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ZVYSTE SVA OCEKAVANI ZMENTE TA JEJICH.* 70\
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\ 18. tydnu dosahl pripravek BIMZELX” (bimekizumab) primérniho cilového
parametru odpovédi HiISCRG0 a prokazal vysokou dcinnost v dosazeni
odpovedi HiSCR75 (sekundami cilovy parametr) a odpovédi HiSCRI0
(explorativnicilovy parametr), pricemz vsledky se udrZely az o 48. tjne.”"

Obrazek modelové pacientky z klinického hodnoceni BE HEARD | ve 48. tjdnu. Vyjsledky pacienti se mohou lsit.

*Behem Igcby pripravkem BIMZELX 320 mg Q2W bylo v 16. tydnu dosazeno primarniho cilového parametru odpovedi HiSCRS0 (mNRI ALL-ABX):

u47,8% (N=288)vs. 28,7 % (N = 72) u placebav kiinickém hodnoceni BE HEARD | (p= 0,008)a 52,0 % (N = 281) vs. 32,2 % (N = 74) u placeba

vKlinickém hodnoceni BE HEARD Il (p=0,003)."V/16. tydnu (mNRI ALL-ABX) pri 6&bé pripravkem BIMZELX 320 mg Q2W: bylo dosazeno odpovédi °

HiSCR75 33,4 % (N=289) vs. 18,4 % (N = 72) u placeba (p = 0,021) v linickém hodnoceni BE HEARD 12 35,7 % (N = 291) vs. 15,68 % (N=74) ®
uplaceba (p=0,0016) vKlinickeém hodnoceniBE HEARD I odpovedi HiSCRIO bylo dosazeno u 20,4 % (N = 289) vs. 11,3 % (N = 72) s placebem ’mze X v
(nomindini p = 0,095) v klinickém hodnoceni BE HEARD | a 19,7% (N=291) vs. 5,9% (N=74) s placebem (nominalni p=0,009) v klinickém . .

hodnoceniBE HEARDI1."* Ve 48. tjdnu (OC) Iéby pripravkem BIMZELX 320 mg Q2W/Q4W v Kiinickych hodnocenich BE HEARD | a BE HEARD Il bylo ( b | m e |.(| 7 U m a b)

dosazeno odpovadi HISCR75 u 55,8 % (N = 104) a 64,5 % (N = 107) pacientii v uvedeném pofadr; odpovédi HISCR30 bylo dosazeno u 36,5 %

(N=104)a46,7 % (N=107) pacientiiv uvedeném pofa

NejEastéji hlasenymi nezadoucimi dginky pripravku BIMZELX hylymfekce hornich cest dychacich (14,5 %, u loZiskové psoridzy [Ps0], 14,6 % u psoriatické artritidy [PsA], 16,3 % u axidlni spondylartritidy [axSpA] a 8,8 % u hidradenitis suppurativa [HS]) a ordlni
kandiddza (7,3% uPs0,2,3 %uPsA, 3,7 %axSpAab,6uHS). Tentomateridlje urcen pouze pro odborné zdravotnicke pracovniky. )
Pripravek BIMZELX” je indikovan k 66h@ aktivnistredni t&7ké a7 té7ké hidradenitis suppurativa (akné inversa) u dospélych pacientd s nedostatecnou odpovédina kanvencni systémovou 65buHS.

v Tento l6givy priravek podiéha dalsimu sledovani, To umozni rychlé ziskani nowjch informaci o bezpegnosti. Zadame zdravatnické pracovniky, aby hisilijakekoli podezieni na nezadouc téinky.

Tkrdcend informace o pripravku © Bimzelx 160 mg injekéni roztok v predplnéném peru e SloZeni; Jedno predpinéné pero obsahuje 160 mg bimekizumabu v 1 ml. Indikace; LoZiskovd psoridza: | écha stiedné te7ké a7 tézke formy loziskové psoridzy u dospélyeh,
unich je indikovana systémova l€cha. Psaratickd artritida: Jako monoterapie nebo v kombinaci s methotrexdtem, k 166b& aktivni psoriaticke artritidy u dospélych, kiefi reagovali nedostatecng na jeden nebo vice chorobu modifikujicich antirevmatickych Ieki
(Disease-Modifying Antirheumatic Drugs, DMARD) nebo tyto Iéky netolerovali. A/ spondylartritida: Neradiografickd axiaini spondylartritida: Lécha dospélych s aktivni neradiografickou axidlni spondylartritidou s objektivnimi zndmkami zénétu
ankylozujici spondylitidou, ktef nereagovali dostatecné na konvencni l6ghu nebo tuto [68bu netolerovali. Hidradenitis suppurativa (HS): | 66ha aktivni stredné tézke aZ tézke hidradenitis suppurativa (acne inversa) u dospélych s nedostatecnou reakci najinou
konvencni systémovou léchu HS. Davkovani: LoZiskové psoriaza. Doporucend dévka pro dospélé pacienty s loZiskovou psoriazou je 320 mg (podanyich jako 2 subkutanniinjekce po 160 mg) v 0., 4.,8., 12., 16.tydnu a poté kazdych 8 tydni. Psarratickd artritida:
Doporugend davka pro dospélé pacienty s aktivni psoriatickou artritidou je 160 mg (podanych jako 1 subkuténni injekce po 160 mg) kazdé 4 tydny. Vice informaci naleznete v SPC: Pacientll s psoriatickou artritidou a zarove loZiskovou psoridzou. Axidln/
spondylartritida: Doporutend dévka pro dospelé pacienty s axidlni spondylartritidou je 160 mg (podanych jako 1 subkutanniinjekce po 160 mg) kazdé 4 tydny. Hidradenitis suppurativa; Doporucend davka pro dospélé pacienty s hidradenitis suppurativa je
320 mg (podanych jako 2 subkutdnni injekce po 180 mg) kazdé 2 tydny do 16. tydne, apaté kazdé 4 tydny. Facients s nadvdhou. U nékteryjch pacientd s loziskovou psoridzou (vEetné psoriatické artritidy s spolu se stfedné tézkou az tézkou psoridzou) a télesnou
hmotnosti = 120 kg, ktefi nedosahli kompletniho zhojeni kiize v 16. tydnu, miize davka 320 mg kazdé tyfi tydny (Q4W) po prvnich 16 tydnech I6chy déle zlepsit odpovéd na Iécbu po 16. tydnu. Uprava davky u starsich pacienti (6% let a starsi) a u pacienti
s poruchou funkee ledvin nebo jater neninutng. Zpisob podani: Tento |68ivy pripravek se podéva subkutanniinjekef. Davka 320 mg miiZe byt podana jako 2 subkutanniinjekce po 160 mg. Vhodna mista pro podaniinjekce zahmuji stehno, bicho a horni st
paze. Predpingné pero se nesmi protfepévat. Po fadném proSkoleniv technice aplikace subkutanniinjekce si pacienti mohou aplikovat pripravek Bimzelx sami. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Klinicky vjznamné
aktivniinfekce (napt. aktivni tuberkuldza). ZvI&Stni upozornéni a opatfeni pri pouZivéni: /nfekce. Bimekizumab muize zvysit riziko infekei (infekce hornich cest dychacich a ordlni kandiddza). Pri zvazovéni pouZiti bimekizumabu u pacient( s chronickou infekei nebo
rekurentniinfekci'vanamnéze je tfeba postupovat opatrné. Létha bimekizumabem se nesmi zahdjit u pacient(i s jakoukoli klinicky vyznamnou aktivnf infekef, dokud infekce neustoupi nebo neni adekvatné [éSena. Pacienti Iégeni bimekizumabem majf byt pouteni, aby
vyhledali lékare, pokud se objevi znamky nebo priznaky naznacujici infekei. Hoanoceni tuberkuldzy (TBC) pied léchou. Pred zahjenim |6chy maji byt pacienti vySetieni na pritomnost TBC. Bimekizumab nesmi byt poddvan pacientim s aktivni TBC. V pribéhu
16ty majibytu pacientt monitorovany znamky a priznaky aktivni TBC. Zanét/ive stigvni onemocnéni Pri podavani bimekizumabu byly hiaSeny nové pripady nebo exacerbace zanétlivého strevniho onemocnéni. Bimekizumab se u pacienti se zanétlivym strevnim
onemocnénim nedoporucuje. Hypersenzitivita. Uinhibitor IL-17 byly pozorovény zavazné hypersenzitivni reakee vietné anafylaktickych reakef. Ockavarni: Pred zahdjenim Igchy bimekizumabem mé byt zvazeno dokongenivsech ogkovani prislusnych pro dany vek
v souladu s aktudlnimi vakcinacnimi doporucenimi. Pacienttim [éGenym bimekizumabem nemaji byt poddvany Zivé vakciny. Tento égivy pripravek obsahuje 0,4 mg palysorbatu 80 v 1 ml roztoku. Polysorbaty mohou zpisobit alergicke reakce. Bimzel obsahuje
v podstaté zanedbatelné mnozstvi soaku - vice viz SmPC. Interakee: Nelze vylougit Klinicky viznamny dginek na substraty CYP450 s tzkm terapeutickym indexem, u kierjch se dévka individuding upravuje (napf. warfarin). Pri zahdent 16chy bimekizumabem
U pacient(i [écenych témito typy Iécivych pipravk( je tfeba zvaZit terapeutické monitorovan. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musibehem Iécby a nejméné 17 tydni po ukonceni 16cby pouZivat dcinnou antikoncepci. Podavani pripravku Bimzelx
v tehotenstvi se z preventivnich divodd nedoporucuje. Je treba zvéizit zda prerusit kojent nebo ukongit/ prerusit Iéchu. NeZadouer dginky: Velmi Gasté: infekce hornich cest dychacich; asté: ordlnf kandiddza, mykoticke infekce, infekce usi, infekce virem herpes
simplex, orofaryngedlni kandiddza, gastroenteritida, folikulitida, vulvovaginalni mykotické infekce (véetné vulvovagindini kandiddzy), bolest hlavy, vyrazka, dermatitida a ekzém, akné, reakce v miste aplikace, inava; méné Gasté: slizniéni a kozni kandiddza (véetng

svétlem. Pripravek |ze uchovavat pfi pokojové teploté (do 25 °C) pojedno obdobitrvajici maximalng 25 dnii s ochranou pred svétlem. Po vyjmuti z chladnicky a uchovavani za téchto podminek zlikvidujte po 25 dnech nebo do data pouZitelnosti wytisténgho na obalu,
podle toho, co nastane dfive. Vlyznatené misto pro datum na krabicce slouzi pro zdznam data vyjmuti z chladnicky. Dostupné Iékové formy a velikosti baleni: Balenis 1 predplnénym perem, 2 predpinénymi pery. DrZitel rozhodnuti o registraci: UCB Pharma SA.,
Bruxelles, Belgie. Registragni Eisla: EU/1/21/1575/005-006. Datum revize textu; 12. 12. 2024. Viydej I6ivého pripravku je vdzan na Iékafsky predpis. Pripravek je piné hrazen z prostfedkii verejného zdravotniho pojisténi vindikaci loZiskove psoridzy, psoriatické
artritidy a ankylozujici spondylitidy. Vindikaci neradiograficka axialni spondylartritida a hidradenitis suppurativa neni pfipravek hrazen z prostredki verejného zdravotniho pajisténi. Podrobné tidaje najdete v Souhrnu ddajii o pripravku.

Reference: 1. DOF 2023 HS0003 Table 6.3.36 p1. 2. DOF 2023 HS0004 Table 8.3.36 p1. 3. DOF 2023 HS0003 Table 6.3.1.15 p1-7.4. DOF 2023 HS0004 Table 8.3.1.15 p1-7.5. Kimball AB, Jemec GBE, Sayed CJ, etal. Lancet. 2024 Jun 8;403(10443):2504-19. 6. Kimball AB, Jemec GBE,
Sayed CJ, etal Lancet. 2024 Jun 8:403(10443):2504-19. (suppl. appendix). 7. Kimball AB, Jemec GBE, Sayed CJ, etal. Lancet. 2024 Jun 8;403(10443):2504-19. (figures). 8. Reich K, etal. Lancet. 2021;397(10273):487-98.9. SPCBIMZELX™
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