API SE BIMZELX® (bimekizumab) Dermatologi-Reumatologi.

Beredningsform: 160 mg l6sning i forfylld spruta och forfylld injektionspenna. Varje forfylld
spruta eller forfylld penna innehaller 160 mg bimekizumab i 1 mL Rx, (F), LO4AC21.

Indikation: BIMZELX® &r indicerat for behandling av: 1. Mattlig till svar plackpsoriasis hos vuxna
som behoéver systemisk behandling, 2. Aktiv ankyloserande spondylit (AS) hos vuxna med tidigare
otillracklig respons pa eller intolerans mot konventionell behandling, 3. Aktiv icke-radiografisk
axial spondylartrit (nr-axSpA) med objektiva tecken pa inflammation pavisat genom férhojt
C-reaktivt protein och/eller magnetkameraundersokning hos vuxna med tidigare otillracklig
respons pa eller intolerans mot icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID) samt
4. Aktiv psoriasisartrit hos vuxna med tidigare otillrackligt svar eller intolerans mot ett eller
flera sjukdomsmodifierande antireumatiska lakemedel (DMARDs) déar bimekizumab kan ges i
monoterapi eller i kombination med metotrexat.

Dosering och administreringssatt: Den rekommenderade dosen for vuxna patienter med
plackpsoriasis ar 320 mg (som ges som 2 subkutana injektioner pa 160 mg vardera) vid
vecka 0, 4, 8, 12, 16 och darefter var 8:e vecka. Den rekommenderade dosen for patienter
med AS, nr-axSpA och psoriasisartrit ar 160 mg (ges som 1 subkutan injektion pa 160 mg)
var 4:e vecka. For patienter med psoriasisartrit och samtidig mattlig till svar plackpsoriasis ar
den rekommenderade dosen densamma som for plackpsoriasis och baserat pa kliniskt svar i
lederna kan efter vecka 16 behandling med 160 mg var 4:e vecka dvervéagas. Ingen dosjustering
kravs for patienter dver 65 ars alder. Bimekizumab har inte studerats i patientpopulationer med
nedsatt njur- eller leverfunktion. Sakerhet och effekt fér bimekizumab hos barn och ungdomar
yngre &n 18 ar har inte faststallts.

Kontraindikationer: Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne.
Kliniskt betydelsefull aktiv infektion (t.ex. aktiv tuberkulos (TB)).

Varning och forsiktighet: Bimekizumab kan Oka risken for infektioner sasom oOvre
luftvagsinfektioner och oral kandidos. Forsiktighet bor iakttas da man dvervager att anvanda
bimekizumab till patienter med kronisk infektion eller anamnes pa aterkommande infektion.
Bimekizumab ska inte ges till patienter med aktiv TB. Patienter som far bimekizumab bor
overvakas avseende tecken och symtom pa aktiv TB. Behandling mot TB bér évervagas innan
behandling med bimekizumab pabdrjas hos patienter med anamnes pa latent eller aktiv TB
for vilka en adekvat behandlingskur inte kan bekraftas. Bimekizumab rekommenderas inte
till patienter med inflammatorisk tarmsjukdom. Allvarliga éverkanslighetsreaktioner inklusive
anafylaktiska reaktioner har observerats med IL-17-hdmmare. Overvag att slutfora alla lampliga
vaccinationer enligt aktuella riktlinjer for aldersgruppen innan behandling med bimekizumab
pabdrjas. Levande vacciner ska inte ges till patienter som behandlas med bimekizumab. Fertila
kvinnor ska anvanda en effektiv preventivmetod under pagaende behandling och i minst 17
veckor efter avslutad behandling.

Biverkningar: mycket vanliga (> 1/10): 6vre luftvagsinfektioner; vanliga (> 1/100, < 1/10): oral
kandidos, tineainfektioner, éroninfektioner, herpes simplex-infektion, orofaryngeal kandidos,
gastroenterit, follikulit, huvudvark, dermatit och eksem, akne, reaktioner pa injektionsstallet,
trétthet; mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100): mukés och kutan kandidos (inklusive esofageal
kandidos), konjunktivit, neutropeni, inflammatorisk tarmsjukdom.

Vl_@ Inspired by patients.
A [ 4 Driven by science.

Lakemedelsférman: Subventioneras endast for behandling av plackpsoriasis och psoriasisartrit
for patienter som inte har fatt tillracklig effekt av TNF-hammare eller dér detta inte ar lampligt.
Datum for 6versyn av produktresumén: Sept 2023. For fullstandig produktinformation och
pris se www.fass.se. UCB Pharma AB, Olof Palmes gata 29, 111 22 Stockholm. Tel 040-294900.

‘W Detta ldkemedel &r féremal fér utékad évervakning. Detta méjliggér snabb identifiering
av ny sdkerhetsinformation. Vardgivare uppmanas att rapportera misstinkta biverkningar.

Forklaring av begrepp och férkortningar: ACR 50, > 50 % svar enligt American College

of Rheumatologys kriterier; AS, ankyloserande spondylit; ASAS 40, > 40 % svar enligt
Assessment of SpondyloArthritis International Societys kriterier; ASDAS, sjukdomsaktivitet

vid ankolyserande spondylit; axSpA, axial spondylartrit; CRP, C-reaktivt protein;
DMARD-lakemedel, sjukdomsmodifierande anti-reumatiska lakemedel; MDA, minimal
sjukdomsaktivitet; MI, multipel imputation; MR, magnetisk resonanstomografi; nr-axSpA,
icke-radiografisk axial spondylartrit; NRI, non responder-imputation; NSAID-ldkemedel, icke-
steroida anti-inflammatoriska lakemedel; PsA, psoriasisartrit; TNFi-IR, tumodrnekrosfaktor-alfa-
hammare med otillrackligt svar.
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(BE OPTIMAL). Lancet. 2023;401(10370):25-237. 2. Merola JF, Landewé R, Mclnnes IB, et
al. Bimekizumab in patients with active psoriatic arthritis and previous inadequate response
or intolerance to tumour necrosis factor-a inhibitors: a randomised, double-blind, placebo-
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Har kontaktar du oss vid fragor som rér UCB s lakemedel:
TELEFON: 0200 898 671

E-POST: UCBCares.se@ucb.com

WEBB: www.ucbcares.se
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A Bimzelx:

(bimekizumab)

GODKFND VID
PSR OCH AXSPA

— ey _—

Fi-IR-patienter med PsAvid vecka 16 (primart effektmatt i bada. studlerna)Jamfort med 10 % respektlve 7 A med

*ACR 50 uppnaddes av 44 % av bio-naiva patienter och43%
placebo (p < 0.0001 och p < 0.0001);'218 % och™16'%Vid vecka4, jamfort med 3 % respektive 2 % med placebo (p < 0.001 och p < 0.001); samt 54,5 % och 51;7% vid vecka 52 (NRI-=& 3
‘analys).:=* ASAS 404ippnaddes av 47,7 % av nr-axSpA-patienter och: 44,8 % av AS-patienter vid vecka 16 (primart effektmatt i bada studierna) jamfort med 21 % 'respektive 23 '7 med
placebo (p.<0.001 och p'< 0.001);> 16,4 %"6¢ch'16,7% vid Vecka 1 och 2, jamfort med 2 % respektive 7\% med.placebd (p’< 0.00T'och p.=0.019); samt 60,9
52 (NRI-analys).® Minskade begransningar for patienter uppvisades med:hjalp av MDA vid PsA ch'ASDAS < 2,1 vid-axSpA"MDA uppnaddes av: 145 % av bioznaiva patienter och 44 %

- _—av TNFi-IR-patienter med PsA vid vecka 16 jamfort med 13 % respektive'6.% med placebo (p'x.0.0001 6¢h p < 0:0001); (NRI-analys).22 ASDAS < 2 1 uppnaddes av 46 2 % avn axSpA BN
: patlenter och 44,9 % av AS- patlenter vid vecka 16, jamfort med 21 % respektlve 18 % med placebo (p'< O 0001 och p'<0.00 1) (MI analy

DOSERINGSINSTRUKTION AVSEDD FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL

BIMZELX® (bimekizumab) &r indikerat for behandling av: aktiv PsA, som monoterapi eller i kombination med metotrexat, hos vuxna personer med
otillrackligt svar pa eller som har varit 6verkansliga mot ett eller fler DMARD-ldkemedel; aktiv nr-axSpA hos vuxna med objektiva tecken pa inflammation
i form av forhojt CRP och/eller inflammatoriska fynd vid magnetkameraundersékning (MRI), med otillrackligt svar pa eller som ar 6verkénsliga mot
NSAID-ldkemedel, och aktiv AS hos vuxna personer med otillrdckligt svar pa eller som ar éverkansliga mot konventionell behandling.®

A Bimzelx’

(bimekizumab)

W Detta lakemedel ar féremal for utdkad overvakning. Detta mojliggdr snabb identifiering av ny sakerhetsinformation.
Vardgivare uppmanas att rapportera misstankta biverkningar.



BIMZELX"® (bimekizumab) dosering
Psoriasisartrit (PsA)

Skanna QR-koden eller
besok www.fass.se for
mer information om
BIMZELX®

@ F6r vuxna personer med PsA: En 160 mg injektion, en gang var fjarde vecka®

Dos Intervall

2 alternativ:

1x160 mg

@ @ F6r vuxna personer med PsA och samtidig mattlig till svar plackpsoriasis®

INSATTNING UNDERHALL

FOLJIT AV 1 x 320 mg var attonde vecka

eller om tillrackligt kliniskt svar i lederna inte kan uppratthallas efter vecka 16 kan

1 x 160 mg var fjirde vecka vervigas

1x320 mg
Var fjarde vecka i 16 veckor

Forfylld spruta

Forfylld penna

BIMZELX® i monoterapi eller i kombination med metotrexat ar indicerat for behandling av aktiv psoriasisartrit hos vuxna med tidigare otillrackligt svar eller intolerans
mot ett eller flera sjukdomsmodifierande antireumatiska lakemedel (DMARDs).?

A Bimzelx-

(bimekizumab)

BIMZELX® (bimekizumab) dosering
Axial spondylartrit (axSpA)

Skanna QR-koden eller
besok www.fass.se for
mer information om
BIMZELX®

For vuxna personer med axSpA: En 160 mg injektion, en gang var fjarde vecka®

Intervall

2 alternativ:

1x160 mg
dos

Forfylld spruta

Endast en injektion Ingen @ Ingen dos- Férfylld penna

per dos! laddningsdos? upptrappning?

BIMZELX® &r indikerat for behandling av aktiv icke-radiografisk axial spondylartrit med objektiva tecken pa inflammation i form av forndjt CRP och/eller
inflammatoriska fynd vid magnetkameraundersékning (MRI), med tidigare otillracklig respons pa eller intolerans mot icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID) och aktiv ankyloserande spondylit hos vuxna med tidigare otillracklig respons pa eller intolerans mot konventionell behandling.®

A Bimzelx:

(bimekizumab)



