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A Bimzelx-vy
(bimekizumab)

*84 9% pacientt dosahlo koprimarmich cilovych parametril PASI 90 aIGA0/1 v 16. tydnu a 71 % dosahlo PASI 75 po 4 tydnech od prvni VVJIMEENA
dévky. 58 % pacientii také dosahlo PASI 100 v 16. tydnu a 88 % z téchto pacientii si tento vysledek udrzeli v 52. tydnu.” P‘lﬁlE‘z'"us-l- Pnu PIIGIEIITY t

v Tento Ig&ivy pripravek podiéhé dalsimu sledovani. To umo?ni rychlé ziskani nowjch informaci o bezpenosti. Zadame zdravatnicks pracovniky, aby hiésilijakakoli podezFent na nezddouci Ginky.

Zkrécend informace o piipravku « Bimzelx 160 mg injekéni roztok v pedpInéném peru  SloZeni: Jedno predpingné pero obsahuje himekizumabum 160 mg v 1 ml. Indikace: LoZiskovd
psordza: L6tha stredng téZké a7 tezké formy loZiskové psoridzy u dospélych, u nichZ je indikovana systémova |6cba. Psoriatickd artritida; Jako monoterapie nebo v kombinaci
s methotrexatem, je indikovdn k |6ché aktivni psoriatické artritidy u dospélych s neadekvatni odpovédi nebo netoleranci na jeden nebo vice chorobu modifikujicich antirevmatickych 16k
(Disease-Modifying Antirheumatic Drugs, DMARD). Axidlni spondylartritida: Neradiografickd axidini spondylartritida; Létha dospélych s aktivni neradiografickou axidlnf
spondylartritidou s objektivnimi zndmkami zanétu, jak je indikovano zvySenou hladinou G-reaktivniho proteinu (CRP) a/nebo magnetickou rezonanci (MRI), kiefi nereaguj adekvétné nebo

Davkovani: LoZiskovd psoridza: Doporutend dévka pro dospélé pacienty s loZiskovou psoridzou je 320 mg (podanych jako 2 subkutanniinjekce po 160 mg) v 0., 4., 8., 12., 16. tydnu a poté
kazdych 8 tydni. Psariatickd artritida: DoporuGend davka pro dospélé pacienty s aktivni psoriatickou artritidou je 160 mg (poddvanych jako 1 subkutdnniinjekce po 160 mg) kazdé 4 tydny.
Vice informacf naleznete v SPC; Pacientli s psoriatickou artritidou a zaroven loZiskovou psoridzou. Axia/ni spondylartritida; Doporutend dévka pro dospélé pacienty s axidlni spondylartritidou je
160 mg (poddvé se jako 1 subkutdnniinjekce) kazdé 4 tydny. Pacientr s nadvahou: U nékterych pacienti s loZiskovou psoridzou (vEetng psoriatrické artritidy s spolu se stredné zévaznou az
zdvaZnou psoridzou) a télesnou hmotnosti > 120 kg, ktefnedosahli kompletniho zhojenikize v 16. tydnu, miZe davka 320 mg kazdé Gtyfitydny (Q4W) po prvnich 16 tydnech €chy déle ziepSit
odezvu nalécbu po 16. tydnu. Uprava dévky u starsich pacientii (65 let a starsi) a u pacient s poruchou funkee ledvin nebo jater neninutnd. Zoisob podani Tento I6Givy pFipravek se
poddva subkutdnni injekci. Vhodnd mista pro poddni injekce zahrnuji stehno, bficho a homi Gast paZe. PredpInéné pero se nesmi protfepdvat. Po fadném proSkoleni v technice aplikace
subkutanniinjekce si pacienti mohou aplikovat pfipravek Bimzelx sami. Kontraindikace: Hypersenzitivita na I6Givou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Klinicky vyznamné aktivniinfekce
(napr. aktivnf tuberkuldza). ZviaStni upozornéni a opateni pri pouZivani: Jafekce. Bimekizumab mize zvysit riziko infekci (infekce hornich cest dychacich a ordlni kandiddza). Pri zvazovéni
pouZiti bimekizumabu u pacientd s chronickou infekci nebo rekurentni infekci v anamnéze je tfeba postupovat opatrné. Lécba bimekizumabem se nesmi zahdjit u pacienti
s jakoukoli Klinicky vyznamnou aktivni infekei, dokud neni infekce vyfeSena nebo adekvatné [écena. Pacienti [é6ent bimekizumabem maji byt pouteni, aby vyhledali lékaFe, pokud se objevi
znamky nebo pfiznaky naznacujiciinfekci. Hodnoceni tuberkuldzy (TBC) piad l6chou. Pred zahdjenim 166by maji byt pacienti vySetfeni na pfitomnost TBC. Bimekizumab nesmi byt poddvan

pfipady nebo exacerbace zénétlivého stfevniho onemocnéni. Bimekizumab se pro pacienty se zanétlivym stfevnim onemocnénim nedoporucuje. Hypersenzitiviza: U inhibitord IL-17 byly
pozorovany zavazné hypersenzitivni reakce vietnd anafylaktickych reakei. Ockovani Pred zahajenim Iécby bimekizumabem ma byt zvazeno dokongeni vsech ockovani prislusnych pro dany
vek v souladu s aktudInimi vakcinacnimi doporucenimi. Pacientiim 6enym bimekizumabem nemaji byt podavany Zivé vakciny. Interakce: Nelze vyloucit klinicky vyjznamny Gcinek na substréty
CYP450 s tizkym terapeutickym indexem, u kterych se ddvka individuding upravuje (napf. warfarin). Pfi zahdjeni 16chy bimekizumabem u pacient [éSenych témito typy I6Givych pfipravki je
tfeba zvézit terapeutické monitorovéni. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi béhem I6chy a nejméné 17 tydnii po ukonceni 16chy pouzivat tiginnou antikoncepc. Poddvéni
pfipravku Bimzelx v t8hotenstvi se z preventivnich divodd nedoporucuje. Je treba zvéizit zda prerusit kojeni nebo ukonGit/ prerusit I6chu. NeZadouci ginky: Velmi Gasté: infekce homich cest
dychacich; Gasté: orélni kandiddza, plisiiovainfekce, infekce usi, infekce virem herpes simplex, orofaryngedni kandidoza, gastroenteritida, folikulitida, bolesthlavy, vyrazka, dermatitida a ekzém,

LvI&Stni opatfeni pro uchovévéni; Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chranite pred mrazem. Uchovévejte v krabicce, aby byl pFipravek chrangn pred svétlem. Pfipravek Ize uchovavat pri
pokojové teploté (do 25 °C) po jedno obdobitrvajici maximalné 25 dnii s ochranou pred svétlem. Po vyjmuti z chladnicky a uchovévani za téchto podminek zlikvidujte po 25 dnech nebo do data
pouzitelnosti vytisténém na obalu, podle toho, co nastane dFive. VlyznaGend misto pro datum na krabitce slouzf pro zaznam data vyjmutiz chladnicky. Dostupné IEkové formy a velikosti baleni:
Baleni s 2 predpinénymi pery. DrZitel rozhodnuti o registraci: UCB Pharma SA., Bruxelles, Belgie. Registracni isla; EU/1/21/1575/006. Datum revize textu; 09. 11. 2023. Vijdej I6ivého
pipravku je vazdn na Iékarsky predpis. Pripravek je piné hrazen z prostfedkil vefejného zdravotniho pojiSténi v indikaci loZiskové psoridzy. Vindikaci psoriatickd artritida a axidlni spondylartritida
nenipFipravek hrazen z prostfedkii vefejného zdravotniho pojistént. Podrobné (daje najdete v Souhmu idajii o pFipravku.

“Indikace stfedné t62ké a7 t8zké formy loZiskové psoridzy u dospélych. "Na zaklads Geinnost sledované v Kiinickych hodnacenich fdze 3 ve srovndni s placsbem, adalimumabem a ustekinumabem.”®

Reference: 1. Rozhodnuti SUKL 20.9.2022, Sp. zn. SUKLS330117/2021. 2. SPC Bimzel. 3. Reich K, Papp KA, Blauvelt A, et al. Bimekizumah versus ustekinumah for the treatment of moderate to severe plaque psoriasis (BE VIVID): efficacy and safety from
a b2-week, multicentre, double-blind, active comparator and placebo controlled phase 3 trial. Lancet. 2021;397(10273): 487-498; 4. Gordon KB, Foley P. Krueger JG, et al. Bimekizumab efficacy and safety in moderate to severe plaque psoriasis (BE
READY): amulticentre, double-blind, placebo-controlled, randomised withdrawal phase 3 trial. Lancet. 2021;397(10273):475-486. 5. Warren RB, Blauvelt A, Bagel J, et al. Bimekizumab versus adalimumab in plague psoriasis. N Engl J Med.
2021;385(2):130-141.
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