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PRIPRAVEK BIMZELX NABIZi KOMBINACI RYCHLEHO; »
SETRVALEHO, UPLNEHO ZHOJENIi KUZE SPOLU
S PROKAZANOU UCINNOSTI V. LECBEIPsA

*V Klinickém hodnoceni BE VIVID v 16. tjdnu dosahlo 84 % pacientil koprimarnich cilovych parametrii odpovédi PASI 90 a IGA 0/1; 58 % pacientii dosdhlo
v 16. tydnu odpovedi PASI 100. V poolované analyze ddaji z Klinickjch hodnoceni BE VIVID, BE READY a BE SURE si 88 % pacientil udrZelo odpovéd’ PASI 100
do 52. tjdne. V Klinickém hodnoceni BE RADIANT dosahlo 4. tydny po prvni dévee 71 % pacientil odpovédi PASI 75. V Klinickém hodnoceni BE OPTIMAL
dosahlo v 16. tjdnu 43 % pacientil primamiho cilového parametru odpovédi ACR 50 a 54 % pacienti si tuto odpovéd’ udrZelo do 52. tydne.

A Bimzelx-v

Tento I6Givy pFipravek podiéhd dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpegnosti. (bi mekizuma b)

Zaddme zdravotnicke pracovniky, aby hiasili jakdkoli podezfeni na nezadouci icinky.

Zkrdcend informace o pripravku © Bimzelx 160 mg injekni roztok v predpinéném peru © SloZeni; Jedno predplnéné pero obsahuje 160 mg bimekizumabu v 1 ml. Indikace: LoZiskovd psoridza; L 6iha stredné tzke
a7 taz7ké formy loZiskové psoridzy u dospélych, u nich? je indikovana systémova [6tha. Psoriatickd artritida: Jako monoterapie nebo v kombinaci s methotrexdtem, k 16Ehe aktivni psoriaticke artritidy u dospélyich, kteff
reagovali nedostatecné na jeden nebo vice chorobu modifikujicich antirevmatickych Iéka (Disease-Modifying Antirheumatic Drugs, DMARD) nebo tyto Iéky netolerovali. Axialn/ spondylartritiaa. Neradiogratickd axiini
spondylartritida: L &tha dospglych s aktivni neradiografickou axidlni spondylartritidou s objektivnimi znamkami zangtu indikovanymi zvySenou hladinou G-reaktivniho proteinu (CRP) a/nebo magnetickou rezonanci (MRI),
|66bu nebo tuto I66bu netolerovali. Aaradenitis suppurativa (HS): | 6tha aktivni stredn tézke a7 tézke hidradenitis suppurativa (acne inversa) u dospélych s nedostateSnou reakef na jinou konventni systémovou l6gbu HS.
Davkovani; LoZiskovd psoriaza: Doporutend davka pro dospélé pacienty s loziskovou psoridzou je 320 mg (podanych jako 2 subkuténniinjekce po 160 mg) v 0., 4., 8., 12., 16. tydnu a poté kazdych 8 tydnd. Psoratickd
artritida: Doporuend davka pro dospélé pacienty s aktivni psoriatickou artritidou je 160 mg (podanych jako 1 subkutdnniinjekce po 160 mg) kazdé 4 tydny. Vice informaci naleznete v SPC: Pacient s psoriatickou artritidou
a zaroveri loZiskovou psoriazou. Avia/ni spondylartritida: Doporutend davka pro dospelé pacienty s axialni spondylartritidou je 180 mg (podanyich jako 1 subkutanni injekce po 160 mg) kazdé 4 tydny. Hidradenitis
suppurativa: Doporugend davka pro dospglé pacienty s hidradenitis suppurativa je 320 mg (podanych jako 2 subkutannf injekce po 160 mg) kazdé 2 tydny do 16. tydne, a poté kazdé 4 tydny. Pacienti s nadvahou:
U nékterych pacient s loZiskovou psoridzou (véetné psoriaticke artritidy s spolu se stfedné tézkou a7 t&zkou psoridzou) a télesnou hmotnosti > 120 kg, ktef nedosahli kempletniho zhojent kiize v 16. tydnu, miZe dévka
320 mg kazde étyfitydny (Q4W) po prunich 16 tydnech 6Sby déle zlepsit odpoved na l&8bu po 16. tydnu. Uprava davky u starsich pacientti (65 et a starsi) au pacientii s poruchou funkee fedvin nebo jaterneninutna.
Zpuisob podani: Tento |66y pripravek se podava subkutanni injeker, Davka 320 mg miiZe byt podéna jako 2 subkutanni injekce po 160 mg. Vhodnd mista pro podani injekce zahrnuji stehno, bicho a horni 4st paze.
Predpinéné pero se nesmi protfepévat. Po Fadném proSkoleni v technice aplikace subkutnniinjekce si pacienti mohou aplikovat pfipravek Bimzelx sami. Kontraindikace: Hypersenzitivita na légivou Iétku nebo na kteroukoli
pomocnou létku. Klinicky vznamné aktivni infekce (napf. aktivni tuberkuldza). ZvaStni upozornéni a opatieni pri pouzivani; /af2kce: Bimekizumab mize zvysit riziko infekci (infekce hornich cest dychacich a oralni
kandidoza). Pfi zvazovani pouziti bimekizumabu u pacient(i s chronickou infekci nebo rekurentni infekci v anamnéze je tfeba postupovat opatrné. Lécba bimekizumabem se nesmi zahdjit u pacientdl s jakoukoli klinicky
vyznamnou aktivnfinfekef, dokud infekce neustoupinebo neni adekvatné 16tena. Pacienti Iécens bimekizumabem maji byt pouceni, aby vyhledali Iekare, pokud se objevi znamky nebo priznaky naznatujiciinfekci. Hoahnocens
tuberkuldzy (TBL) pigd féchou: Pred zahdjenim I6Eby majf byt pacienti vySetfeni na pritomnost TBC. Bimekizumab nesmi byt poddvan pacienttim s aktivni TBC. V pribéhu I6Eby majf byt u pacientd monitorovany zndmky

onemocnénim nedoporucuje. Hypersenzitivita: U inhibitord IL-17 byly pozorovany zdvazné hypersenzitivni reakce vetng anafylaktickych reakol. Ockovani: Pred zahdjenim 168by bimekizumabem ma byt zvdZeno dokongent
vSech otkovani pfislusnyich pro dany vék v souladu s aktualnimi vakcinaGnimi doporugenimi. Pacientdim I6Senym bimekizumabem nemajf byt podavény 7ivé vakciny. Tento I6ivy pripravek obsahuje 0,4 mg palysorbatu 80
v 1 ml roztoku. Polysorbaty mohou zpisobit alergicke reakce. Bimzelx obsahuje v podstaté zanedbatelné mnoZstvi saalkw - vice viz SmPC. Interakee: Nelze vyloutit klinicky vjznamny cinek na substraty CYP450 s tizkym
terapeutickym indexem, u kterych se dévka individuding upravuje (napf. warfarin). Pfi zahdjent I6chy bimekizumabem u pacientd [éSenych t&mito typy IéCivych pripravki je tfeba zvéit terapeutické monitorovén. Fertilita,
téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi béhem I6cby a nejméné 17 tydnd po ukonceniI6cby pouzivat dcinnou antikoncepci. Poddvani pripravku Bimzelx v tghotenstvi se z preventivnich divod nedoporucuje. Je tfeba
2vait zda prerusit kojeni nebo ukonzit/ prerusit Iécbu. Nezadouei (iginky: Velmi casté: infekce hornich cest dychacich; Gasté: oralni kandiddza, mykotické infekce, infekce usf, infekce virem herpes simplex, orofaryngedini
kandiddza, gastroenteritida, folikulitida, vulvovaginalni mykotické infekce (vetng vulvovagindlni kandiddzy), bolest hlavy, vyrazka, dermatitida a ekzém, akné, reakce v miste aplikace, tnava; méné Gasté: slizniéni a kozni

Uchovavejte v krabitce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Pripravek Ize uchovavat pfi pokojové teploté (do 25 °C) po jedno obdobf trvajici maximaing 25 dni s ochranou pred svétlem. Po vyjmuti z chladnitky
auchovavani za téehto podminek zlikvidujte po 25 dnech nebo do data pouzitelnosti vytiSténého na obalu, podle toho, co nastane dfive. Vyznatené misto pro datum na krabitce slouzi pro zaznam data vyjmuti z chladnicky.
Dostupné Iékové formy a velikosti haleni; Baleni's 1 predplnénym perem, 2 predplnénymi pery. DrZitel rozhodnuti o registraci: UCB Pharma SA., Bruxelles, Belgie. Registraéni isla: EU/1/21/1575/005-006. Datum revize
textu; 12. 12. 2024. \iydej 1écivého pripravku je vézan na [ékarsky predpis. Pripravek je plné hrazen z prostredki vefejného zdravotniho pojisténi v indikaci loZiskove psoridzy, psoriatické artritidy a ankylozujici spondylitidy.
Vindikaci neradiografickd axidlni spondylartritida a hidradenitis suppurativa nenf pripravek hrazen z prostfedku verejného zdravotniho pojiSténi. Podrobné tidaje najdete v Souhrnu tdaji o pripravku.

Reference: 1. SPC BIMZELX": 2. Strober B, Tada Y, Mrowietz U, et al. Bimekizumab maintenance of response through 3 years in patients with moderate-to-severe plague psoriasis: results from the BE BRIGHT open-label extension trial. Br J Dermatol.
2023;188(6):749-759.
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