tdl dem, kommer du att
f4 Bimzelx antingen ensamt eller i kombination med ett annat lakemedel som heter metotrexat.

Bimzelx minskar inflammation och kan darfér bidra till att minska smaérta, stelhet och svullnad 1 och

kring leder, psoriasisutslag, skador av nagelpsoriasis samt bromsa de brosk- och skelettskador i
lederna som uppkommer vid denna sjukdom. De hér effekterna kan hjélpa dig att 4 kontroll Gver
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sjukdomens tecken och symtom, underlétta dina normala dagliga aktiviteter, ge minskad trétthet och
forbattra din livskvalitet.

Axial spondylartrit, inklusive icke-radiografisk axial spondylartrit och ankyloserande spondylit
(radiografisk axial spondylartrit)

Bimzelx anvénds for att behandla vuxna med en inflammatorisk sjukdom som i forsta hand drabbar
ryggraden och som orsakar inflammation i ryggradens leder, sa kallad axial spondylartrit. Nar
sjukdomen inte kan ses med rontgen brukar den kallas “icke-radiografisk axial spondylartrit”; nér den
forekommer hos patienter med synliga tecken vid rontgen brukar den kallas ankyloserande spondylit
eller radiografisk axial spondylartrit”.
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Om du har axial spondylartrit kommer du forst att fa andra ladkemedel. Om dessa ldkemedel inte
fungerar tillrackligt bra kommer du att fa Bimzelx for att minska tecken och symtom pé sjukdomen,
minska inflammationen och forbéttra din fysiska funktion. Bimzelx kan bidra till att minska
ryggsmarta, stelhet och trotthet, vilket kan underlétta dina normala dagliga aktiviteter och forbattra din
livskvalitet.

Hidradenitis suppurativa

Bimzelx anvénds for att behandla vuxna med en sjukdom som kallas hidradenitis suppurativa (dven
kallad acne inversa eller Verneuils sjukdom). Hidradenitis suppurativa &r en kronisk inflammatorisk
hudsjukdom som orsakar smértsamma lesioner sasom émmande noduli (kndlar) och abscesser (bolder)
samt lesioner som kan lidcka var. Det drabbar oftast specifika hudomraden sasom under brosten,
armhalorna, insidan av laren, ljumskarna och baken. Arrbildning kan ocksa férekomma i drabbade
omraden. Du kommer forst att bli tilldelad andra likemedel. Om dessa likemedel inte fungerar
tillrackligt bra kommer du att f& Bimzelx.

Bimzelx minskar inflammatoriska noduli (knélar) och abscesser (bdlder), lesioner som kan lidcka var
samt smérta som orsakas av hidradenitis suppurativa.

Hur Bimzelx fungerar

Bimekizumab, den aktiva substansen i Bimzelx, tillhor en grupp likemedel som kallas
interleukinhdmmare (IL-hdmmare). Bimekizumab verkar genom att minska aktiviteten av tva
proteiner som kallas IL-17A och IL-17F, som medverkar i inflammationsprocessen. Vid
inflammatoriska sjukdomar som psoriasis, psoriasisartrit, axial spondylartrit och hidradenitis
suppurativa dr nivaerna av dessa proteiner forhdjda.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Bimzelx

Anvind inte Bimzelx

. om du ér allergisk mot bimekizumab eller ndgot annat innehallsimne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6)
o om du har en infektion som likaren bedomer &r av betydelse (till exempel tuberkulos).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander Bimzelx:

o om du har en infektion eller om du har en infektion som &r dterkommande

o om du nyligen har fatt eller ska fa en vaccination. Du bdr inte fa vissa typer av vaccin (levande
vaccin) medan du anvénder Bimzelx.

o om du ndgon gang har haft tuberkulos (TB)

. om du ndgon géng har haft en inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerds
kolit).

Inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerdos kolit)

Sluta anvénda Bimzelx och kontakta lékare eller uppsok sjukvard omedelbart om du mérker blod i
avforingen, kramper i magen, smarta, diarré eller viktminskning. Dessa kan vara tecken pa ny eller
forvdrrad inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerds kolit).
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Var uppmirksam p4a infektioner och allergiska reaktioner

Bimzelx kan i séllsynta fall orsaka allvarliga infektioner. Tala med lékare eller uppsok omedelbart
sjukvard om du mérker ndgra tecken pé en allvarlig infektion. Sadana tecken listas under ”Allvarliga
biverkningar” i avsnitt 4.

Bimzelx kan eventuellt orsaka allvarliga allergiska reaktioner. Tala med ldkare eller uppsok
omedelbart sjukvard om du mérker nagra tecken pé en allvarlig allergisk reaktion. Saddana tecken kan
vara:

. svarigheter att andas eller svilja

. lagt blodtryck, vilket kan orsaka yrsel eller svimningskénsla
. svullnad i ansikte, lappar, tunga eller hals

. svar hudklada, med roda utslag eller upphojda bulor.

Barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ar eftersom det inte har studerats i denna
aldersgrupp.

Andra liikemedel och Bimzelx
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvianda
andra ldkemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga liakare innan du
anvander detta lidkemedel. Anvindning av Bimzelx bor undvikas under graviditet. Detta pa grund av
att det inte &r ként hur detta lakemedel paverkar barnet.

Om du ar en fertil kvinna ska du anvénda preventivmedel medan du anvinder detta lakemedel och i
minst 17 veckor efter den sista dosen av Bimzelx.

Om du ammar eller planerar att amma, tala med ldkare innan du anvénder detta likemedel. Du och
lakaren ska bestimma om du ska amma eller anvéinda Bimzelx.

Korformaga och anviindning av maskiner
Bimzelx paverkar sannolikt inte din forméga att framfora fordon eller anvidnda maskiner.

Bimzelx innehaller polysorbat 80

Detta likemedel innehéller 0,4 mg polysorbat 80 per 1 ml 16sning. Polysorbater kan orsaka allergiska
reaktioner. Tala om for din lékare om du har négra kénda allergier.

Bimzelx innehaller natrium

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Bimzelx

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Hur mycket Bimzelx som ges och hur linge

Plackpsoriasis
Rekommenderad dos ges som en injektion under huden (subkutan injektion) enligt f6ljande:

. 320 mg (ges som en forfylld spruta, innehallande 320 mg) vid vecka 0, 4, 8, 12, 16.
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o Fran vecka 16 kommer du att anvdnda 320 mg (en forfylld spruta, innehallande 320 mg) var
8:e vecka. Om du véger mer dn 120 kg kan din lidkare besluta att du ska fortsitta ta dina
injektioner var 4:e vecka fran vecka 16.

Psoriasisartrit

Rekommenderad dos ges som en injektion under huden (subkutan injektion) enligt féljande:

o 160 mg var 4:e vecka.

o Om du har psoriasisartrit med samtidig méttlig till svar plackpsoriasis dr den rekommenderade
dosen densamma som for plackpsoriasis. Efter vecka 16 kan din ldkare anpassa dina injektioner
till 160 mg var 4:e vecka, beroende pa dina ledsymtom. Det finns andra former/styrkor av
lakemedlet for administrering av dosen pa 160 mg.

Axial spondylartrit, inklusive icke-radiografisk axial spondylartrit och ankyloserande spondylit
(radiografisk axial spondylartrit)
Rekommenderad dos ges som en injektion under huden (subkutan injektion) enligt féljande:

° 160 mg var 4:e vecka. Det finns andra former/styrkor av likemedlet for administrering av dosen
pa 160 mg.

Hidradenitis suppurativa
Rekommenderad dos ges som en injektion under huden (subkutan injektion) enligt f6ljande:

o 320 mg (ges som en forfylld spruta, innehallande 320 mg) varannan vecka fram t.o.m.
vecka 16.

o Fran vecka 16 kommer du att anvéinda 320 mg (en forfylld spruta, innehallande 320 mg) var
4:e vecka.

Du och din lékare eller sjukskoterska ska bestimma om du sjilv kan ge dig injektionerna med detta
lakemedel. Injicera inte detta likemedel om du inte har fatt utbildning av sjukvérdspersonal. En
vardgivare kan ocksa ge dig dina injektioner efter att ha fatt utbildning.

Lis "Anvindarinstruktioner” i slutet av bipacksedeln innan du sjélv injicerar Bimzelx 320 mg
injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta.

Om du har anviint for stor méingd Bimzelx
Om du har anvént mer Bimzelx 4n du skulle eller om du har injicerat dosen for tidigt ska du tala om
det for din 14kare.

Om du har glomt att anvinda Bimzelx
Kontakta ldkare om du har glomt att injicera en dos Bimzelx.

Om du slutar att anviinda Bimzelx
Tala med ldkare innan du slutar anvinda Bimzelx. Om du avbryter behandlingen kan dina symtom

komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar
Kontakta ldkare eller uppsok sjukvard omedelbart om du far ndgon av féljande biverkningar:

Eventuellt allvarlig infektion — tecken pé detta kan vara:
o feber, influensaliknande symtom, nattliga svettningar
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o trotthet eller andfaddhet, hosta som inte gar dver
. varm, rod och smértande hud, eller ett sméartande hudutslag med blésor.

Likaren kommer att avgora om du kan fortsitta att anvéinda Bimzelx.

Andra biverkningar
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du far ndgon av foljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
o ovre luftvigsinfektioner med symtom som halsont och tappt nésa

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

. svampinfektion i mun eller hals med symtom som vita eller gula flickar, réd eller 6m mun och
smaérta vid svéljning

svampinfektion i huden inklusive fotsvamp mellan térna

oroninfektioner

munsar (herpes simplex-infektioner)

magsjuka (gastroenterit)

inflammerade hérsdckar som kan se ut som finnar

huvudvark

kliande, torr hud eller eksemliknande utslag ibland med svullen och rod hud (dermatit)
akne

rodnad, smérta eller svullnad och blamérke pa injektionsstillet

trotthet

vulvovaginala svampinfektioner (svampinfektion i slidan).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

minskat antal vita blodkroppar (neutropeni)

svampinfektioner i hud och slemhinnor (inklusive svampinfektion i matstrupen)

sekret fran 6gonen med klada, rodnad och svullnad (konjunktivit)

blod i avforingen, magkramper och smaérta, diarré eller viktminskning (tecken pé tarmbesviér).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sidkerhet.

5. Hur Bimzelx ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgadngsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras i kylskéap (2 °C-8 °C). Fér ej frysas.

Forvara de forfyllda sprutorna i originalkartongen. Ljuskénsligt.

Bimzelx kan forvaras utanfor kylskap i upp till 25 dagar. Det maste dé& forvaras i ytterkartongen vid
hogst 25 °C och skyddas mot direkt ljus. Anvénd inte de forfyllda sprutorna efter denna tidsperiod.

Det finns ett utrymme pé kartongen dir du kan anteckna datumet da den togs ut ur kylsképet.

Liakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder r till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen dr bimekizumab. Varje forfylld spruta innehéller 320 mg bimekizumab i
2 ml I6sning.
. Ovriga innehallsimnen #r glycin, natriumacetattrihydrat, koncentrerad ittiksyra,

polysorbat 80 och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Bimzelx ar en klar till ndgot opalskimrande vitska. Dess farg kan variera fran farglos till svagt
brungul. Den levereras i en forfylld spruta for engdngsbruk med nélskydd.

Bimzelx 320 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta finns i forpackningar

innehallande 1 forfylld spruta och i multipelférpackningar som bestér av 3 kartonger som vardera
innehéller 1 forfylld spruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles, Belgien

Tillverkare

UCB Pharma S.A.

Chemin du Foriest

B-1420 Braine-1’Alleud, Belgien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsidljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma S.A./NV UCB Pharma Oy Finland

Tél/Tel: + 32 /(0)2 559 92 00 Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)
bbarapus Luxembourg/Luxemburg

10 CU BU bearapus EOO/] UCB Pharma SA/NV

Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tél/Tel: + 32 /(0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.o. UCB Magyarorszag Kft.

Tel: +420 221 773 411 Tel.: +36-(1) 391 0060
Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf.: +45/32 46 24 00 Tel: + 356 /21 37 64 36
Deutschland Nederland

UCB Pharma GmbH UCB Pharma B.V.

Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848 Tel: +31/(0)76-573 11 40

Eesti Norge

UCB Pharma Oy Finland UCB Nordic A/S

Tel: + 358 92514 4221 (Soome) TIf: +47 /67 16 5880

E)\Gda Osterreich
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UCB A.E.
TnA: +30/2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34 /91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353 /(0)1-46 37 395

Island
UCB Nordic A/S
Simi: +45 /32 46 24 00

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 056300

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizac¢na zlozka
Tel: +421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 294 900

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

Denna bipacksedel éindrades senast
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats:
https://www.ema.europa.eu.
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Anvindarinstruktioner

Lis hela bruksanvisningen nedan innan du anvéinder Bimzelx 320 mg injektionsviitska, losning i
forfylld spruta.

Oversikt av Bimzelx 320 mg forfylld spruta (se figur A):
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Viktig information:

o Halso- eller sjukvérdspersonal ska visa dig hur du férbereder och injicerar Bimzelx med
den 320 mg forfyllda sprutan. Injicera inte dig sjélv eller nagon annan forrdn du har visats hur
du ska injicera Bimzelx pa ratt sitt.

o Du och/eller din véardgivare bor ldsa anvindarinstruktionerna fore varje anvindning av Bimzelx.

o Kontakta hilso- eller sjukvardspersonal om du eller din vardgivare har nagra frdgor om hur man
injicerar Bimzelx pé ratt sitt.

o Varje forfylld spruta dr endast avsedd for engangsbruk (enkeldos).

. 320 mg forfylld spruta har en sikerhetsfunktion for nalen. Denna ticker automatiskt nélen efter
att injektionen har slutforts. Sdkerhetsfunktionen for nalen hjdlper till att férhindra skador till
foljd av nélstick hos den som hanterar den forfyllda sprutan efter injektion.

Anvind inte detta liikemedel utan léiimna tillbaka det till apoteket om:

utgangsdatumet (EXP) har passerat

kartongens forsegling ar bruten

den forfyllda sprutan har tappats eller ser ut att ha skador
om vitskan nagonsin har varit fryst (&ven om den tinats).

For en behagligare injektion: Ta ut 320 mg forfylld spruta ur kylsképet och 14t den ligga pa en plan
yta i rumstemperatur i originalférpackningen i 30 till 45 minuter innan du injicerar.

o Anvind inte nagon varmekalla sdésom mikrovéagsugn eller varmt vatten.
o Den forfyllda sprutan far ej skakas.
° Ta inte av nélskyddet fran den forfyllda sprutan forrdn du ér redo att injicera.
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Folj nedanstiende steg varje ging du anviinder Bimzelx.

Steg 1: Forberedelser infor injektionen

Placera foljande foremal pa en ren, plan och vil upplyst arbetsyta, t.ex. ett bord:
. 1 forfylld spruta med Bimzelx 320 mg

Du behover ocksa (ingér inte i kartongen):

o 1 spritservett
J 1 ren bomullstuss
. 1 behallare for vassa foremél. Se ”Kasta den anvénda forfyllda sprutan med Bimzelx” i slutet av

anvandarinstruktionerna.

Steg 2: Viilj injektionsstiille och forbered injektionen

2a: Vilj injektionsstille
o De stéllen du kan vélja for din injektion é&r:
o magen (buken) eller laret (se figur B).
o baksidan av armen (se figur C). Bimzelx far endast injiceras pa baksidan av armen av
hélso- och sjukvardspersonal eller vardare.

Magen (buken) Baksidan av
eller laret armen
o Injicera inte i omraden dér huden dr 6m, rdd, fjdllande eller hard eller i omraden dér det finns
blamarken, arr eller bristningar.
o Injicera inte inom 5 cm frén naveln.
o Du boér anvinda ett nytt injektionsstélle varje gang du injicerar.

2b: Tvitta hinderna noga med tvil och vatten och torka dem p4 en ren handduk

2¢: Forbered huden

o Rengor injektionsstéllet med en spritservett. Lat omrédet torka helt. Ror inte det rengjorda
omradet igen innan injektionen ges.
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2d: Kontrollera den forfyllda sprutan (se figur D)

o Sékerstéll att namnet Bimzelx och utgdngsdatumet visas pé etiketten.

J Kontrollera ldkemedlet genom kontrollfonstret. Likemedlet ska vara klart till nagot
opalskimrande och fritt fran partiklar. Dess farg kan variera fran farglos till svagt brungul. Du
kan eventuellt se luftbubblor i vitskan. Detta dr normalt.

. Anvénd inte Bimzelx forfylld spruta om lakemedlet dr grumligt, missfargat eller innehaller
partiklar.

©® .

©
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Steg 3: Injicera Bimzelx

3a: Ta av den forfyllda sprutans nalskydd

. Hall den forfyllda sprutan runt fingergreppet med en hand. Dra skyddet rakt ut fran den
forfyllda sprutan med den andra handen (se figur E). Du kan eventuellt se en droppe vitska pa
nalspetsen, detta &r normalt.

o Se till att inte vidrora nalen eller lata nalen vidrora nédgon yta.
o Hall inte i kolvstdngen nér du avldgsnar skyddet. Om du rakar avldgsna kolvstangen,

kasta den forfyllda sprutan i en behéllare for vassa foremal och ta en ny.
o Sitt inte tillbaka nélskyddet. Du kan skada nélen eller sticka dig sjalv av misstag.
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3b: Nyp forsiktigt tag och hill med ena handen i ett hudveck som du rengjort for injektionen.

For med andra handen in nélen i huden i ungefir 45 graders vinkel

o Tryck in nalen helt och hallet. Slapp sedan forsiktigt huden. Se till att hélla kvar nélen pa
samma plats (se figur F).

100



~

3d: Lyft bort tummen fran kolvhuvudet (se figur I). Nalen dras automatiskt tillbaka och lises pa
plats
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o Tryck en torr bomullstuss 6ver injektionsstéllet i ndgra sekunder. Gnid inte pa injektionsstéllet.
Det kan komma lite blod eller en droppe vitska. Detta &r normalt. Injektionsstillet kan tickas
med ett litet plaster om det behovs.

Steg 4: Kasta den anviinda forfyllda sprutan med Bimzelx

Légg den anvénda forfyllda sprutan i en behallare for vassa foremél direkt efter anvandning (se
figur J).

& ~—

-l :
e 1Y e S

102



Bipacksedel: Information till anvindaren

Bimzelx 320 mg injektionsviitska, losning i forfylld injektionspenna
bimekizumab

vDetta lakemedel ar foremal for utdokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjilpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar ska du tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Bimzelx dr och vad det anvéinds for

2. Vad du behover veta innan du anviander Bimzelx
3.  Hur du anvénder Bimzelx

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Bimzelx ska forvaras

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Anvindarinstruktioner

1. Vad Bimzelx ir och vad det anvinds for

Vad Bimzelx ér
Bimzelx innehaller den aktiva substansen bimekizumab.

Vad Bimzelx anviinds for

Bimzelx anvénds for att behandla f6ljande inflammatoriska sjukdomar:

e plackpsoriasis

e psoriasisartrit

e axial spondylartrit, inklusive icke-radiografisk axial spondylartrit och ankyloserande spondylit
(radiografisk axial spondylartrit)

e hidradenitis suppurativa.

Plackpsoriasis
Bimzelx anvéinds hos vuxna for att behandla en hudsjukdom som kallas plackpsoriasis. Bimzelx

minskar symtomen, inklusive smarta, kldda och fjallning av huden.

Psoriasisartrit

Bimzelx anvénds for att behandla vuxna med psoriasisartrit. Psoriasisartrit dr en sjukdom som orsakar
inflammerade leder, ofta atfoljt av plackpsoriasis. Om du har aktiv psoriasisartrit kan du forst fa andra
lakemedel. Om dessa ldkemedel inte fungerar tillrickligt bra eller om du inte tal dem, kommer du att
fa Bimzelx antingen ensamt eller i kombination med ett annat ldkemedel som heter metotrexat.

Bimzelx minskar inflammation och kan darfor bidra till att minska smérta, stelhet och svullnad i och
kring lederna, psoriasisutslag, skador av nagelpsoriasis samt bromsa de brosk- och skelettskador i
lederna som uppkommer vid denna sjukdom. De hir effekterna kan hjélpa dig att & kontroll Gver
sjukdomens tecken och symtom, underlitta dina normala dagliga aktiviteter, ge minskad trétthet och
forbattra din livskvalitet.
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Axial spondylartrit, inklusive icke-radiografisk axial spondylartrit och ankyloserande spondylit
(radiografisk axial spondylartrit)

Bimzelx anvénds for att behandla vuxna med en inflammatorisk sjukdom som i forsta hand drabbar
ryggraden och som orsakar inflammation i ryggradens leder, s kallad axial spondylartrit. Nar
sjukdomen inte kan ses med rontgen brukar den kallas “icke-radiografisk axial spondylartrit”; nér den
forekommer hos patienter med synliga tecken vid rontgen brukar den kallas ”ankyloserande spondylit”
eller “radiografisk axial spondylartrit”.

Om du har axial spondylartrit kommer du forst att fa andra lakemedel. Om dessa ldkemedel inte
fungerar tillrackligt bra kommer du att f4 Bimzelx for att minska tecken och symtom pé sjukdomen,
minska inflammationen och forbéttra din fysiska funktion. Bimzelx kan bidra till att minska
ryggsmarta, stelhet och trétthet, vilket kan underlétta dina normala dagliga aktiviteter och forbéattra din
livskvalitet.

Hidradenitis suppurativa

Bimzelx anvénds for att behandla vuxna med en sjukdom som kallas hidradenitis suppurativa (dven
kallad acne inversa eller Verneuils sjukdom). Hidradenitis suppurativa &r en kronisk inflammatorisk
hudsjukdom som orsakar smartsamma lesioner sdsom émmande noduli (kndlar) och abscesser (bolder)
samt lesioner som kan lacka var. Det drabbar oftast specifika hudomraden sasom under brosten,
armhélorna, insidan av laren, ljumskarna och baken. Arrbildning kan ocks4 forekomma i drabbade
omraden. Du kommer forst att bli tilldelad andra ldkemedel. Om dessa likemedel inte fungerar
tillrackligt bra kommer du att fa Bimzelx.

Bimzelx minskar inflammatoriska noduli (knolar) och abscesser (bdlder), lesioner som kan ldcka var
samt smérta som orsakas av hidradenitis suppurativa.

Hur Bimzelx fungerar

Bimekizumab, den aktiva substansen i Bimzelx, tillhér en grupp lidkemedel som kallas
interleukinhdmmare (IL-h&mmare). Bimekizumab verkar genom att minska aktiviteten av tva
proteiner som kallas IL-17A och IL-17F, som medverkar i inflammationsprocessen. Vid
inflammatoriska sjukdomar som psoriasis, psoriasisartrit, axial spondylartrit och hidradenitis
suppurativa dr nivaerna av dessa proteiner forhdjda.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Bimzelx

Anvind inte Bimzelx

. om du ér allergisk mot bimekizumab eller nagot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)
o om du har en infektion som ldkaren bedomer &r av betydelse (till exempel tuberkulos).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvéander Bimzelx:

o om du har en infektion eller om du har en infektion som é&r dterkommande

o om du nyligen har fatt eller ska fa en vaccination. Du bor inte fa vissa typer av vaccin (levande
vaccin) medan du anviander Bimzelx.

o om du ndgon gang har haft tuberkulos (TB)

o om du ndgon gang har haft en inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerds
kolit).

Inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerdos kolit)

Sluta anvdnda Bimzelx och kontakta ldkare eller uppsok sjukvard omedelbart om du mérker blod i
avforingen, kramper i magen, smarta, diarré eller viktminskning. Dessa kan vara tecken pé ny eller
forvarrad inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerds kolit).
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Var uppmirksam pé infektioner och allergiska reaktioner

Bimzelx kan i sillsynta fall orsaka allvarliga infektioner. Tala med ldkare eller uppsok omedelbart
sjukvard om du mérker négra tecken pa en allvarlig infektion. Sddana tecken listas under ”Allvarliga
biverkningar” i avsnitt 4.

Bimzelx kan eventuellt orsaka allvarliga allergiska reaktioner. Tala med lékare eller uppsok
omedelbart sjukvard om du méarker nagra tecken pa en allvarlig allergisk reaktion. Sddana tecken kan
vara:

o svarigheter att andas eller svilja

o lagt blodtryck, vilket kan orsaka yrsel eller svimningskansla
o svullnad i ansikte, ldppar, tunga eller hals

o svar hudklada, med roda utslag eller upphojda bulor.

Barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ér eftersom det inte har studerats i denna
aldersgrupp.

Andra liikkemedel och Bimzelx
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvidnda
andra ldkemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du
anvander detta ladkemedel. Anvdndning av Bimzelx bor undvikas under graviditet. Detta pa grund av
att det inte ar ként hur detta lakemedel paverkar barnet.

Om du &r en fertil kvinna ska du anvinda preventivmedel medan du anvénder detta likemedel och i
minst 17 veckor efter den sista dosen av Bimzelx.

Om du ammar eller planerar att amma, tala med ldkare innan du anvénder detta ldkemedel. Du och
lakaren ska bestimma om du ska amma eller anvéinda Bimzelx.

Korforméga och anviindning av maskiner
Bimzelx paverkar sannolikt inte din forméga att framfora fordon eller anvidnda maskiner.

Bimzelx innehéller polysorbat 80
Detta lidkemedel innehéller 0,4 mg polysorbat 80 per 1 ml 16sning. Polysorbater kan orsaka allergiska
reaktioner. Tala om for din lékare om du har négra kénda allergier.

Bimzelx innehaller natrium
Detta lidkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Bimzelx

Anvénd alltid detta ldkemedel exakt enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Hur mycket Bimzelx som ges och hur linge

Plackpsoriasis
Rekommenderad dos ges som en injektion under huden (subkutan injektion) enligt féljande:

. 320 mg (ges som en forfylld injektionspenna, innehallande 320 mg) vid vecka 0, 4, 8, 12, 16.
J Fran vecka 16 kommer du att anvéinda 320 mg (en forfylld injektionspenna,
innehéllande 320 mg) var 8:e vecka. Om du véger mer dn 120 kg kan din ldkare besluta att du
ska fortsétta ta dina injektioner var 4:e vecka fran vecka 16.
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Psoriasisartrit

Rekommenderad dos ges som en injektion under huden (subkutan injektion) enligt féljande:

o 160 mg var 4:e vecka.

o Om du har psoriasisartrit med samtidig méttlig till svar plackpsoriasis dr den rekommenderade
dosen densamma som for plackpsoriasis. Efter vecka 16 kan din ldkare anpassa dina injektioner
till 160 mg var 4:e vecka, beroende pa dina ledsymtom. Det finns andra former/styrkor av
lakemedlet for administrering av dosen pa 160 mg.

Axial spondylartrit, inklusive icke-radiografisk axial spondylartrit och ankyloserande spondylit

(radiografisk axial spondylartrit)

Rekommenderad dos ges som en injektion under huden (subkutan injektion) enligt féljande:

o 160 mg var 4:e vecka. Det finns andra former/styrkor av likemedlet for administrering av dosen
pa 160 mg.

Hidradenitis suppurativa
Rekommenderad dos ges som en injektion under huden (subkutan injektion) enligt f6ljande:

. 320 mg (ges som en forfylld injektionspenna, innehallande 320 mg) varannan vecka fram t.o.m.
vecka 16.
o Fran vecka 16 kommer du att anvdnda 320 mg (en forfylld injektionspenna, innehallande

320 mg) var 4:e vecka.
Du och din lékare eller sjukskoterska ska bestimma om du sjilv kan ge dig injektionerna med detta
lakemedel. Injicera inte detta ldkemedel om du inte har fétt utbildning av sjukvérdspersonal. En

vardgivare kan ocksa ge dig dina injektioner efter att ha fatt utbildning.

Lis ”Anvandarinstruktioner” i slutet av bipacksedeln innan du sjélv injicerar Bimzelx 320 mg
injektionsvitska, 10sning i forfylld injektionspenna.

Om du har anvint for stor miingd Bimzelx
Om du har anvant mer Bimzelx dn du skulle eller om du har injicerat dosen for tidigt ska du tala om

det for din ldkare.

Om du har glomt att anvinda Bimzelx
Kontakta ldkare om du har glomt att injicera en dos Bimzelx.

Om du slutar att anvinda Bimzelx
Tala med ldkare innan du slutar anvinda Bimzelx. Om du avbryter behandlingen kan dina symtom

komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar
Kontakta lékare eller uppsok sjukvard omedelbart om du far ndgon av foljande biverkningar:

Eventuellt allvarlig infektion — tecken pa detta kan vara:

o feber, influensaliknande symtom, nattliga svettningar
o trotthet eller andfaddhet, hosta som inte gar dver
° varm, r0d och smértande hud, eller ett smértande hudutslag med blésor.

Lakaren kommer att avgoéra om du kan fortsétta att anvinda Bimzelx.
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Andra biverkningar
Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du far ndgon av foljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
o ovre luftvigsinfektioner med symtom som halsont och tdppt nésa

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

o svampinfektion i mun eller hals med symtom som vita eller gula flickar; rod eller 6m mun och
smairta vid svéljning

svampinfektion i huden inklusive fotsvamp mellan tarna

oroninfektioner

munsar (herpes simplex-infektioner)

magsjuka (gastroenterit)

inflammerade hérséckar som kan se ut som finnar

huvudvirk

kliande, torr hud eller eksemliknande utslag ibland med svullen och r6d hud (dermatit)
akne

rodnad, smarta eller svullnad och blamérke pa injektionsstillet

trotthet

vulvovaginala svampinfektioner (svampinfektion i slidan).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

minskat antal vita blodkroppar (neutropeni)

svampinfektioner i hud och slemhinnor (inklusive svampinfektion i matstrupen)

sekret fran 6gonen med klada, rodnad och svullnad (konjunktivit)

blod i avforingen, magkramper och smaérta, diarré eller viktminskning (tecken pa tarmbesvir).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om liakemedels sékerhet.

5. Hur Bimzelx ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C—8 °C). Far e¢j frysas.

Forvara de forfyllda injektionspennorna i originalkartongen. Ljuskénsligt.

Bimzelx kan forvaras utanfor kylskap i upp till 25 dagar. Det maste dé forvaras 1 ytterkartongen vid
hogst 25 °C och skyddas mot direkt ljus. Anvénd inte de forfyllda injektionspennorna efter denna
tidsperiod. Det finns ett utrymme pa kartongen dir du kan anteckna datumet da den togs ut ur

kylskapet.

Likemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgirder éar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen dr bimekizumab. Varje forfylld injektionspenna innehaller 320 mg
bimekizumab i 2 ml 16sning.
. Ovriga innehéllsimnen ir glycin, natriumacetattrihydrat, koncentrerad ittiksyra,

polysorbat 80 och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Bimzelx &r en klar till ndgot opalskimrande vitska. Dess farg kan variera fran farglos till svagt
brungul. Den levereras i en forfylld injektionspenna for engéngsbruk.

Bimzelx 320 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna finns i forpackningar
innehéllande 1 forfylld injektionspenna och i multipelforpackningar som bestér av 3 kartonger som
vardera innehaller 1 forfylld injektionspenna.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forséiljning
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles, Belgien

Tillverkare

UCB Pharma S.A.

Chemin du Foriest

B-1420 Braine-1’Alleud, Belgien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma S.A./NV UCB Pharma Oy Finland

Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00 Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)
bbarapus Luxembourg/Luxemburg

1O C1 B bearapus EOO /I UCB Pharma SA/NV

Tem.: +359 (0) 2 962 30 49 Tél/Tel: + 32 /(0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.o. UCB Magyarorszag Kft.

Tel: +420 221 773 411 Tel.: +36-(1) 391 0060
Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf.: +45/32 46 24 00 Tel: + 356 /21 37 64 36
Deutschland Nederland

UCB Pharma GmbH UCB Pharma B.V.

Tel: +49 /(0) 2173 48 4848 Tel: +31/(0)76-573 11 40

Eesti Norge

UCB Pharma Oy Finland UCB Nordic A/S

Tel: + 358 92514 4221 (Soome) TIf: +47 /67 16 5880
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EALGoa
UCB A.E.
TnA: + 30 /2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34 /91570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

Island
UCB Nordic A/S
Simi: +45/32 46 24 00

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39 /02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 056300

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.1.0., organizacnd zlozka
Tel: +421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 294 900

Tel: + 358 92514 4221 (Somija)

Denna bipacksedel dindrades senast
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats:
https://www.ema.europa.eu.
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Anvindarinstruktioner

Lis hela bruksanvisningen nedan innan du anvéinder Bimzelx 320 mg injektionsviitska, losning i
forfylld injektionspenna.

Oversikt av Bimzelx 320 mg forfylld injektionspenna (se figur A):

Lock Eontrollfonster
+ :
T 1
Nalskydd Handtag

\. &

Viktig information:

. Halso- eller sjukvardspersonal ska visa dig hur du forbereder och injicerar Bimzelx med den
320 mg forfyllda injektionspennan. Injicera inte dig sjilv eller ndgon annan forrén du har visats
hur du ska injicera Bimzelx pa rtt sétt.

. Du och/eller din vérdgivare bor ldsa anvandarinstruktionerna fore varje anviandning av Bimzelx.

o Kontakta hilso- eller sjukvardspersonal om du eller din vérdgivare har nagra frdgor om hur man
injicerar Bimzelx pa rétt sétt.

. Varje forfylld injektionspenna ar endast avsedd for engéngsbruk (enkeldos).

Anvind inte detta liikemedel utan liimna tillbaka det till apoteket om:

utgdngsdatumet (EXP) har passerat

kartongens forsegling ar bruten

den forfyllda injektionspennan har tappats eller ser ut att ha skador
om vétskan nagonsin har varit fryst (dven om den tinats).

For en behagligare injektion: Ta ut 320 mg forfylld injektionspenna ur kylsképet och 14t den ligga pa
en plan yta i rumstemperatur i originalfdrpackningen i 30 till 45 minuter innan du injicerar.

. Anvind inte nagon varmekélla sésom mikrovagsugn eller varmt vatten.

. Den forfyllda injektionspennan far ej skakas.
. Ta inte av locket frdn den forfyllda injektionspennan forrén du ar redo att injicera.
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Folj nedanstiende steg varje ging du anviinder Bimzelx.

Steg 1: Forberedelser infor injektionen

Placera foljande foremal pa en ren, plan och vil upplyst arbetsyta, t.ex. ett bord:
. 1 forfylld injektionspenna med Bimzelx 320 mg

Du behover ocksa (ingér inte i kartongen):

o 1 spritservett
. 1 ren bomullstuss
J 1 behallare for vassa foremél. Se ”Kasta den anvénda forfyllda injektionspennan med Bimzelx”

1 slutet av anvandarinstruktionerna.

Steg 2: Viilj injektionsstiille och forbered injektionen

2a: Vilj injektionsstille
o De stéllen du kan vélja for din injektion é&r:
o magen (buken) eller laret (se figur B).
o baksidan av armen (se figur C). Bimzelx far endast injiceras pa baksidan av armen av
hélso- och sjukvardspersonal eller vardare.

Magen (buken) Baksidan av
eller laret armen
. Injicera inte i omraden dér huden &r 6m, réd, fjdllande eller hard eller i omraden dér det finns
blamarken, arr eller bristningar.
o Injicera inte inom 5 cm frén naveln.
o Du bér anvinda ett nytt injektionsstélle varje gang du injicerar.

2b: Tvitta hinderna noga med tvél och vatten och torka dem pa en ren handduk

2¢: Forbered huden
. Rengor injektionsstillet med en spritservett. Lat omradet torka helt. Ror inte det rengjorda
omradet igen innan injektionen ges.
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2d: Kontrollera den forfyllda injektionspennan (se figur D)

@ x

Sékerstill att namnet Bimzelx och utgangsdatumet visas pa etiketten.

Kontrollera ldkemedlet genom kontrollfonstret. Likemedlet ska vara klart till nagot
opalskimrande och fritt fran partiklar. Dess farg kan variera fran féarglos till svagt brungul. Du
kan eventuellt se luftbubblor i vitskan. Detta 4r normalt.

Anvind inte Bimzelx forfylld injektionspenna om ldkemedlet dr grumligt, missféargat eller
innehaller partiklar.

® Kontrollfonster

[ ]

.

i
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Steg 3: Injicera Bimzelx

3a: Ta av den forfyllda injektionspennans lock

Hall den forfyllda injektionspennan stadigt med ena handen runt handtaget. Dra locket rakt ut
fran den forfyllda injektionspennan med den andra handen (se figur E). Aven om du inte kan se
nalspetsen dr den nu avtéckt.

Vidror inte nalskyddet och sétt inte tillbaka locket. Det kan aktivera den forfyllda
injektionspennan och du kan sticka dig.
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3b: Hall den forfyllda injektionspennan i 90 graders vinkel mot det rengjorda injektionsstillet
(se figur F)
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3c: Placera den forfyllda injektionspennan plant mot huden och tryck den sedan stadigt mot

huden

o Du kommer att hora ett klickljud. Injektionen startar ndr ett forsta “klick” hors (se figur G).
Lyft inte bort den forfyllda injektionspennan fran huden.

© w

o
S B
D\
(| L |G —
i (1L
|
L e

3d: Fortsitt att hdlla den forfyllda injektionspennan stadigt pa plats mot huden. Det tar ungefir

20 sekunder att fa hela dosen.

. Du kommer att hora ett andra “’klick” som talar om for dig att injektionen &r néstan klar. Du
kommer att se den gula fargindikatorn fylla kontrollfonstret (se figur H).
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. Efter det andra klicket ska du fortséitta att hilla ner den forfyllda injektionspennan i
ytterligare 5 sekunder (rikna lingsamt till 5). P4 si sitt kan du vara siker pa att du far
hela dosen (se figur I).

3e: Ta bort den anviinda forfyllda injektionspennan genom att forsiktigt dra den rakt upp fran

huden. Nilskyddet ticker automatiskt nilen

o Tryck en torr bomullstuss 6ver injektionsstéllet i ndgra sekunder. Gnid inte pa injektionsstéllet.
Det kan komma lite blod eller en droppe vétska. Detta dr normalt. Injektionsstéllet kan tdckas
med ett litet plaster om det behovs.

Steg 4: Kasta den anviinda forfyllda injektionspennan med Bimzelx

Légg den anvénda forfyllda injektionspennan i en behallare for vassa foremal direkt efter anvindning
(se figur J).
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