A Bimzelx-

(bimekizumab)

BIMZELX® AR DEN FORSTA DUBBELVERKANDE SELEKTIVA
HAMMAREN AV IL-17F | TILLAGG TILL IL-17A,
INDIKERRD FOR 9 PATIENTPOPULATIONER®

1. Plackpsoriasis (PS0): Bimzelx ar indicerat for behandling av mattlig till svar plackpsoriasis hos vuxna som behover systemisk behandling.
2, Psoriasisartrit.(PsA): 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 liakemedel (DMARDs).

3. Icke-radiografisk axial spondylartrit (nr-axSpA): Bimzelx ar indicerat for behandling av aktiv icke-radiografisk axial spondylartrit med
objektiva tecken pa inflammation pavisat genom forhojt C-reaktivt protein (CRP) och/eller magnetkameraundersékning (MRI) hos vuxna med
tidigare otillracklig respons pa eller intolerans mot icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID).

4. Radiografisk axial spondylartrit (AS): Bimzelx ar indicerat for behandling av aktiv ankyloserande spondylit hos vuxna med tidigare
otillracklig respons pa eller intolerans mot konventionell behandling.
5. Hidradenitis suppurativa (HS): Bimzelx ar indicerat for behandling av aktiv mattlig till svar hidradenitis suppurativa (acne inversa) hos vuxna
med otillrackligt svar pa konventionell systemisk HS-behandling.

Detta [akemedel ar foremal for utokad Gvervakning. Detta
mojliggor snabb identifiering av ny sakerhetsinformation.
Vardgivare uppmanas att rapportera misstankta biverkningar.

Forkortad forskrivningsinformation Bimzelx® (bimekizumab).
Beredningsform: Bimzelx® injektionsvatska, 6sning i forfylld
spruta 160 mg (1 ml) och 320 mg (2 ml), l6sning i forfylld
injektionspenna 160 mg (1 ml) och 320 mg (2 ml). Rx, (F), LO4AC2L.

Indikation: Bimzelx® ar indicerat for behandling av: 1. Mattlig
till svar plackpsoriasis hos vuxna som behdver systemisk
behandling, 2. Aktiv ankyloserande spondylit (AS) hos
vuxna med tidigare ofillracklig respons pa eller intolerans
mot konventionell behandling, 3. Aktiv icke-radiografisk
axial spondylartrit (nr-axSpA) med objektiva tecken pa
inflammation pavisat genom forhojt C-reaktivt protein och/
eller magnetkameraundersokning hos vuxna med tidigare
otillrdcklig respons pa eller intolerans mot icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), 4. Aktiv psoriasisartrit
hos vuxna med tidigare otillrackligt svar eller intolerans
mot ett eller flera sjukdomsmodifierande antireumatiska
ldkemedel (DMARDs) dar bimekizumab kan ges i monoterapi
eller i kombination med metotrexat, samt 5. Aktiv mattlig till
svar hidradenitis suppurativa (acne inversa) hos vuxna med
otillrackligt svar pa konventionell systemisk HS-behandling.

Dosering och administreringssatt: Den rekommenderade
dosen for vuxna patienter med plackpsoriasis ar 320 mg
(som ges som 2 subkutana injektioner pa 160 mg vardera
eller 1 subkutan injektion pa 320 mq) vid vecka 0, 4, 8, 12,
16 och ddrefter 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 dvervagas. Den
rekommenderade dosen fér vuxna patienter med hidradenitis
suppurativa ar 320 mg (som ges som 2 subkutana injektioner pa
160 mg vardera eller 1 subkutan injektion pa 320 mg) varannan
vecka fram t.o.m. vecka 16 och darefter var 4:e vecka. Ingen
dosjustering kravs for patienter 6ver 65 ars alder. Bimekizumab
har inte studerats i patientpopulationer med nedsatt njur- eller
leverfunktion. Sakerhet och effekt for bimekizumab hos barn
och ungdomar yngre an 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 &vre luftvagsinfektioner och oral
kandidos. Forsiktighet bor iakttas da man overvager 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 dvervakas avseende tecken och symtom pa
aktiv TB. Behandling mot TB bér 6vervagas 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
overkanslighetsreaktioner inklusive anafylaktiska reaktioner
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har observerats med IL-17-hammare. Overvag att slutféra
alla ldmpliga 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): vre luftvagsinfektioner;
vanliga (> 1/100, < 1/10): oral kandidos, tineainfektioner,
oroninfektioner, herpes simplex-infektion, orofaryngeal
kandidos, vulvovaginal mykotisk infektion (inklusive
vulvovaginal kandidos), gastroenterit, follikulit, huvudvark,
hudutslag, dermatit och eksem, akne, reaktioner pa
injektionsstallet, trotthet; mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100):
mukés och kutan kandidos (inklusive esofageal kandidos),
konjunktivit, neutropeni, inflammatorisk tarmsjukdom.
Lakemedelsférman: Subventioneras endast for behandling
av plackpsoriasis och psoriasisartrit for patienter som inte har
fatt tillracklig effekt av TNF-hammare eller dar detta inte ar
lampligt.
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