vTento 1é¢ivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich uc¢inkd viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Bimzelx 160 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stifkacce
Bimzelx 160 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Bimzelx 160 mg injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikadce

Jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje bimekizumabum 160 mg v 1 ml.

Bimzelx 160 mg injekéni roztok v piedplnéném peru

Jedno ptedplnéné pero obsahuje bimekizumabum 160 mg v 1 ml.

Bimekizumab je humanizovand monoklonalni protilatka 1gG1 produkovana v geneticky upravené linii
ovarialnich bun¢k ktecika ¢inského (CHO) rekombinantni DNA technologii.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok (injekce)

Roztok je ¢iry az mirn¢ opalizujici a, bezbarvy az svétle hnédozluty.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Bimzelx je indikovan k 1é¢b¢ stfedné t€7ké az tézké formy loZiskové psoriazy u dospélych,
u nichz je indikovana systémova lécba.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Pripravek Bimzelx je ureny k pouziti dle pokynti a pod dohledem lékare se zkuSenostmi
v diagnostice a 1é¢bé loziskové psoriazy.

Davkovani

Doporucena davka pro dospélé pacienty s loZiskovou psoriazou je 320 mg (podanych
jako 2 subkutanni injekce po 160 mg) v 0., 4., 8., 12., 16. tydnu a poté kazdych 8 tydni.

U pacientt, u kterych nebylo dosaZeno zlepSeni po 16 tydnech 1é¢by, je tieba zvazit ukonéeni 1é¢by.

Zyvlastni skupiny pacienti




Pacienti s nadvahou

U nékterych pacientl s télesnou hmotnosti > 120 kg, kteii nedosahli kompletniho zhojeni kiize v 16.
tydnu, mtze davka 320 mg kazdeé Ctyti tydny (Q4W) po prvnich 16 tydnech 1écby dale zlepsit odezvu
na lé¢bu po 16. tydnu (viz bod 5.1).

Starsi pacienti (> 65 let)

Neni nutna Gprava davkovani (viz bod 5.2).

Porucha funkce ledvin nebo jater

Bimekizumab nebyl v téchto skupinach pacientti studovan. Na zaklad¢é farmakokinetiky neni uprava
davky povazovana za nutnou (viz bod 5.2).

Pediatricka populace

Bezpecnost a Gi¢innost bimekizumabu u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyly stanoveny.
Nejsou dostupné Zadné Udaje.

Zpisob podani

Tento 1é¢ivy ptipravek se podava subkutanni injekci.

Vhodna mista pro podani injekce zahrnuji stehno, biicho a horni ¢ast paze. Mista vpichu se maji
meénit a injekce nemaji byt aplikovany do lozisek psoridzy nebo oblasti, kde je ktize citliva,
pohmozdéna, erytematdzni nebo zatvrdla.

Ptedplnéna injekeni stiikacka nebo predplnéné pero se nesmi protiepavat.

Po fadném proskoleni v technice aplikace subkutanni injekce si pacienti mohou aplikovat piipravek
Bimzelx sami pfedplnénou injekéni stiikackou nebo predplnénym perem, pokud jejich 1ékar
rozhodne, Ze je to vhodné, a podle potfeby mohou absolvovat 1ékai'ské kontroly. Pacienti maji byt

pouceni, aby si aplikovali celé mnozstvi piipravku Bimzelx podle navodu k pouziti uvedeného v
ptibalové informaci.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Klinicky vyznamné aktivni infekce (napf. aktivni tuberkuldza, viz bod 4.4).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Infekce

Bimekizumab muze zvysit riziko infekci, jako jsou infekce hornich cest dychacich a oralni kandidéza
(viz bod 4.8).

Pii zvazovani pouziti bimekizumabu u pacienti s chronickou infekci nebo rekurentni infekci
Vv anamnéze je tfeba postupovat opatrné. Lécba bimekizumabem se nesmi zah4jit u pacientii
s jakoukoli klinicky vyznamnou aktivni infekei, dokud neni infekce vyfesena nebo adekvatné lécena



(viz bod 4.3).

Pacienti 1é¢eni bimekizumabem maji byt pouceni, aby vyhledali l1ékate, pokud se objevi znamky nebo
ptiznaky naznacujici infekci. Pokud se u pacienta takova infekce objevi nebo pokud pacient nereaguje
na standardni 1é¢bu infek¢niho onemocnéni, je tieba pacienta peclivé sledovat a bimekizumab do
vymizeni ptiznaki infekéniho onemocnéni nepodavat.

Hodnoceni tuberkulozy (TBC) pted 1écbou

Pied zahajenim l1é¢by bimekizumabem maji byt pacienti vySetieni na piitomnost TBC. Bimekizumab
nesmi byt podavan pacientim s aktivni TBC (viz bod 4.3). V prabéhu 1é¢by bimekizumabem maji byt
U pacientll monitorovany znamky a ptiznaky aktivni TBC. Pfed zahajenim 1é¢by bimekizumabem ma
byt zvaZzena 1é¢ba TBC u pacientil s anamnézou latentni nebo aktivni TBC, u kterych nelze potvrdit
odpovidajici ptedchozi 1é¢bu.

Zanétlivé stfevni onemocnéni

Pti podavani bimekizumabu byly hldseny nové ptipady nebo exacerbace zanétlivého stfevniho
onemocnéni (viz bod 4.8). Bimekizumab se pro pacienty se zanétlivym stfevnim onemocnénim
nedoporucuje. Pokud se u pacienta vyskytnou zndmky a ptiznaky zanétlivého sttevniho onemocnéni
nebo dojde k exacerbaci jiz existujiciho zanétlivého stievniho onemocnéni, je tieba podavani
bimekizumabu pierusit a zahajit odpovidajici 1é¢bu.

Hypersenzitivita

U inhibitort IL-17 byly pozorovany zavazné hypersenzitivni reakce véetné anafylaktickych reakei.
Pokud nastane zavazna hypersenzitivni reakce, musi byt podavani bimekizumabu ihned ukoncéeno
a ma se zahajit vhodna lécba.

Oc¢kovani

Pied zahéjenim 1écby bimekizumabem ma byt zvaZzeno dokonceni vSech ockovani ptislusnych pro
dany vék v souladu s aktualnimi vakcina¢nimi doporuc¢enimi.

Pacientdm léCenym bimekizumabem nemaji byt podavany zivé vakciny.

Pacienti 1é¢eni bimekizumabem mohou dostat inaktivované (nezivé vakciny). Zdravi jedinci, ktefi
dostali jednu davku 320 mg bimekizumabu dva tydny pied vakcinaci inaktivovanou vakcinou proti
sezonni chiipce, méli podobné protilatkové odpovédi jako jedinci, ktefi bimekizumab pted vakcinaci
nedostali.

Pomocné latky

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamené, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci. Neexistuje zadny pfimy dikaz pro roli IL-17A nebo IL-17F
pii expresi enzymt CYP450. ZvySené hladiny cytokind béhem chronického zanétu potlacuji tvorbu

a IL-17F, tak mohou vést k normalizaci hladin CYP450 s doprovodnou niz$i expozici 1é¢ivych
pfipravkd metabolizovanych CYP450. Proto nelze vyloucit klinicky vyznamny ucinek na substraty
CYP450 s Gzkym terapeutickym indexem, u kterych se davka individualné upravuje (napf. warfarin).
Pii zahajeni 1écby bimekizumabem u pacientl 1éCenych témito typy 1é¢ivych pripravki je tfeba zvazit
terapeutické monitorovani.



Zivé vakciny nemaji byt podavany sou¢asné s bimekizumabem (viz bod 4.4).
4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Zeny ve fertilnim véku musi b&hem 1é¢by a jestd nejméné 17 tydnii po ukonéeni 1é¢by pouzivat
¢innou antikoncepci.

Téhotenstvi

Udaje o podavani bimekizumabu téhotnym Zenam jsou omezené. Studie na zvifatech nenaznaduji
primé ani nepiimé skodlivé u¢inky na téhotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo postnatalni
vyvoj (viz bod 5.3). Podavani ptipravku Bimzelx v téhotenstvi se z preventivnich duvoda
nedoporucuje.

Kojeni

Neni znamo, zda se bimekizumab vylucuje do lidského matetského mléka. Riziko pro kojené
novorozence/déeti nelze vyloucit. Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti
1écby pro matku je nutno rozhodnout, zda pterusit kojeni nebo ukoncit/pterusit podavani piipravku
Bimzelx.

Fertilita

Utinek bimekizumabu na lidskou fertilitu nebyl hodnocen. Studie na zvitatech nenaznacuji pfimé
nebo neptimé skodlivé ucinky s ohledem na fertilitu (viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Bimzelx nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci uinky

Shrnuti bezpec¢nostniho profilu

Nejcasteji hlasenymi nezadoucimi ucinky byly infekce hornich cest dychacich (14,5 %) (nejcastéji
nazofaryngitida) a orélni kandidéza (7,3 %).



Tabulkovy seznam nezadoucich ucinkd

Nezadouci ucinky z klinickych studii (tabulka 1) jsou klasifikovany podle tfidy organovych systémi
podle databaze MedDRA a frekvence podle nasledujici konvence: velmi casté (> 1/10), Casté

(> 1/100 az < 1/10), mén¢ ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi
vzacné (< 1/10 000), neni zndmo (z dostupnych tudaju nelze urcit).

Tabulka 1: Seznam neZadoucich uéinku

Trida organovych systémi Frekvence Nezadouci tucinek
Infekce a infestace Velmi casté Infekce hornich cest dychacich
Casté Orélni kandidoza
Plisnové infekce
Infekce usi

Infekce virem herpes simplex
Orofaryngealni kandidéza
Gastroenteritida

Folikulitida
Méng Casté Slizni¢ni a kozni kandidoza (véetné jicnové
kandidozy)
Konjunktivitida
Poruchy krve a lymfatického Méné¢ Casté Neutropenie
systému
Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy
Gastrointestinalni poruchy Méng¢ Casté Zanétlivé stievni onemocnéni
Poruchy kiize a podkozni Casté Dermatitida a ekzém
tkané Akné
Celkové poruchy a reakce Casté Reakce v misté aplikace®
V misté aplikace Unava

3 Zahrnyje: erytém v misté injekce, reakci, edém, bolest, zdufeni.

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Infekce

V placebem kontrolovanych klinickych studiich loziskové psoriazy faze 3 byly hlaseny infekce
u 36,0 % pacientd lécenych bimekizumabem po dobu az 16 tydnti ve srovnani s 22,5 % pacienti
lécenych placebem. Zavazné infekce se vyskytly u 0,3 % pacientii 1écenych bimekizumabem

a u 0 % pacientd 1é¢enych placebem.

Vétsina infekci sestavala z nezdvaznych mirnych az stfedné zavaznych infekci hornich cest
dychacich, jako je nazofaryngitida. U pacientd 1é¢enych bimekizumabem byla vyssi ¢etnost oralni
a orofaryngealni kandidozy, coz odpovidalo mechanismu u¢inku (7,3 % a 1,2 % v porovnani

s 0 % u pacientl lécenych placebem). Vice nez 98 % ptipadl bylo nezavaznych, mirnych nebo
sttedné zdvaznych a nevyzadovalo pierusSeni 1€cby. Mirné zvyseny vyskyt kandidozy byl hlaSen u
pacienti s télesnou hmotnosti <70 kg (8,5 % oproti 7,0 % u pacientt >70 kg).

Béhem celého 1é¢ebného obdobi studii loziskové psoriazy faze 3 byly infekce hlaseny
u 63,2 % pacienttl Iécenych bimekizumabem (120,4 na 100 pacientoroklt). Zavazné infekce byly
hlaSeny u 1,5 % pacientt 1é¢enych bimekizumabem (1,6 na 100 pacientorokt) (viz bod 4.4).

Neutropenie

Neutropenie byla pozorovana v klinickych studiich loZiskové psoridzy faze 3 s bimekizumabem.



Béhem celého 1é¢ebného obdobi studii faze 3 byla neutropenie stupné 3/4 pozorovéana u 1 % pacienti
1é¢enych bimekizumabem. U vétSiny piipadi byla pfechodna a nevyzadovala ukonceni 1é¢by.

S neutropenii nebyly spojeny Zadné z&vazné infekce.

Hypersenzitivita

U IL-17 inhibitord byly pozorovany zavazné hypersenzitivni reakce, véetn¢ anafylaktickych reakci.
Imunogenita

U pfiblizn¢ 45 % pacientt s loZiskovou psoriazou lécenych bimekizumabem az 56 tydni pii
doporuc¢eném rezimu davkovani (320 mg kazdé 4 tydny aZz do 16. tydne a poté 320 mg

kaZzdych 8 tydnii) se vyvinuly protilatky proti piipravku. Pfiblizné 34 % pacientti (16 % vSech
pacientil 1é¢enych bimekizumabem), u kterych se vyvinuly protilatky proti ptipravku, mélo protilatky,
které byly klasifikovany jako neutralizujici. S tvorbou protilatek proti bimekizumabu nebyl spojen
zadny ditkaz zménéné klinické odpovédi nebo vyznamné zménéného bezpecnostniho profilu.

Starsi pacienti (> 65 let)

U starsich pacientt je pfi pouzivani bimekizumabu pravdépodobnéjsi vyskyt konkrétnich nezddoucich
ucinkd, jako je oralni kandidoza, dermatitida a ekzém. V placebem kontrolovaném obdobi klinickych
studii loZiskové psoriazy faze 3 byla oralni kandid6za pozorovéna u 18,2 % pacienti > 65 let oproti
6,3 % pacientd < 65 let, dermatitida a ekzém u 7,3 % pacientii > 65 let oproti 2,8 % pacientli < 65 let.

HlasSeni podezieni na nezaddouci Gcinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

Jednotlivé davky 640 mg intraven6zné nebo 640 mg subkutanné, nasledované péti davkami 320 mg
subkutanné kazdé dva tydny, byly podavany v Klinickych studiich bez toxicity limitujici davku.

V piipadé piedavkovani se doporuéuje, aby byl pacient monitorovan s ohledem na jakékoli znamky
nebo piiznaky nezadoucich tc¢ink a aby byla ihned zahdjena vhodna symptomaticka lécba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Imunosupresiva, inhibitory interleukinu, ATC kéd: LO4AC21

Mechanismus u¢inku

Bimekizumab je humanizovana monoklonalni protilatka IgG1/x, ktera se selektivné vaze s vysokou
afinitou na cytokiny IL-17A, IL-17F a IL-17AF a blokuje jejich interakci s receptorovym komplexem
IL-17RA/IL-17RC. ZvySené koncentrace IL-17A a IL-17F se podileji na patogenezi nékolika
imunitné zprostiedkovanych zanétlivych onemocnéni vcetné loziskové psoriazy. Bimekizumab
inhibuje tyto prozanétlivé cytokiny, coz vede k normalizaci kozniho zanétu a nasledné ke zlepseni
klinickych piiznaku spojenych s psoriazou. Modely in vitro prokézaly, Ze bimekizumab inhibuje


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

expresi genu souvisejici s psoridzou a produkeci cytokint do vétsi miry nez inhibice samotného IL-
17A.

Klinické uéinnost a bezpeénost

Bezpecnost a uc¢innost bimekizumabu byly hodnoceny u 1 480 pacientt se stfedné té€Zkou az tézkou
formou loZziskové psoriazy ve tfech multicentrickych, randomizovanych, placebem a/nebo aktivnim
komparatorem kontrolovanych studiich faze 3.

Pacienti byli ve véku nejméné 18 let, méli skore PASI (Psoriasis Area and Severity Index) pro urceni
rozsahu a zavaznosti psoridzy > 12 a procento postizeni povrchu téla (Body Surface Area, BSA)
psoriazou (PSO) > 10 %, skore celkového hodnoceni zkousejicim (Investigators Global Assessment,
IGA) > 3 na 5bodove 3kale a byli kandidaty na systémovou 1é¢bu psoriazy a/nebo fototerapii.
Ucinnost a bezpeénost bimekizumabu byly hodnoceny oproti placebu a ustekinumabu (BE VIVID —
PS0009), oproti placebu (BE READY - PS0013) a oproti adalimumabu (BE SURE — PS0008).

Studie BE VIVID hodnotila 567 pacientl po dobu 52 tydnt, kdy byli pacienti randomizovani

k podavani bimekizumabu 320 mg kazdé 4 tydny, ustekinumabu (45 mg nebo 90 mg, v zavislosti na
télesné hmotnosti pacienta, pii vychozi navstéveé a ve 4. tydnu a poté kazdych 12 tydnii), nebo placeba
po pocate¢ni dobu 16 tydni nasledovanych podavanim bimekizumabu 320 mg kazdé 4 tydny.

Studie BE READY hodnotila 435 pacientti po dobu 56 tydnd. Pacienti byli randomizovani do skupiny
s bimekizumabem 320 mg kaZdé 4 tydny nebo do skupiny s placebem. V 16. tydnu pacienti, ktefi
dosahli odpovédi PASI 90, vstoupili do 40tydenniho randomizovaného obdobi vysazeni. Pacienti
zpocatku randomizovani do skupiny s bimekizumabem 320 mg kazdé 4 tydny byli opétovné
randomizovani bud’ do skupiny s bimekizumabem 320 mg kazdé 4 tydny, nebo

s bimekizumabem 320 mg kazdych 8 tydnt, nebo do skupiny s placebem (tj. vysazenim
bimekizumabu). Pacienti, ktefi byli zpoc¢atku randomizovani do skupiny s placebem, pokracovali
Vv uzivani placeba za piedpokladu, ze se jednalo o respondéry PASI 90. Pacienti, ktefi nedosahli
odpovédi PASI 90 v 16. tydnu, vstoupili do nezaslepeného tnikového ramena a dostavali
bimekizumab 320 mg kazdeé 4 tydny po dobu 12 tydnd. Pacienti, u nichZ do$lo k relapsu (nedoséhli
odpovéd’ PASI 75) béhem randomizovaného obdobi s vysazenim 1écby, vstoupili rovnéz

do 12tydenniho Unikového ramene.

Studie BE SURE hodnotila 478 pacientti po dobu 56 tydnt. Pacienti byli randomizovani do skupiny,
ktera dostavala bud’ bimekizumab 320 mg kaZzdé 4 tydny aZ do 56. tydne, bimekizumab 320 mg
kazdé 4 tydny az do 16. tydne a nasledné bimekizumab 320 mg kazdych 8 tydnii az do 56. tydne,
nebo adalimumab podle doporuéeni na obalu az do 24. tydne a nasledné bimekizumab 320 mg
kazdé 4 tydny aZ do 56. tydne.

Vychozi charakteristiky byly konzistentni ve vSech 3 studiich: pacienti byli pfevazné muzi (70,7 %) a
bélosi (84,1 %), jejich pramérny vek byl 45,2 roku (18 az 83 let) a 8,9 % bylo ve véku > 65 let.
Median vychozi hodnoty BSA byl 20 %, median vychoziho skore PASI byl 18 a vychozi skore IGA
bylo zavazné u 33 % pacienti. Median vychozich skore pro bolest, svédéni a olupovani v deniku
ptiznakt pacienta (Patient Symptoms Diary, PSD) se pohyboval mezi 6 a 7 body na Skéle 0—

10 a median vychoziho celkového skére dermatologického indexu kvality Zivota (Dermatology Life
Quality Index, DLQI) byl 9.

Ve v8ech 3 studiich dostavalo 38 % pacientii pfedchozi biologickou 1é¢bu; 23 % dostavalo alespon
jeden ptipravek anti-IL17 (primarni selhéni anti-IL17 bylo vylou¢eno) a 13 % dostavalo alespori
jednoho TNF antagonistu. Dvacet dva procent pacientii dosud neuzivalo zadnou systémovou 1é¢bu
(v&etné nebiologické a biologické) a 39 % pacientd jiz diive podstoupilo fototerapii nebo
fotochemoterapii.

U¢innost bimekizumabu byla hodnocena s ohledem na celkovy vliv na kozni onemocnéni, specifické



oblasti téla (pokozku vlasi, nehty, dlané a chodidla), ptiznaky hlaSené pacienty a vliv na kvalitu
Zivota. Dva primarni cilové parametry ve v3ech 3 studiich byly podil pacientd, kteti dosahli

v 16. tydnu 1) odpovéd PASI 90 a 2) IGA ,.¢isty nebo téméf Cisty“ (IGA 0/1 se zlepSenim nejméné
0 dva body oproti vychozimu stavu). Odpovéd’ PASI 100, IGA 0 v 16. tydnu a odpovéd’

PASI 75 ve 4. tydnu byly sekundarni cilové parametry ve vSech 3 studiich.

Onemocnéni kuze celkové

Lécba bimekizumabem vedla k vyznamnému zlepSeni u v8ech cilovych parametri u¢innosti ve
srovnani s placebem, ustekinumabem nebo adalimumabem v 16. tydnu. Hlavni vysledky u¢innosti
jsou uvedeny v tabulce 2.

Tabulka 2: Souhrn klinickych odpovédi ve studiich BE VIVID, BE READY a BE SURE

BE VIVID BE READY BE SURE
Placebo | Bimekizumab | Ustekinumab | Placebo | Bimekizumab | Bimekizum | Adalimuma
320 mg Q4W 320 mg Q4W | ab 320 mg b
(N=83) | (N=321) (N =163) (N=86) | (N=349) Q4w
(N =319) (N =159)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
n (%) n (%)
PASI 100
16. tyden 0(0,0) 188 (58,6)2 34 (20,9) 1(1,2) 238 (68,2)? 194 (60,8)* | 38(23,9)
PASI 90
16. tyden 4 (4,8) 273 (85,0)*° 81 (49,7) 1(1,2) 317(90,8)* 275(86,2)* | 75 (47,2)
PASI 75
4. tyden 2(2,4) 247 (76,9)* P 25 (15,3) 1(1,2) 265 (75,9)? 244 (76,5)* | 50 (31,4)
16. tyden 6(7,2) 296 (92,2) 119 (73,0 2(23) 333(95,4) 295 (92,5) 110 (69,2)
IGAO
16. tyden 0(0,0) 188 (58,6)2 36 (22,1) 1(1,2) 243 (69,6)? 197 (61,8) 39 (24,5)
IGA 0/1
16. tyden 4 (4,8) 270 (84,1)>° 87 (53,4) 1(1,2) 323 (92,6)° 272 (85,3)* | 91 (57,2)
Absolutni
PASI<?2
16. tyden 3(3,6) 273 (85,0) 84 (51,5) 1(1,2) 315 (90,3) 280 (87,8) 86 (54,1)
ZlepSeni (N=48) | (N=190) (N=90) (N=49) | (N=209) (N =222) (N=92)
bolesti pri
PSD>4(N) | 5(10,4) | 140 (73,7) 54 (60,0) 0(0,0) 148 (70,8) 143 (64,4) 43 (46,7)
16. tyden
ZlepSeni (N=53) | (N=222) (N =104) (N=60) | (N=244) (N = 248) (N =107)
svédéni
PSD>4(N) | 6(11,3) | 151 (68,0) 57 (54,8) 0(0,0) 161 (66,0) 153 (61,7) 42 (39,3)
16. tyden
Zlep3eni (N=56) | (N=225) (N =104) (N=65) | (N=262) (N =251) (N =109)
olupovani
PSD>4(N) | 6 (10,7) | 171 (76,0) 59 (56,7) 1(1,5) 198 (75,6) 170 (67,7) 42 (38,5)
16. tyden
Bimekizumab 320 mg Q4W = bimekizumab kazdé 4 tydny. Je pouzita imputace bez odezvy (Non-Responder Imputation,
NRI).

Odpoveéd IGA 0/1 byla definovana jako ¢ista (0) nebo téméf Cista (1) se zlepSenim alespoti o 2 body v 16. tydnu oproti
vychozimu stavu. Odpovéd IGA 0 byla definovana jako &ista (0) se zlepSenim alespoii o 2 body v 16. tydnu od vychoziho
stavu.

PSD (Patient Symptoms Diary) je denik ptiznak pacienta, ozna¢ovany také jako Hodnoceni piiznak a vlivii psoridzy
(Psoriasis Symptoms and Impacts Measure, P-SIM), ktery hodnoti zavaznost p¥iznakl psoridzy na stupnici od 0 (Zadné
ptiznaky) do 10 (velmi zavazné ptiznaky). Odpovéd’ je definovéana jako sniZeni o > 4 od vychoziho stavu do 16. tydne pro
bolest, svédéni a olupovani na Skale od 0 do 10.

a) p < 0,001 oproti placebu (BE VIVID a BE READY) oproti adalimumabu (BE SURE), upravené pro multiplicitu.

b) p < 0,001 oproti ustekinumabu (BE VIVID), upraveno pro multiplicitu.

Bimekizumab byl spojovan s rychlym nastupem uc¢innosti. Ve studii BE VIVID byla ve 2. a 4. tydnu
mira odpovédi PASI 90 signifikantné vyss§i u pacientt 1é¢enych bimekizumabem (12,1 % a 43,6 %)
ve srovnani s placebem (1,2 % a 2,4 %) a ustekinumabem (1,2 % a 3,1 %).



Ve studii BE VIVID doséahli v 52. tydnu pacienti 1é¢eni bimekizumabem (kazdé 4 tydny) vyznamné
vy$8i miry odpovédi nez pacienti 1é¢eni ustekinumabem v cilovych parametrech

PASI 90 (81,9 % u bimekizumabu proti 55,8 % u ustekinumabu, p < 0,001),

IGA 0/1 (78,2 % u bimekizumabu proti 60,7 % u ustekinumabu, p < 0,001)

a PASI 100 (64,5 % u bimekizumabu proti 38,0 % u ustekinumabu).

Obréazek 1: Miry respondéri PASI 90 v priabéhu ¢asu ve studii BE VIVID
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BKZ 320 mg Q4W = bimekizumab kazdé 4 tydny; Uste = ustekinumab. Pouziva se NRI.

Ve studii BE SURE ve 24. tydnu dosahlo signifikantné vy$si procento pacientl lé¢enych
bimekizumabem (kombinovana davkovaci ramena Q4W/Q4W a Q4W/Q8W) PASI 90 a IGA 0/1 ve
srovnani s adalimumabem (85,6 % a 86,5 % v uvedeném potadi proti 51,6 % a 57,9 %, p < 0,001).
V 56. tydnu doséhlo odpovédi PASI 100 70,2 % pacientl 1écenych bimekizumabem Q8W.

Ze 65 pacientll bez odpovédi na 1é¢bu adalimumabem ve 24. tydnu (< PASI 90)

doséhlo 78,5 % odpovédi PASI 90 po 16 tydnech 1é¢by bimekizumabem. Bezpe¢nostni profil
pozorovany u pacientd, ktefi presli z adalimumabu na bimekizumab bez vymyvaciho obdobi (wash-
out periody) byl podobny jako u pacientt, ktefi zahajili 1é¢bu bimekuzumabem po vymyti pied
systémovymi terapiemi.



Obrazek 2: Mira respondérii PASI 90 v pribéhu ¢asu ve studii BE SURE
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BKZ 320 mg Q4W = bimekizumab kaZdé 4 tydny; BKZ 320 mg Q8W = bimekizumab kazdych 8 tydnt; ADA =
adalimumab.
Pacienti ve skupiné BKZ Q4W/Q8W piesli z davkovani Q4W na Q8W v 16. tydnu. Pacienti ve skupiné ADA/BKZ 320 mg
Q4W byli ptevedeni z ADA na BKZ Q4W ve 24. tydnu. PouZiva se NRI.

Utinnost bimekizumabu byla prokazana bez ohledu na vék, pohlavi, rasu, trvani onemocnéni,
télesnou hmotnost, vychozi zavaznost PASI a ptedchozi biologickou 1écbu. Bimekizumab byl ucinny
U pacientt dfive exponovanych biologickym 1é¢iviim, véetné anti-TNF/anti-1L-17 a u pacienttt dosud
nelé&enych systémovou 1é¢bou. Uinnost u pacient s primarnim selhanim terapie anti-1L-17 nebyla
zkoumana.

Na zakladé¢ populacni FK/FD analyzy a podpory klinickymi tdaji méli pacienti s vyssi télesnou
hmotnosti (> 120 kg), ktefi nedosahli kompletni clearance kiize v 16. tydnu, prospéch z pokracujici
davky bimekizumabu 320 mg kazdé ¢tyti tydny (Q4W) po prvnich 16 tydnech 1é¢by. Ve studii BE
SURE dostavali pacienti bimekizumab 320 mg Q4W aZ do 16. tydne, nasledované bud’ podavanim
davky Q4W, nebo podavanim davky kazdych osm tydnt (Q8W) az do 56. tydne, bez ohledu na stav
respondéra v 16. tydnu. Pacienti ve skupiné > 120 kg (N = 37) v udrZzovacim reZimu Q4W vykazali
veétsi zlepSeni PASI 100 mezi 16. tydnem (23,5 %) a 56. tydnem (70,6 %) ve srovnani s pacienty

v udrzovacim rezimu Q8W (16. tyden: 45,0 % proti 56. tydnu: 60,0 %).

U pacientt 1é¢enych bimekizumabem bylo v 16. tydnu pozorovano zlepSeni psoriazy postihujici
pokozku vlast, nehty, dlan¢ a chodidla (viz tabulka 3).

Tabulka 3: Odpovédi na pokoZce vlasii, palmoplantarnich oblastech a nehtech ve studiich BE
VIVID, BE READY a BE SURE v 16. tydnu

BE VIVID BE READY BE SURE
Placebo | Bimekizumab | Ustekinu | Placebo Bimekizumab | Bimekizumab |Adalimumab
320 mg Q4W | mab 320 mg Q4W | 320 mg Q4W
IGA
pokozky (72) (285) (146) (74) (310) (296) (138)
vlasia (N)?
IGA pokozky | 11 (15,3) | 240 (84,2) 103 (70,5) | 5 (6,8) 286 (92,3)° 256 (86,5) 93 (67,4)
vlast 0/1, n
(%)
pp-1GA (N)?
pp-IGA 0/1,n | (29) (105) (47) (31) 97) (90) (34)
(%)
7(24,1) 85 (81,0) 39 (83,0) 10 (32,3) | 91 (93,8) 75 (83,3) 24 (70,6)




BE VIVID BE READY BE SURE
Placebo | Bimekizumab | Ustekinu | Placebo | Bimekizumab | Bimekizumab |Adalimumab
320 mg Q4W | mab 320 mg Q4W | 320 mg Q4W
mNAPSI 100
(N)? (51) (194) (109) (50) (210) (181) (95)
mNAPSI 100
,n (%) 4(7,8) 57 (29,4) 15(13,8) | 3(6,0) 73 (34,8) 54 (29,8) 21 (22,1)

Bimekuzumab 320 mg Q4W = bimekizumabu kazdé 4 tydny. Pouziva se imputace bez odezvy (NRI)

Odpovédi na stupnici IGA 0/1 a pp-1GA 0/1 byly definovany jako ¢isté (0) nebo témér ¢isté (1) se zlepSenim o > 2 body
proti vychozimu stavu.

3 Zahrnuji pouze pacienty s celkovym hodnocenim zkousejiciho (IGA) 2 nebo vy3sim, s palmoplantarnim IGA 2 nebo
vys$8im a s modifikovanym skdrem indexu psoridzy a zavaznosti v oblasti nehti (modified Nail Psoriasis and Severity Index,
mNAPSI) > 0 ve vychozim stavu.

b p < 0,001 oproti placebu, upraveno pro multiplicitu

Odpoveédi IGA pokozky vlasti a IGA palmoplantarnich oblasti u pacientti 1é¢enych bimekizumabem
byly zachovany aZ do 52./56. tydne. Psoriaza nehti se nadale zlepSovala i po 16. tydnu. Ve studii BE
VIVID doséhl v 52. tydnu 60,3 % pacientd 1é¢enych bimekizumabem 320 mg kazdé 4 tydny
kompletni clearance nehti (mNAPSI 100). Ve studii BE READY dosahlo

v 56. tydnu 67,7 % a 69,8 % respondéru ze stavu v 16. tydnu PASI 90 kompletni clearance nehti

s bimekizumabem 320 mg kazdych 8 tydnt a bimekizumabem 320 mg kazdé 4 tydny.

UdrzZeni odpovédi

Tabulka 4: UdrzZeni odpovédi s bimekizumabem PASI100, PASI90, IGA 0/1 v 52. tydnu
a absolutni PASI < 2 respondéri v 16. tydnu*

PASI 100 PASI 90 IGA 0/1 Absolutni PASI <2
320 mg 320 mg 320 mg 320 mg 320 mg 320 mg 320 mg 320 mg
Q4w Q3w Q4w Q8w Q4w Q8w Q4w Q8w
(N =355) (N =182) (N =516) (N =237) (N =511) (N =234) (N =511) (N =238)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
295 (83,1) 161 (88,5) 464 (89,9) 214 (90,3) 447 (87,5) 214 (91,5) 460 (90,0) 215(90,3)

* Integrovana analyza BE VIVID, BE READY a BE SURE. Pouziva se NRI.
320 mg Q4W: bimekizumab 320 mg kazdé 4 tydny a poté bimekizumab 320 mg kazdé 4 tydny od 16. tydne. 320 mg Q8W:
bimekizumab 320 mg kazdé 4 tydny a poté bimekizumab 320 mg kazdych 8 tydnt od 16. tydne.

Trvani odpovédi (po vysazeni bimekizumabu)




Obrazek 3: Mira respondérii PASI 90 v pribéhu ¢asu pro respondéry PASI 90 v 16. tydnu —
randomizované obdobi vysazeni ve studii BE READY
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V 16. tydnu zahdjilo 105 acastniki studie randomizované obdobi s vysazenim ve skupiné s bimekizumabem 320 mg
Q4W/placebo, 100 ve skupiné s bimekizumabem 320 mg Q4W/Q8W a 106 ve skupiné s bimekizumabem 320 mg

QAW/QAW.

Ve studii BE READY byl v 16. tydnu u PASI 90 respondéra, ktefi byli znovu randomizovani do
skupiny s placebem a ukon¢ili 1é€bu bimekizumabem, median doby do relapsu, definovany jako ztrata
PASI 75, piiblizné 28 tydni (32 tydnl po posledni ddvce bimekizumabu). Z téchto

pacient 88,1 % znovu ziskalo odpovéd’ PASI 90 beéhem 12 tydnl od opétovného zahajeni 1éCby
bimekizumabem 320 mg kazdé 4 tydny.

Kvalita Zivota souvisejici se zdravotnim stavem/vysledky hlasené pacientem

Ve v8ech 3 studiich nevykazoval vétsi podil pacientl 1é¢enych bimekizumabem Zadny vliv psoriazy
na kvalitu jejich Zivota, méfeno dermatologickym indexem kvality zivota (Dermatology Life Quality
Index, DLQI) ve srovnani s pacienty 1é¢enymi placebem a aktivnim komparatorem v 16. tydnu

(tabulka 5).
Tabulka 5: Kvalita zZivota ve studiich BE VIVID, BE READY a BE SURE
BE VIVID BE READY BE SURE
Placebo Bimekizuma | Ustekinumab | Placebo | Bimekizumab Bimekizuma | Adalimu
b 320 mg 320 mg Q4W b 320 mg mab
(N=83) | Q4w (N =163) (N=86) | (N=349) Q4W
n (%) (N =321) n (%) n (%) n (%) (N =319) (N = 159)
n (%) n (%) n (%)
DLQI 0/12
vychozi stav | 3 (3,6) 16 (5,0 5(3,1) 4 (4,7 11 (3,2) 10 (3,1) 13 (8,2)
DLQI 0/12
16. tyden 10 (12,0) | 216 (67,3) 69 (42,3) 5(5.8) | 264 (75,6) 201 (63,0) 74 (46,5)

9 Absolutni skore DLQI 0 nebo 1 neukazuje Z4dny vliv onemocnéni na kvalitu Zivota souvisejici se zdravim. Pouziva se

NRI.

Odpoveédi DLQI 0/1 se dale zvySovaly i po 16. tydnu a poté byly udrzovany az do 52./56. tydne. Ve
studii BE VIVID byla mira odpovédi DLQI 0/1 v 52. tydnu 74,8 % u pacientt 1é¢enych
bimekizumabem 320 mg kazdé 4 tydny. Ve studii BE SURE mélo v 56. tydnu 78,9 % pacienti DLQI
0/1 s bimekizumabem 320 mg kazdych 8 tydnt a 74,1 % pacientt s bimekizumabem 320 mg kazdé




4 tydny.

Srovnavaci studie faze 3b oproti sekukinumabu

Ukinnost a bezpe¢nost bimekizumabu byly rovnéz hodnoceny ve dvojité zaslepené studii porovnanim
se sekukinumabem, inhibitorem IL-17A (BE RADIANT - PS0015). Pacienti byli randomizovani do
skupiny s bimekizumabem (N=373, 320 mg v 0., 4., 8., 12. a 16. tydnu [Q4W] a poté 320 mg kazdé

4 tydny [Q4W/Q4W] nebo 320 mg kazdych 8 tydni [Q4W/Q8W]), nebo do skupiny se

sekukinumabem (N=370, 300 mg v 0., 1., 2., 3., 4. tydnu a poté 300 mg kazdé 4 tydny). Vychozi
charakteristiky byly konzistentni se souborem pacientti se stiedné tézkou az tézkou loziskovou
psoriazou s medianem hodnoty BSA 19 % a medianem skoére PASI 18.

Pacienti 1é¢eni bimekizumabem dosahli signifikantné vyss§i miry odpovédi oproti sekukinumabu pro
primarni cilovy parametr PASI 100 (kompletni clearance ktize) v 16. tydnu. Pfi 1é¢bé bimekizumabem
byly také dosazeny signifikantné vyssi miry odpovédi pro sekundarni cilovy parametr PASI 100

ve 48. tydnu (pro rezim Q4W/Q4W i pro rezim Q4W/Q8W). Srovnatelné miry odpovédi PASI jsou
uvedeny v tabulce 6.
Rozdily v mife odpovédi mezi pacienty 1éCenymi bimekizumabem a sekukinumabem byly
zaznamenany jiz v 1. tydnu pro PASI 75 (7,2 % a 1,4 %) a jiz ve 2. tydnu pro PASI 90 (7,5 % a

2,4 %).
Tabulka 6: Miry odpovédi PASI ve studii BE RADIANT - bimekizumab oproti sekukinumabu
4. tyden 16. tyden 48.3 tyden
Bimekizumab | Sekukinumab | Bimekizumab | Sekukinumab | Bimekizumab | Bimekizumab | Sekukinumab
320 mg Q4W 320 mg Q4W 320 mg 320 mg
QAW/QAW Q4W/Q8W
(N=373) (N=370) (N=373) (N=370) (N=147) (N=215) (N=354)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
PASI1 | 52(13,9) 23 (6,2) 230 (61,7)* 181 (48,9) 108 (73,5)* 142 (66,0)* 171 (48,3)
00
PASI 9 134 (35,9) 65 (17,6) 319 (85,5) 275 (74,3) 126 (85,7) 186 (86,5) 261 (73,7)
0
PASI 7 | 265 (71,0)* 175 (47,3) 348 (93,3) 337 (91,1) 134 (91,2) 196 (91,2) 301 (85,0)
5
ﬁibso'“t 151 (40,5) | 75 (20,3) 318(853) | 283(765) | 127(86,4) | 186(86,5) | 269 (76,0)
PASI<2

3 Udaje jsou z udrZovaci skupiny, sestavajici z pacientd, ktefi dostali nejméné jednu davku hodnocené 16¢by v 16. tydnu

nebo pozdéji.

*p<0,001 oproti sekukinumabu, upraveno pro multiplicitu. Pouziva se NRI.

Miry odpovédi PASI 100 pii 1é¢bé bimekizumabem a sekukinumabem az do 48. tydne vcetné jsou
prezentovany na obrazku 4.




Obréazek 4: Miry odpovédi PASI 100 v pribéhu ¢asu ve studii BE RADIANT
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Pouziva se NRI. UdrZovaci skupina sestava z pacient, kteti dostali nejméné jednu davku hodnocené 1é¢by v 16. tydnu nebo
pozdgji.

Utinnost bimekizumabu ve studii BE RADIANT byla konzistentni s G¢innosti ve studiich BE VIVID,
BE READY a BE SURE.

Pediatrick& populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky udélila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii
s piipravkem Bimzelx u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace pti 1é¢bé psoriazy
(informace o pouZiti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Na zéklad¢ popula¢ni farmakokinetické analyzy po jednorazové subkutanni davee 320 mg u pacient
s loZiskovou psoriazou doséhl bimekizumab medianu (2,5. a 97,5. percentil) maximalni plazmatické
koncentrace 25 (12-50) pg/ml, mezi 3 a 4 dny po davce.

Populaéni farmakokineticka analyza ukazala, ze bimekizumab byl absorbovan s primérnou absolutni
biologickou dostupnosti 70,1 % u zdravych dobrovolniku.

Na zakladé simulovanych dat je median (2,5. a 97,5. percentil) vrcholové a minimalni koncentrace

v ustaleném stavu po subkutannim podani 320 mg kazdé 4 tydny 43 (20-91) pg/ml a 20 (7-50) pg/ml
a ustaleného stavu je dosazeno piiblizné po 16 tydnech pti davkovacim rezimu jedenkrat

kaZzdé 4 tydny. Ve srovnani s expozici po jednorazové davce ukazala popula¢ni farmakokineticka
analyza 1,74nésobné zvyseni vrcholovych plazmatickych koncentraci a plochy pod ki¥ivkou (area
under the curve, AUC) po opakovaném podani ¢tyt tydennich davek.

Po piechodu z davkovaciho rezimu 320 mg kazdé 4 tydny na davkovaci rezim 320 mg

kazdych 8 tydnt v 16. tydnu je dosazeno ustaleného stavu piiblizné 16 tydnt po pfechodu. Mediany
(2,5. a97,5. percentil) maximalnich a minimalnich plazmatickych koncentraci jsou 30 (14-60) pg/ml
a5 (1-16) pg/ml.



Distribuce

Na zaklad¢ populacnich farmakokinetickych analyz byl median (variacni koeficient %) distribu¢niho
objemu (V/F) v ustaleném stavu u pacientt s loZiskovou psoriazou 11,2 (30,5 %) .

Biotransformace

Bimekizumab je monoklondlni protilatka a ocekava se, Ze se rozlozi na malé peptidy a aminokyseliny
katabolickymi cestami stejnym zptisobem jako endogenni imunoglobuliny.

Eliminace

Na zaklad¢ populacnich farmakokinetickych analyz byl median (variaéni koeficient %) zdanlivé
clearance (CI/F) bimekizumabu 0,337 l/den (32,7 %) a primérny terminalni eliminaéni polo¢as
bimekizumabu byl v Klinickych studiich u pacientt s loZiskovou psoridzou 23 dni.

Linearita/nelinearita

Bimekizumab vykazoval farmakokinetiku umérnou davce u pacientt s loZiskovou psoriazou
v rozmezi divek od 64 mg do 480 mg po vicenasobném subkutannim podani, pticemz zdanliva
clearance (CI/F) je nezavisla na davce.

Farmakokinetické/farmakodynamické vztahy

Popula¢ni farmakokineticky/farmakodynamicky model byl vyvinut na zakladé v§ech dostupnych dat
U pacientl se stfedné t€zkou az tézkou formou loziskové psoriazy. Analyza ukazala, ze vyssi
koncentrace bimekizumabu souvisi s lepsi odpovédi podle indexu plochy postiZzeni a zavaznosti
psoridzy (Psoriasis Area and Severity Index, PASI) a celkového hodnoceni zkousejicich (Investigators
Global Assessment, IGA). Davka 320 mg kazdé 4 tydny se ukazala jako ptimétena davka

V pocate¢nim 1é¢ebném obdobi a 320 mg poté kaZzdych 8 tydnu je vhodna davka pro udrzovaci obdobi
pro vétsSinu pacient se stiedné té€zkou az tézkou formou loziskové psoridzy (viz Zvlastni skupiny
pacientu, télesna hmotnost).

Zvl1astni skupiny pacientu

Télesnda hmotnost

Popula¢ni farmakokinetické modelovani ukazalo, ze expozice klesala se zvysujici se télesnou
hmotnosti. Pfedpoklada se, Ze primérna plazmaticka koncentrace u dospélych pacientd s télesnou
hmotnosti > 120 kg po subkutanni injekci 320 mg bude nejméné o 30 % niZsi nez u dospélych
pacienti s télesnou hmotnosti 90 kg. U nékterych pacientii miize byt vhodna uprava davky (viz
bod 4.2).

Starsi pacienti

Na zaklad¢ populacni farmakokinetické analyzy s omezenym poctem starSich pacientii (n = 110 ve
véku > 65 let a n = 14 ve véku > 75 let) byla zdanliva clearance (CI/F) u starSich pacientl a pacientd
mladSich 65 let podobnda. Neni nutna Uprava davkovani (viz bod 4.2).

Porucha funkce ledvin nebo porucha funkce jater

Nebyly provedeny zadné specifické studie hodnotici vliv poruchy funkce ledvin nebo jater na
farmakokinetiku bimekizumabu. Pfedpoklada se, Ze renalni eliminace intaktniho bimekizumabu, IgG
monoklonalni protilatky, bude nizkd a ma maly vyznam. Podobné se IgG eliminuji piedev§im
intracelularnim katabolismem a neo¢ekava se, Ze by porucha funkce jater ovlivnila clearance
bimekizumabu. Na zakladé popula¢nich farmakokinetickych analyz nemély markery funkce jater



(ALT/bilirubin) Zadny vliv na clearance bimekizumabu u pacienti s loZiskovou psoriazou.

Rasa

V klinické farmakokinetické studii nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné rozdily v expozici
bimekizumabu u ¢inskych nebo japonskych pacient v porovnani s bélosskymi pacienty. Neni nutna
Uprava davkovani.

Pohlavi

Populaéni farmakokinetické modelovani ukazalo, Ze u Zen mtize byt zdanliva clearance (CI/F)

0 10 % rychlejsi ve srovnani s muzi a neni to klinicky vyznamné. Neni nutna Gprava davkovani.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad€ testovani tkafiové zkiizené reaktivity ve studiich toxicity po
opakovaném podavani (véetné bezpecnostnich farmakologickych cilovych parametrti a hodnoceni
cilovych parametra souvisejicich s fertilitou) a hodnoceni prenatalniho a postnatalniho vyvoje u
makakil javskych neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Uginky souvisejici s bimekizumabem byly u makakd javskych omezeny na mukokutanni zmény
v souladu s farmakologickou modulaci komenzalni mikroflory.

Studie mutagenity nebo karcinogenity s bimekizumabem nebyly provedeny. Neocekava se vsak, ze
monoklonalni protilatky poSkodi DNA nebo chromozomy. Ve 26tydenni studii chronické toxikologie
u makakt javskych nebyly pozorovany zadné preneoplastické ani neoplastické 1éze pii davce, ktera
vedla ke 109nasobné expozici v porovnani s expozici u ¢loveka pti davee 320 mg kazdé 4 tydny.

V perinatalni a postnatélni vyvojové studii u makaka javského nevykazoval bimekizumab Zadné
uéinky na gestaci, porod, piezivani mlad’at, fetalni a postnatalni vyvoj, pokud byl podavan v priubéhu
organogeneze aZz do porodu, coZ vedlo k 27nasobné expozici v porovnani s expozici ¢lovéka pii
davce 320 mg kazdé 4 tydny na zakladé AUC. Pfi narozeni byly koncentrace bimekizumabu v séru
U opi¢ich mlad’at srovnatelné s koncentracemi u matek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Glycin

Trihydrat natrium-acetétu

Ledova kyselina octova

Polysorbat 80

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Bimzelx 160 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikadce

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C).



Chraiite pred mrazem.
Predplnénou injekéni stiikacku uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Piedplnénou injek¢ni stiikacku lze uchovavat pii pokojové teploté (do 25 °C) po jedno obdobi trvajici
maximalné 25 dnd s ochranou pied svétlem.

Po vyjmuti z chladni¢ky a uchovavani za téchto podminek zlikvidujte po 25 dnech nebo do data
pouzitelnosti vytisténém na obalu, podle toho, co nastane dfive. Vyzna¢ené misto pro datum na

krabiéce slouzi pro zaznam data vyjmuti z chladnicky.

Bimzelx 160 mg injekéni roztok v piedplnéném peru

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C).
Chrante pfed mrazem.

Predplnéné pero uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Predplnéné pero lze uchovavat pti pokojové teploté (do 25 °C) po jedno obdobi trvajici maximalné
25 dnt s ochranou pied svétlem. Po vyjmuti z chladnicky a uchovavani za téchto podminek
zlikvidujte po 25 dnech nebo do data pouzitelnosti vytisténém na obalu, podle toho, co nastane dfive.
Vyznacené misto pro datum na krabicce slouzi pro zdznam data vyjmuti z chladnicky.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bimzelx 160 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikadce

Piedplnéna injekéni stiikacka o objemu 1 ml (sklo tridy 1) se zatkou z brombutylové pryzZe
laminovanou fluorpolymerem, s vsazenou 27G, 12” tenkosténnou jehlou a pevnym
polypropylenovym krytem jehly umisténym v pasivnim bezpe¢nostnim zafizeni.

Baleni s 1 predplnénou injekéni stiikackou.

Baleni se 2 pfedplnénymi injekénimi stiikackami.

Vicecetné baleni obsahujici 3 (3 baleni po 1 ks) pfedplnéné injekéni stiikacky.
Vicecetné baleni obsahujici 4 (2 baleni po 2 ks) ptedpInéné injekéni stiikacky.
Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

Bimzelx 160 mg injekéni roztok v piedplnéném peru

Ptedplnéné pero obsahujici piedplnénou injekéni stiikacku o objemu 1 ml (sklo tfidy 1) se zatkou z
brombutylové pryZe laminovanou fluorpolymem, s vsazenou 27G, 12” tenkosténnou jehlou a pevnym
polypropylenovym krytem jehly.

Baleni s 1 ptedplnénym perem.

Baleni se 2 ptedplnénymi pery.

Vicedetné baleni obsahujici 3 (3 baleni po 1 ks) ptedplnéna pera.
Vicecetné baleni obsahujici 4 (2 baleni po 2 ks) ptedplnéna pera.
Na trhu nemusi byt v3echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci p¥ipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgie

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

Bimzelx 160 mg injek&ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce
EU/1/21/1575/001
EU/1/21/1575/002
EU/1/21/1575/003
EU/1/21/1575/004

Bimzelx 160 mg injekéni roztok v predplnéném peru
EU/1/21/1575/005
EU/1/21/1575/006
EU/1/21/1575/007
EU/1/21/1575/008

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20. srpna 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU
05/12/2022

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lé¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.




