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V INDIKACI HS"

ZVYSTE SVA OCEKAVANI. ZMENTE TA JEJICH.* \

ZASAHNETE

\ 16. tydnu dosahl pripravek BIMZELX” (bimekizumab) primérniho cilového
parametru odpovédi HISCR50 a prokazal vysokou GCinnost v dosazeni
odpovedi HiSCR75 (sekundami cilovy parametr) a odpovedi HISGIIEII]
(explorativnicilovy parametr), pricemz vsledky se udrzely az do 48. tjdne.”"

PRUNI A JEDINY DUALNI INHIBITOR IL-17A a IL-17F SCHVALENY PRO HS™ A BlmzeIX® \ 4

(bimekizumab)

Obrazek modelové pacientky z klinického hodnoceni BE HEARD [ ve 48. tydnu. Vijsledky pacienti se mohou liSit.
*BehemIechypnpravkemHIMZELXS?UmgG?WhyIuvIElydnudnsazenupnmarmhuclluvehnparametruudpnvemmSl}Rﬁ[l(mNHIALLABX)u478 (N=289)vs.28,7 % (N = 72) u placebav inickém hodnoceni BE HEARDI (p = 0,006) a 52,0 % (N = 291) vs
322%(N= 74)up\acehavkhmckemhndnonemBEHEARDIl(p 0,003). V1Btydnu(mNRIALLABX)pnlechepnpravkem BIMZELX 320 mg Q2W: hy\udnsazenmodpuvele\SDRﬁu334” (N=289)vs. 18,4 % (N=72) u placeba (p = 0,021) vklinickém
hodnoceniBE HEARD 12 35,7 % (N =291)vs. 15,6 % (N = 74) u placeba (p = [][][]16)vkhmckemh0dﬂmcemBEHEARDII “odpovédi HiSCRI0 bylo dosazeno u 20,4 % (N = 289)vs. 11,3 % (N = 72) s placebem (nomindlnip = 0,095) v klinickém hodnoceni BE HEARD
1219,7% (N=291) vs. 5,.9% (N=74) s placebem (nominglni p=0,009) v klinickém hodnoceni BE HEARD Il Ve 48. tydnu (OC) lécby pripravkem BIMZELX 320 mg D?W/D4vallmckych hodnocenich BE HEARD | a BE HEARD Il bylo dosazeno odpovédi HISCR75
155,8% (N -104)a64,5% (N - 107) pacientd vuvedeném poradi: odpovédi HISCRO0 bylo dosazeno u 36,5 % (N = 104) a46,7 % (N = 107) pacientiiv uvedeném pofadi ™

Nejcastsji hlasenymi nezadoucimi acinky pripravku BIMZELX byly infekee hornich cest dychacich (14,5 %, u loZiskové psoridzy [Ps0], 14,6 % u psoriatické artritidy [PsA], 18,3 % u axialni spondylartritidy [axSpA] a 8,8 % u hidradenitis suppurativa [HS]) a oralni
kandiddza (7,8%uPS0, 2.8 % uPsh, 3,7 s axSpAa 5,6 uHS). Tento materidlje urben pouze pro odborné zdravotnické pracovniky. )

Pripravek BIMZELX” je indikovan k165bé aktivni stfedné ta7ké a7 tézke hidradenitis suppurativa (akné inversa) u dospélych pacientd s nedostatetnou odpovédina konvengni systémovou Iégbu HS.

v Tento l6civy pripravek podléhd dalsimu sledovani. To umaZni rychlg ziskani novyeh informaci o bezpetnosti. Zadame zdravotnicke pracovniky, aby hidsili jakekoli podezieni na nezdouci déinky.

Ikrécend informace o pripravku © Bimzelx 160 mg injekéni roztok v predpinéném peru « SloZeni: Jedno predpinéné pero obsahuje 160 mg bimekizumabu v 1 ml. Indikace: LoZiskové psoridza. | étha stiedné tézkeé az t8zké formy loZiskové psoridzy u dospélych,
U nich je indikovana systémové 1écha. Psariatickd artritida. Jako monoterapie nebo v kombinaci s methotrexétem, k 166bé aktivni psoriaticke artritidy u dospélych, ktefi reagovali nedostatetné na jeden nebo vice chorobu modifikujicich antirevmatickych Iéka
(D\sease Mod\fyingAntirheumatm Drugs DMARD) nebo tyto Iékynem\emvali A)r/}s'/n/'sgoﬂdz/a/zr/z/ﬂa /VE/aa’/bgfaﬁb/(é ax/a’/m’spoﬂdy/a/m'f/da Lécha dospély’shsaktivnineradmgraﬂukou axialni spundylarmt\duu sobj ekUvm’m\ zna’mkamiza’nétu indikovany’m\
spondylitidou, ktefi ﬂereaguvah doslatecne na knnvencm 1égbu nebo tuto I6Ebu net U\ernvall Hidradenitis Sz/ggwaf/va (HS): 1 6tha aktivni stredng tézke a7 tézke hidradenitis suppurativa (acne inversa) u dospélych s nedos tatecnou reakei na jinou konvencm
systémovou lécbu HS. Davkovani: LoZiskovd psoridza. Doporucend davka pro dospelé 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. Psarsatickd artritida. Doporutend
davka pro dospélé pacienty s aktivni psoriatickou artritidou je 180 mg (podanych jako 1 subkutanniinjekce po 160 mg) kazdé 4 tydny. Vice informaci naleznete v SPC: Pacientil s psoriatickou artritidou a zéroven loZiskovou psoridzou. Axidin/ spondyiartritida:
Doporutend dévka pro dospglé pacienty s axialni spondylartritidou je 160 mg (podanyich jako 1 subkutanniinjekee po 160 mg) kazdé 4 tydny. Hidradenitis suppurativa. Doporugend davka pro dospélé pacientys hidradenitis suppurativaje 320 mg (podanychjako 2
subkuténniinjekce po 160 mg) kazdé 2 tydny do 16. tydne, a poté kaZdé 4 tydny. Facientr s nadvéhou: U nékterych pacient s loZiskovou psoridzou (vetné psoriatické artritidy s spolu se stfedné t8zkou a tézkou psoridzou) a télesnou hmotnosti = 120 kg, kteff
nedosahli kompletniho zhojenikaize v 16. tydnu, maze davka 320 mg kazdé Gtyfitydny (Q4W) po prunich 16 tydnech [6tby dale zlepSit odpovéd nalégbu po 16. tydnu. Uprava davky u starsich pacientil (65 fet a starsi) au pacientll s poruchou funkce fedvin nebo
Jater neninutnd. Zpdsob podans: Tento 66ivy pripravek se poddva subkutanni injekef. Dévka 320 mg mize byt poddna jako 2 subkuténni injekce po 160 mg. Vhodna mista pro podéni injekce zahrnuji stehno, bficho a horni Gdst paze. Predplnéné pero se nesmi
protfepévat. Po fadném proSkoleni v technice aplikace subkutdnnfinjekce si pacienti mohou aplikovat pripravek Bimzelx sami. Kontraindikace: Hypersenzitivita na I6givou latku nebo na kteroukoli pomacnou latku. Klinicky vjznamné aktivni infekce (napf. aktivni
tuberkuldza). ZvlaStni upozornéni a opatfeni pii pouZivani: /nfece. Bimekizumab maze zvySit riziko infekei (infekce hornich cest dychacich a oralnt kandiddza). Pri zvazovani pouZiti bimekizumabu u pacienti s chronickou infekef nebo rekurentniinfekciv anamnéze je
tfeba postupovat opatrng, Létha bimekizumabem se nesmi zahdjit u pacient(i s jakoukoli klinicky vjznamnou aktivni infekef, dokud infekce neustoupi nebo neni adekvétné I6tena. Pacienti IGenf bimekizumabem majf byt pouteni, aby vyhledali lékare, pokud se objevi
namky nebo priznaky naznacujiciinfekci. Hodnocens tuberkuldzy (TBC) pied léchou. Pred zahdenim 16Eby maji byt pacienti vySetfeni na pritomnost TBC. Bimekizumab nesmibyt poddvan pacienttim s aktivni TBC. V pribéhu IEcby maji byt u pacientd monitorovény
mamky a priznaky aktivni TBC. Zanétivé stievni onemoenéni: Pri podavani bimekizumabu byly hidSeny nové pripady nebo exacerbace zanétlivého stfevniho onemocnéni. Bimekizumab se u pacientd se zanétlivym stievnim onemocnénim nedoporucuje.
Hypersenzitivita: U inhibitor( IL-17 byly pozorovény zdvazng hypersenzitivni reakce vietnd anafylaktickych reakel. Ockoveini Pred zahdjenim |66y bimekizumabem md byt zvZeno dokongeni viech otkovani prislusnych pro dany vék v souladu s aktualnimi
vakeinagnimi doporucenimi. Pacientim Iéenym bimekizumabem nemaji byt poddvény Zivé vakeiny. Tento I6givy pripravek obsahuje 0,4 mg pasysarbatu 80 v 1 ml roztoku. Polysorbaty mohou zplsobit alergicke reakce. Bimzelx obsahuje v podstats zanedbatelné
mnozstvi saaiku-vice viz SmPC. Interakee: Nelze vylougit klinicky vjznamny icinek na substraty CYP450 s tizkym terapeutickym indexem, u kterjch se davka individuing upravuje (napf. warfarin). Pfi zahdjent éSby bimekizumabem u pacientd Iécenjch témito typy
6ivych pripravkil je tfeba zvazit terapeutické monitorovani, Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi béhem Igchy a nejméné 17 tydnd po ukonceni I6Eby pouzivat icinnou antikoncepci. Podavani pripravku Bimzel v t8hotenstvi se z preventivnich
divodii nedoporutuje. Je tfeba zvazit zda prerusit kojeni nebo ukongit/ prerusit Iéchu. NeZadoucr dginky: Velmi Casté: infekce hornich cest dychacich; asté: ordlni kandiddza, mykotické infekce, infekce usf, infekce virem herpes simplex, orofaryngedlni kandidoza,
gas roent eri ida, fUHkuliIida vu\vmvagméln[myko iské infekce (vﬁe tné vu\vovagina’\m’kandiddzy} hules hlavy vyréika dermatilida a ekze’m‘ akné, reakce v misté aplikace, inava; méné Gasté: slizniéni a kozni kandiddza (véetné jicnové kandiddzy, konjunktivitida),

pnkojoveteplnte (do?ﬁ"ﬂ)pojednoobdmh\ rvaﬂmmaxwmalne%dnusnshraﬂmupredsveﬂem Povyjmu |znhladmskyauchmvavamzaléchtupmdmmekzhkvidujlepo25dnenhnehudmdatapnuznelnosli vytisténého na obalu, podie toho, co nastane drive. Vyznatené
misto pro datum na krabicce slouzi pro ziznam data vyjmuti z chladnicky. Dostupné Iékové formy a velikesti baleni; Baleni s 1 predpinénym perem, 2 pfedpinénymi pery. DrZitel rozhodnuti o registraci: UCB Pharma S.A., Bruxelles, Belgie. Registragni Gisla:
EU/1/21/1575/005-006. Datum revize textu: 12.12. 2024. Vydej Iécivého pipravku je vzan na lékarsky predpis. Pripravek je pIné hrazen z prostredk(i verejného zdravotniho pojisténi v indikaci loziskové psoriazy, psoriaticke artritidy, ankylozujfcr spondylitidy
ahidradenitis suppurativa. V indikaci neradiograficka axilni spondylartritida neni pripravek hrazen z prostfedk( vefejngho zdravotniho pojiténi. Podrobné tidaje najdete v Souhrnu Gdajti o pipravku.

Reference: 1. DOF 2023 HS0003 Table 6.3.36 p1. 2. DOF 2023 HS0004 Table 6.3.36 p1. 3. DOF 2023 HS0003 Table 8.3.1.16 p1-7. 4. DOF 2023 HS0004 Table 6.3.1.15 p1-7. 5. Kimball AB, Jemec GBE, Sayed CJ, etal. Lancet. 2024 Jun 8;403(10443):2504-18.
6. Kimball AB, Jemec GBE, Sayed CJ, et al. Lancet. 2024 Jun 8:403(10443):2604-18. (suppl. appendix). 7. Kimball AB, Jemec GBE, Sayed CJ, et al. Lancet. 2024 Jun 8;403(10443):2504-18. (figures). 8. Reich K, et al. Lancet. 2021,387(10273):487-98.
9. SPCBIMZELX”. 10. Rozhodnuti SUKL o stanovenivyse a podminek dhrady LP Bimzelkze dne 5. 3. 2026 - Spranitizenisp. zn. SUKLS328262/ 2024,
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