ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



vAcest medicament face obiectul unei monitorizéri suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bimzelx 160 mg solutie injectabild In seringd preumpluta

Bimzelx 160 mg solutie injectabild in stilou injector preumplut

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Bimzelx 160 mg solutie injectabild in seringa preumpluta

Fiecare seringd preumpluta contine 160 mg bimekizumab in 1 ml.

Bimzelx 160 mg solutie injectabild in stilou preumplut

Fiecare stilou preumplut contine 160 mg bimekizumab in 1 ml.

Bimekizumab este un anticorp monoclonal IgG1 umanizat, produs intr-o linie de celule ovariene de
hamster chinezesc (CHO), cu tehnologie de ADN recombinant.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild (injectie)

Solutia este limpede pand la usor opalescenta si galben-maroniu deschis.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Bimzelx este indicat in tratamentul psoriazisului in placi moderat pana la sever, la adultii care sunt
eligibili pentru terapie sistemica.

4.2  Doze si mod de administrare

Bimzelx este destinat administrarii sub Indrumarea si supravegherea unui medic cu experienta in
diagnosticarea si tratarea psoriazisului in placi.

Doze
Doza recomandata pentru pacientii adulti cu psoriazis 1n plici este de 320 mg (care se administreaza
sub forma a 2 injectii subcutanate a cate 160 mg fiecare) in sdptamana 0, 4, 8, 12, 16 si la interval

de 8 saptdmani ulterior.

La pacientii care nu prezinta nicio Imbunétatire dupa 16 saptamani de tratament trebuie luata in
considerare Intreruperea tratamentului.

Grupe speciale de pacienti




Pacienti supraponderali

Pentru unii pacienti cu greutatea corporald >120 kg care nu au obtinut o vindecare completa a pielii in
saptdmana 16, administrarea dozei de 320 mg la interval de 4 saptdmani poate Tmbunétati suplimentar
raspunsul la tratament dupa saptimana 16 (vezi pct. 5.1).

Varstnici (=65 ani)

Nu este necesara ajustarea dozei (vezi pct. 5.2).

Insuficienta renald sau hepatica

Bimekizumab nu a fost studiat la aceste populatii de pacienti. Ajustarile dozei nu sunt considerate
necesare pe baza farmacocineticii (vezi pct. 5.2).

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea bimekizumab la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost stabilite.
Nu sunt disponibile date.

Mod de administrare

Acest medicament se administreaza prin injectie subcutanata.

Zonele potrivite pentru injectie includ coapsa, abdomenul si partea superioara a bratului. Zonele de
injectare trebuie alternate si injectiile nu trebuie administrate in placile de psoriazis sau la nivelul
zonelor 1n care pielea este sensibild, cu echimoze, eritematoasa sau indurata.

Stiloul injector preumplut sau seringa preumplutd nu trebuie agitat(a).

Dupa instruirea corespunzatoare asupra tehnicii de injectare subcutanata, pacientii pot sa-gi
autoadministreze Bimzelx cu seringa preumpluta sau stiloul injector preumplut, dacd medicul lor
considera ca acest lucru este adecvat si daca se asigura supravegherea medicala in functie de
necesitati. Pacientii trebuie instruiti sd injecteze intreaga cantitate de Bimzelx conform instructiunilor
de utilizare furnizate in prospect.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii mentionati la pct. 6.1.

Infectii active importante din punct de vedere clinic (de exemplu, tuberculoza activa, vezi pct. 4.4).
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Trasabilitate

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.

Infectii

Bimekizumab poate creste riscul de infectii, cum sunt infectiile tractului respirator superior si
candidoza orala (vezi pct. 4.8).

Trebuie sé se procedeze cu atentie atunci cand se ia in considerare utilizarea bimekizumab la pacientii
cu infectie cronica sau antecedente de infectie recurentd. Tratamentul cu bimekizumab nu trebuie
initiat la pacientii cu infectie activa importantd din punct de vedere clinic, pand cand infectia nu
dispare sau nu este tratata adecvat (vezi pct. 4.3).



Pacientii tratati cu bimekizumab trebuie instruiti s se adreseze medicului daca manifestd semne sau
simptome care sugereaza aparitia unei infectii. Dacad un pacient dezvolta o astfel de infectie relevanta
clinic sau nu raspunde la tratamentul standard, acesta trebuie monitorizat cu atentie, iar bimekizumab
nu trebuie administrat decat dupa remiterea infectiei.

Evaluarea pentru prezenta tuberculozei (TB) Inainte de tratament

Inainte de a initia tratamentul cu bimekizumab, pacientii trebuie evaluati pentru prezenta tuberculozei.
Bimekizumab nu trebuie administrat la pacientii cu TBC activa (vezi pct. 4.3). Pacientii cérora li se
administreaza bimekizumab trebuie monitorizati pentru prezenta semnelor si simptomelor de TBC
activa. In cazul pacientilor cu TBC activi sau latenta in antecedente, la care nu se poate confirma
urmarea unui regim adecvat de tratament, trebuie sa fie luat in considerare tratamentul impotriva
tuberculozei, inainte de initierea tratamentului cu bimekizumab.

Boali inflamatorie intestinala

Au fost raportate cazuri noi sau exacerbari ale bolii inflamatorii intestinale in cazul utilizarii
bimekizumab (vezi pct. 4.8). Bimekizumab nu este recomandat la pacientii cu boala inflamatorie
intestinald. Daca un pacient dezvolta semne si simptome ale bolii inflamatorii intestinale sau prezinta
o exacerbare a bolii inflamatorii intestinale preexistente, administrarea de bimekizumab trebuie
intreruptd si trebuie instituite proceduri medicale adecvate.

Hipersensibilitate

Au fost observate reactii de hipersensibilitate grave, inclusiv reactii anafilactice, In legatura cu
inhibitorii IL-17. Daca apare o reactie grava de hipersensibilitate, administrarea de bimekizumab
trebuie intreruptd imediat si initiat tratamentul adecvat.

Vaccinari

Inainte de a se initia tratamentul cu bimekizumab, trebuie finalizate toate imunizarile corespunzatoare
varstei, in conformitate cu recomandarile actuale privind imunizarea.

Vaccinurile cu microorganisme vii nu trebuie administrate pacientilor tratati cu bimekizumab.

Pacientilor tratati cu bimekizumab li se pot administra vaccinuri cu microorganisme inactivate sau
non-vii. Persoanele sanatoase la care s-a administrat o doza unica de 320 mg de bimekizumab cu doua
sdptamani inainte de vaccinarea cu un vaccin cu un virus gripal sezonier inactivat au avut titruri
similare ale anticorpilor, comparativ cu persoanele carora nu li

s-a administrat bimekizumab Tnainte de vaccinare.

Excipienti

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

Nu exista dovezi directe pentru rolul IL-17A sau IL-17F in actiunea enzimelor CYP450. Formarea
unor enzime CYP450 este suprimatd de concentratiile crescute de citokine 1n timpul inflamatiei
cronice. Astfel, tratamentele antiinflamatorii, precum tratamentul cu inhibitorul IL-17A si IL-17F
bimekizumab, pot duce la normalizarea nivelurilor CYP450, insotitd de expunerea mai scazuta la
medicamentele metabolizate prin intermediul CYP450. Prin urmare, nu poate fi exclus un efect
relevant clinic asupra substraturilor CYP450 cu un indice terapeutic ingust, pentru care doza trebuie
ajustatd individual (de exemplu, warfarind). La initierea tratamentului cu bimekizumab la pacientii
tratati cu aceste tipuri de medicamente, trebuie luata in considerare monitorizarea terapeutica.



Vaccinurile cu microorganisme vii nu trebuie administrate concomitent cu bimekizumab (vezi
pct. 4.4).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Femei aflate la varsta fertila

Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa utilizeze o metoda eficace de contraceptie pe durata
tratamentului si timp de cel putin 17 sdptamani dupa tratament.

Sarcina
Datele provenite din utilizarea bimekizumab la femeile gravide sunt limitate. Studiile la animale nu au
evidentiat efecte daunatoare directe sau indirecte asupra sarcinii, dezvoltarii embrionului/fatului,

nasterii sau dezvoltarii postnatale (vezi pct. 5.3). Ca masura de precautie, este de preferat sa se evite
utilizarea Bimzelx in timpul sarcinii.

Alaptarea

Nu se cunoagte dacd bimekizumab este excretat in laptele uman. Nu se poate exclude un risc pentru
nou-nascut/sugar. Trebuie luatd decizia fie de a intrerupe aldptarea, fie de a Intrerupe/de a se abtine de
la tratamentul cu Bimzelx, avand in vedere beneficiul alaptarii pentru copil si beneficiul tratamentului
pentru femeie.

Fertilitatea

Efectul bimekizumab asupra fertilitatii la om nu a fost evaluat. Studiile la animale nu au evidentiat
efecte daunatoare directe sau indirecte asupra fertilitatii (vezi pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Bimzelx nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacititii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Cele mai frecvente reactii adverse raportate au fost infectii ale tractului respirator superior (14,5%)
(cel mai frecvent rinofaringitd) si candidoza orala (7,3%).

Lista reactiilor adverse prezentate sub forma de tabel

Reactiile adverse din studiile clinice (Tabelul 1) sunt prezentate conform Clasificarii MedDRA pe
aparate, sisteme si organe, utilizind urmatoarea conventie: foarte frecvente (> 1/10), frecvente

(> 1/100 si < 1/10), mai putin frecvente (> 1/1,000 si < 1/100), rare (> 1/10000 si la < 1/1000), foarte
rare (< 1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).



Tabelul 1: Lista reactiilor adverse

Clasificare pe aparate, Frecventa Reactia adversa
sisteme si organe
Infectii si infestari Foarte frecvente Infectii ale cdilor respiratorii superioare
Frecvente Candidoza orala,
Infectii fungice,
Infectii ale urechii,
Infectii cu herpes simplex,
Candidoza orofaringiana,
Gastroenterita,
Foliculita
Mai putin Candidoza la nivelul mucoaselor si
frecvente candidoza cutanata (inclusiv candidoza
esofagiand),
Conjunctivitd
Tulburari hematologice si Mai putin Neutropenie
limfatice frecvente
Tulburiri ale sistemului nervos | Frecvente Cefalee
Tulburéri gastro-intestinale Mai putin Boali intestinala inflamatorie
frecvente
Afectiuni cutanate si ale Frecvente Dermatita si eczema,
tesutului subcutanat Acnee
Tulburari generale si la nivelul | Frecvente Reactii la locul injectarii®,
locului de administrare Oboseala
YInclud: eritem, reactie, edem, durere, tumefiere la locul de injectare.

Descrierea reactiilor adverse selectate

Infectii

In perioada controlata cu placebo a studiilor clinice de faza III pentru indicatia de psoriazis in placi, s-
au raportat infectii la 36,0% dintre pacientii tratati cu bimekizumab timp de pana la 16 saptamani,
comparativ cu 22,5% dintre pacientii la care s-a administrat placebo. Infectiile grave au aparut

la 0,3% dintre pacientii tratati cu bimekizumab si la 0% dintre cei la care s-a administrat placebo.

Majoritatea infectiilor constau in infectii ale tractului respirator superior non-grave, usoare pana la
moderate, precum rinofaringita. Au existat rate mai mari de candidoza orala si orofaringiana la
pacientii tratati cu bimekizumab, In concordantd cu mecanismul de actiune (7,3% si,

respectiv, 1,2% ,comparativ cu 0% pentru pacientii la care s-a administrat placebo). Peste 98% din
cazuri au fost non-grave, usoare sau moderate si nu au necesitat intreruperea tratamentului. O
incidenta usor mai mare a candidozei orale a fost raportata la pacientii cu greutatea <70 kg (8,5%, fata
de 7,0% la pacientii >70 kg).

In toatd perioada de tratament a studiilor de faza III pentru indicatia de psoriazis in plici s-au raportat
infectii la 63,2% dintre pacientii tratati cu bimekizumab (120,4 per 100 pacienti-ani). S-au raportat
infectii grave la 1,5% dintre pacientii tratati cu bimekizumab (1,6 per 100 de pacienti-ani) (vezi

pct. 4.4).

Neutropenie

S-a observat neutropenie in cursul utilizarii de bimekizumab in studiile clinice de faza III pentru
indicatia de psoriazis 1n placi. Pe Intreaga perioada de tratament a studiilor de faza 111, s-a observat
neutropenie de gradul 3/4 la 1% dintre pacientii tratati cu bimekizumab. Majoritatea cazurilor au fost
trecatoare si nu au necesitat intreruperea tratamentului. Nicio infectie grava nu a fost asociata cu
neutropenie.



Hipersensibilitate

Au fost observate reactii de hipersensibilitate grave, inclusiv reactii anafilactice, in legatura cu
inhibitorii IL-17.

Imunogenitate

Aproximativ 45% dintre pacientii cu psoriazis in placi tratati cu bimekizumab péna la 56 de saptamani
cu schema de administrare recomandata (320 mg la interval de 4 saptaméani pana in

sdptamana 16 si 320 mg la interval 8 saptamani ulterior) au dezvoltat anticorpi antimedicament. Dintre
pacientii care au dezvoltat anticorpi antimedicament, aproximativ 34% (16% dintre toti pacientii tratati
cu bimekizumab) au avut anticorpi care au fost clasificati ca neutralizanti. Nicio dovada a raspunsului
clinic sau a profilului de sigurantd modificat semnificativ nu a fost asociatd dezvoltarii anticorpilor
anti-bimekizumab.

Pacienti varstnici (=65 ani)

In cazul pacientilor varstnici, existd o probabilitate mare de aparitie a anumitor reactii adverse, precum
candidoza orala, dermatita si eczema in timpul administririi bimekizumab. n perioada controlati cu
placebo a studiilor clinice de faza III pentru indicatia de psoriazis in pléci, candidoza orala a fost
observata la 18,2% dintre pacientii cu varsta >65 ani, fata de 6,3% dintre pacientii cu varsta <65 ani,
dermatita si eczema la 7,3% dintre pacientii cu varsta >65 ani, fata de 2,8% dintre pacientii cu varsta
<65 ani.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continu a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtitii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

In studiile clinice au fost administrate doze unice de 640 mg intravenos sau de 640 mg subcutanat,
urmate de doza de 320 mg administratd subcutanat la interval de doud sdptdmani, in total fiind utilizate
cinci doze, fara toxicitate de limitare a dozei. In caz de supradozaj, se recomanda monitorizarea
pacientului pentru observarea aparitiei oricaror semne si simptome de reactii adverse si initierea
imediatd a tratamentului simptomatic corespunzator.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: imunosupresoare, inhibitori de interleukine, codul ATC: LO4AC21

Mecanism de actiune

Bimekizumab este un anticorp monoclonal umanizat IgG1/k care se leagd selectiv cu afinitate crescuta
de citokinele IL-17A, IL-17F si IL-17AF, blocand interactiunea cu complexul receptorului IL-
17RA/IL-17RC. Concentratiile mari de IL-17A si IL-17F au fost implicate in patogeneza mai multor
boli inflamatorii imune, inclusiv psoriazisul in placi. Bimekizumab inhiba aceste citokine
proinflamatorii, ceea ce duce la normalizarea inflamatiei pielii si la imbunatatirea simptomelor clinice
asociate cu psoriazisul. La modelele in vitro, s-a demonstrat ca bimekizumab inhiba expresia genetica
asociata psoriazisului si producerea de citokine intr-o masurd mai mare decat inhibarea IL-17A in
monoterapie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Eficacitate si sigurantd clinica

Siguranta si eficacitatea bimekizumab a fost evaluata la 1480 de pacienti cu psoriazis in placi moderat
pana la sever in trei studii de faza 3, multicentrice, randomizate, controlate cu placebo si/sau
comparator activ. Pacientii au avut varsta de cel putin 18 ani, un scor al Indicelui zonei si severitatii
psoriazisului (PASI) >12 si Aria suprafetei corporale (BSA) afectatd de psoriazis (PSO) >10%, un scor
de evaluare globald a investigatorilor (IGA) >3 pe o scald cu 5 puncte si au fost candidati pentru
terapia sistemica a psoriazisului si/sau fototerapie. Eficacitatea si siguranta bimekizumab au fost
evaluate comparativ cu placebo si ustekinumab (BE VIVID — PS0009), comparativ cu placebo (BE
READY — PS0013) si fatd de adalimumab (BE SURE- PS0008).

Studiul BE VIVID a evaluat 567 pacienti timp de 52 de saptamani in care pacientii au fost randomizati
pentru a li se administra bimekizumab 320 mg la interval de 4 saptdmani, ustekinumab (45 mg

sau 90 mg, in functie de greutatea pacientului, la vizita initiala si sdptamana 4, apoi la interval

de 12 sdptamani) sau placebo in primele 16 sdptdmani, urmat de bimekizumab 320 mg la interval de

4 saptamani.

Studiul BE READY a evaluat 435 de pacienti timp de 56 de sdptdmani. Pacientii au fost randomizati
pentru a li se administra bimekizumab 320 mg la interval de 4 siptiméni sau placebo. in

saptdmana 16, pacientii care au obtinut un raspuns PASI 90 au intrat in perioada de retragere
randomizata de 40 de saptamani. Pacientii randomizati initial in grupul de tratament cu
bimekizumab 320 mg la interval de 4 saptdmani au fost randomizati din nou, fie in grupul cu
administrare de bimekizumab 320 mg la interval de 4 saptamani, fie In grupul cu administrare de
bimekizumab 320 mg la interval de la 8 saptimani sau in grupul cu administrare de placebo (adica
retragerea bimekizumab). La pacientii randomizati initial Tn grupul cu utilizare de placebo s-a
continuat administrarea de placebo, cu conditia ca acestia sa fi obtinut un raspuns PASI 90. Pacientii
care nu au obtinut un raspuns PASI 90 in sdptdmana 16 au fost inclusi intr-un brat de salvare in regim
deschis si li s-a administrat bimekizumab 320 mg la interval de 4 saptamani, timp de 12 saptamani.
Pacientii care au recidivat (nu au obtinut rdspuns PASI 75) in timpul perioadei de retragere
randomizata au fost inclusi, de asemenea, in bratul de salvare cu durata de 12 saptamani.

Studiul BE SURE a evaluat 478 de pacienti timp de 56 de sdptdmani. Pacientii au fost randomizati
pentru a li se administra fie bimekizumab 320 mg la interval de 4 saptimani pana in saptimana 56,
bimekizumab 320 mg la interval de 4 saptdmani pana in saptadmana 16, urmat de bimekizumab 320 mg
la interval de 8 saptdmani pana la sdptdmana 56 sau adalimumab, conform recomandarii specificate
pana 1n sdptimana 24, urmat de bimekizumab 320 mg la interval de 4 saptamani pana in

sdptamana 56.

Caracteristicile initiale au fost consecvente 1n toate cele 3 studii: pacientii au fost predominant bérbati
(70,7%) si de rasa alba (84,1%), cu o varsta medie de 45,2 ani (intre 18 si 83 ani) si 8,9% aveau varsta
>65 ani. Aria mediana a suprafetei corporale initiale a fost de 20%, scorul median PASI initial a fost
de 18, iar scorul IGA initial a fost sever la 33% dintre pacienti. Scorurile mediane initiale pentru
indicatorii durere, prurit si descuamare din Patient Symptoms Diary/Jurnalul simptomelor pacientului
(PSD) au variat intre 6 si 7 pe scala de 0-10 puncte si scorul initial median al Indicelui de calitate a
vietii din punct de vedere dermatologic (DLQI) la nivelul initial a fost 9.

In toate cele 3 studii, 38% dintre pacienti utilizasera anterior o terapie biologica; 23% utilizaseri cel
putin un agent anti-IL17 (au fost exclusi cei cu esec primar la terapia cu un agent anti-1L17)

si 13% utilizasera cel putin un antagonist al TNF. Douazeci si doi la sutd nu au utilizat anterior nicio
terapie sistemica (inclusiv medicamente non-biologice si biologice), iar 39% dintre pacienti au fost
tratati anterior cu fototerapie sau fotochimioterapie.

Eficacitatea bimekizumab a fost evaluatd cu privire la impactul asupra bolii cutanate in general, asupra
unor zone specifice ale corpului (scalp, unghii, palme si talpi), tindnd cont de simptomele raportate de
pacient si de impactul asupra calitatii vietii. Cele doua criterii finale de evaluare co-principale din toate
cele 3 studii au fost reprezentate de procentele pacientilor care au obtinut 1) un raspuns PASI 90 si 2)
un raspuns IGA ,,vindecat sau aproape vindecat” (IGA 0/1 cu cel putin doud puncte imbunatatire fata



de vizita initiald) In sdptdmana 16. Un raspuns PASI 100, IGA 0 in sdptamana 16 si un raspuns
PASI 75 1n saptaméana 4 au fost criterii finale de evaluare secundare in toate cele 3 studii.

Boala cutanatd in general

Tratamentul cu bimekizumab a avut ca rezultat o imbunatatire semnificativa a criteriilor finale de
evaluare privind eficacitatea, comparativ cu placebo, ustekinumab sau adalimumab 1n saptamana 16.
Principalele rezultate privind eficacitatea sunt prezentate in Tabelul 2.

Tabelul 2: Rezumatul raspunsurilor clinice in BE VIVID, BE READY si BE SURE

BE VIVID BE READY BE SURE
Placebo | Bimekizumab 3 | Ustekinumab | Place | Bimekizumab | Bimekizumab Adalimumab
20 mg Q4W bo 320 mg Q4W | 320 mg Q4W
(N=83) | (N=321) (N=163) (N=349) (N=319) (N=159)
(N=8
n (%) n (%) n (%) 6) n (%) n (%) n (%)
n (%)

PASI 100
Saptimana 16 | 0 (0,0) 188 (58,6)" 34(20,9) 1(1,2) | 238(68,2)a 194 (60,8)* 38(23,9)
PASI 90
Saptimana 16 | 4 (4,8) 273 (85,0)*® 81(49,7) 1(1,2) | 317 (90,8)* 275 (86,2)* 75 (47,2)
PASI 75
Saptiména 4 | 2 (2,4) 247 (76,9)® 25 (15,3) 1(1,2) | 265 (75,9) 244 (76,5)" 50 (31,4)
Saptimana 16 | 6 (7,2) 296 (92,2) 119 (73,0) 2(2,3) | 333(95,4) 295 (92,5) 110 (69,2)
IGA 0
Saptamana 16 | 0 (0,0) 188 (58,6)* 36 (22,1) 1(1,2) | 243 (69,6) 197 (61,8) 39 (24,5)
IGA 0/1
Saptaména 16 | 4 (4,8) 270 (84,1)*® 87 (53,4) 1(1,2) | 323 (92,6)° 272 (85,3)° 91 (57,2)
PASI absolut
<2
Saptimana 16 | 3 (3,6) 273 (85,0) 84 (51,5) 1(1,2) | 315(90,3) 280 (87,8) 86 (54,1)
fmbunititire | (N=48) (N=190) (N=90) (N=49 | (N=209) (N=222) (N=92)
>4 la Durere )
PSD (N) 5(10,4) 140 (73,7) 54 (60,0) 148 (70,8) 143 (64,4) 43 (46,7)
Saptamana 16 0(0,0)
fmbunititire | (N=53) (N=222) (N=104) (N=60 | (N=244) (N=248) (N=107)
>4 la )
Mancarime 6(11,3) 151 (68,0) 57 (54,8) 161 (66,0) 153 (61,7) 42(39,3)
PSD (N) 0(0,0)
Saptamana 16
fmbunititire | (N=56) (N=225) (N=104) (N=65 | (N=262) (N=251) (N=109)
>4 la )
Descuamare | 6 (10,7) | 171 (76,0) 59 (56,7) 198 (75,6) 170 (67,7) 42 (38,5)
PSD (N) 1(1,5)
Saptamana 16

Bimekizumab 320 mg Q4W= bimekizumab la interval de 4 sdptdmani. Se utilizeaza imputarea non-respondentilor (NRI).
Raspunsul IGA 0/1 a fost definit ca Vindecat (0) sau Aproape vindecat (1) cu cel putin o imbunatétire de 2 categorii de la
Intrarea in studiu la sdptdmana 16. Raspunsul IGA 0 a fost definit ca Vindecat (0) cu cel putin o imbunatitire de 2 categorii
de la Intrarea in studiu la saptamana 16.

PSD este un Jurnal al simptomelor pacientului, denumit si Scala de evaluare a simptomelor si impactului psoriazisului (P-
SIM), care masoara severitatea simptomelor de psoriazis pe o scald de la 0 (fard simptome) la 10 (simptome foarte severe).
Raspunsul este definit ca o scadere >4 de la intrarea in studiu pana in saptdmana 16 pentru durere, prurit si descuamare, pe o
scala de la 0 1a 10.

a) p<0,001 comparativ cu placebo (BE VIVID si BE READY), comparativ cu adalimumab (BE SURE), ajustat pentru
multiplicitate.

b) p<0,001 comparativ cu ustekinumab (BE VIVID), ajustat pentru multiplicitate.



Bimekizumab a fost asociat cu un debut rapid al eficacitatii. In studiul BE VIVID, in siptiména 2 si
sdptamana 4, ratele de raspuns PASI 90 au fost semnificativ mai mari la pacientii tratati cu
bimekizumab (12,1% si, respectiv, 43,6%) comparativ cu placebo (1,2% si, respectiv, 2,4%) si
ustekinumab (1,2% si, respectiv, 3,1%).

In studiul BE VIVID, in siptiména 52, pacientii tratati cu bimekizumab (la interval de 4 saptimani) au
obtinut rate de raspuns semnificativ mai mari decat pacientii tratati cu ustekinumab cu privire la
criteriile finale de evaluare ale PASI 90 (81,9% bimekizumab, comparativ cu 55,8% ustekinumab,
p<0,001), IGA 0/1 (78,2% bimekizumab, comparativ cu 60,7% ustekinumab, p<0,001) si

PASI 100 (64,5% bimekizumab, comparativ cu 38,0% ustekinumab).

Figura 1: Ratele de raspuns PASI 90 in timp, BE VIVID
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Saptamana
-= =% - Placebo (N=83) —&—— BKZ 320 mg Q4W (N=321) - =4— - Uste (N=163)
BKZ 320 mg Q4W=bimekizumab o data la 4 saptamani; Uste=ustekinumab. S-a utilizat NRI.

in studiul BE SURE in saptiméana 24, un procent semnificativ mai mare de pacienti tratati cu
bimekizumab (bratele combinate cu administrare de doze Q4W/Q4W si Q4W/Q8W) a atins raspunsuri
PASI 90 si IGA 0/1, in comparatie cu adalimumab (85,6% si, respectiv, 86,5%, fata

de 51,6% si, respectiv, 57,9%, p<0,001). in sdptamana 56, 70,2% dintre pacientii tratati cu
bimekizumab Q8W au obtinut un raspuns PASI 100. Dintre cei 65 de subiecti fara raspuns la
adalimumab in sdptdmana 24 (<PASI 90), 7,5% au obtinut un raspuns PASI 90 dupa 16 saptimani de
tratament cu bimekizumab. Profilul de siguranta observat la pacientii care au trecut de la administrarea
de adalimumab la terapia cu bimekizumab, fara o perioada de eliminare, a fost similar celui observat la
pacientii la care s-a initiat tratamentul cu bimekizumab dupa eliminarea terapiilor sistemice anterioare.
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Figura 2: Ratele de raspuns PASI 90 in timp in BE SURE
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— =C— = ADA-HH>BKZ 320 mg Q4W (n=159)

BKZ 320 mg Q4W = bimekizumab la interval de 4 saptamani; BKZ 320 mg Q8W = bimekizumab la interval de 8 saptamani;
ADA= adalimumab.

Pacientii din grupul BKZ Q4W/Q8W au trecut de la schema terapeutica cu administrare la Q4W la cea cu utilizare la Q8W in
saptamana 16. Pacientii din grupul ADA/BKZ 320 mg Q4W au trecut de la ADA la BKZ Q4W in saptamana 24. S-a utilizat
NRIL

Eficacitatea bimekizumab a fost demonstrata indiferent de varsta, sex, rasa, durata bolii, greutatea
corporald, severitatea initiald PASI si tratamentul anterior cu un medicament biologic. Bimekizumab a
fost eficace in cazul pacientilor expusi anterior la medicamentul biologic, inclusiv anti TNF/anti -
IL17 si la pacientii netratati anterior cu tratament sistemic. Eficacitatea la pacientii cu esec primar la
anti-IL17 nu a fost investigata.

Pe baza analizei FC/FD populationale si pe baza datelor clinice, pacientii cu greutatea corporald mai
mare (>120 kg) care nu au obtinut o vindecare completa a pielii in sdptiméana 16 au beneficiat de
continuarea tratamentului cu bimekizumab 320 mg la interval de patru saptamani (Q4W) dupa
primele 16 saptamani de tratament. in studiul BE SURE, pacientilor li s-a administrat

bimekizumab 320 mg Q4W péna in saptdimana 16, urmat de schema terapeutica cu administrare fie la
Q4W, fie la interval de opt saptamani (Q8W) pana la saptdmana 56, indiferent de statusul
respondentului in sdptdmana 16. Pacientii din grupul >120 kg (N=37) la care s-a utilizat schema de
tratament de Intretinere Q4W au prezentat o Tmbunatatire mai crescutd a PASI100 intre

saptdméana 16 (23,5%) si saptamana 56 (70,6%), comparativ cu cei din grupul cu schema de Intretinere
Q8W (saptamana 16: 45,0%, fatd de saptamana 56: 60,0%).

S-au observat imbunaétatiri in cazul psoriazisului care implica scalpul, unghiile, palmele si talpile la
pacientii tratati cu bimekizumab in sdptamana 16 (a se vedea Tabelul 3).

Tabelul 3: Riaspunsurile la nivelul scalpului, palmoplantar si al unghiilor in BE VIVID, BE
READY si BE SURE in saptaméana 16

BE VIVID BE READY BE SURE
Placebo | Bimekizumab Ustekinumab | Placebo | Bimekizumab Bimekizumab Adalimumab
320 mg Q4W 320 mg Q4W 320 mg Q4W
IGA scalp
(N)? (72) (285) (146) (74) (310) (296) (138)
IGA scalp
0/1, n (%) 11 (15,3 | 240 (84,2)"° 103 (70,5) 5(6,8) 286 (92,3)° 256 (86,5) 93 (67,4)
)
pp-IGA
N)* 29 (105) “47 (31 7N (90) (34)
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pp-1GA 0/1,

n (%) 7(24,1) | 85(81,0) 39 (83,0) 10 (32,3) | 91(93,8) 75 (83,3) 24 (70,6)
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)

Bimekizumab 320 mg Q4W = bimekizumab la interval de 4 saptdmani. Se utilizeaza imputarea non-respondentilor (NRI).
Raspunsurile IGA 0/1 si pp-IGA 0/1 la nivelul scalpului au fost definite ca Vindecat (0) sau Aproape vindecat (1) cu o
imbunatatire cu >2 categorii fata de Intrarea in studiu.

3 Include numai pacientii cu o Evaluare globala a investigatorului (IGA) de 2 sau mai mare, un IGA palmoplantar de 2 sau
mai mare si un Indice modificat al psoriazisului la nivelul unghiilor si al severitatii (mNAPSI) >0 la intrarea in studiu.

Y p<0,001 comparativ cu placebo, ajustat pentru multiplicitate

Raspunsurile IGA pentru scalp si IGA palmoplantar la pacientii tratati cu bimekizumab au fost

mentinute pana in sdptdmana 52/56. Psoriazisul la nivelul unghiei a continuat sa se amelioreze dupa
saptimana 16. In studiul BE VIVID, in siptimana 52, 60,3% dintre pacientii tratati cu bimekizumab
320 mg la interval de 4 sdptimani au obtinut vindecarea completd a unghiilor (mNAPSI 100). in BE

READY, in saptiméana 56, 67,7% si 69,8% dintre respondentii PASI 90 in saptimana 16 au atins o
vindecare completa a unghiilor cu bimekizumab 320 mg la interval de 8 saptamani si, respectiv,
bimekizumab 320 mg la interval de 4 saptdmani.

Mentinerea raspunsului

Tabelul 4: Mentinerea raspunsurilor cu bimekizumab in sdptaména 52 la PASI100, PASI90,
IGA 0/1 si la pacientii cu rispuns PASI <2 absolut in siptiména 16*

PASI 100 PASI 90 IGA 0/1 PASI absolut <2

320 mg 320 mg 320 mg 320 mg 320 mg 320 mg 320 mg 320mg
Q4w Q8w Q4w Q8W Q4w Q8w Q4w Q8w
(N=355) (N=182) (N=516) (N=237) (N=511) (N=234) (N=511) (N=1238)
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)

* Analiza integratd a BE VIVID, BE READY si BE SURE. S-a utilizat NRI.

BKZ 320 mg Q4W: bimekizumab 320 mg la interval de 4 saptamani, urmat de bimekizumab 320 mg la interval de
4 saptamani, de la saptamana 16. BKZ 320 mg Q8W: bimekizumab 320 mg la interval de 4 sdptdmani, urmat de
bimekizumab 320 mg la interval de 8 sdptamani, de la sdptamana 16.

Durabilitatea raspunsului (dupa intreruperea bimekizumab)
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Figura 3: Ratele de rispuns PASI 90 in timp pentru pacientii cu raspuns PASI 90 in
saptimana 16 — Perioada de retragere randomizata in BE READY
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S-a utilizat NRIL
In saptamana 16, 105 de participanti la studiu au Inceput perioada de retragere randomizata in grupul cu

bimekizumab 320 mg Q4W/placebo, 100 in grupul cu bimekizumab 320 mg Q4W/Q8W si 106 in grupul cu
bimekizumab 320 mg Q4W/Q4W.

In BE READY, pentru pacientii cu raspuns PASI 90 in siptimana 16 care au fost randomizati din nou
la administrarea de placebo si retragerea bimekizumab, perioada mediana pana la recidiva, definitd ca
pierdere a PASI 75, a fost de aproximativ 28 de saptamani (32 de sdptdméani dupa ultima doza de
bimekizumab). In randul acestor pacienti, 88,1% au reobtinut un raspuns PASI 90 in decurs

de 12 saptamani de la reluarea tratamentului cu bimekizumab 320 mg la interval de 4 saptamani.

Calitatea vietii legata de starea de sdnatate /Rezultate raportate de pacienti

In toate cele 3 studii, un procent mai mare de pacienti tratati cu bimekizumab nu a prezentat niciun
impact al psoriazisului asupra calitatii vietii, asa cum este masurat de Indicele calitatii vietii din punct
de vedere dermatologic (Dermatology Life Quality Index, DLQI), comparativ cu placebo si pacienti
tratati cu comparator activ, in saptdmana 16 (Tabelul 5).

Tabelul 5: Calitatea vietii in studiul BE VIVID, BE READY si BE SURE

BE VIVID BE READY BE SURE
Placebo Bimekizumab | Ustekinumab | Placebo Bimekizum| Bimekizumab | Adalimumab
320 mg Q4W ab 320 mg | 320 mg Q4W
(N=83) (N=321) (N=163) (N=86) Q4w (N=319) (N=159)
n (%) n (%) n (%) n (%) (N=349) n (%) n (%)
n (%)
DLQI
0/1? la 3(3,6) 16 (5,0) 5@3,1) 4.(4,7) 11 (3,2) 10 (3,1) 13 (8,2)
Intrarea
in studiu
DLQI 0/1
Saptamana
16 10 (12,0) | 216 (67,3) 69 (42,3) 5(5,8) 264 (75,6) | 201 (63,0) 74 (46,5)

3 Scorul DLQI absolut de 0 sau 1 indicd absenta impactului bolii asupra calitdtii vietii aferentd sanatatii. S-a utilizat NRI.
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Raspunsurile DLQI 0/1 au continuat si creasca dupa saptdméana 16 si apoi au fost mentinute pana in
siptiméana 52/56. in BE VIVID, rata de raspuns DLQI 0/1 in sdptaména 52 a fost de 74,8% la
pacientii tratati cu bimekizumab 320 mg la interval de 4 siptimani. In BE SURE, in siptimana 56,
78,9% dintre pacienti din grupul de tratament cu bimekizumab 320 mg la interval de 8 saptimani
aveau DLQI 0/1, respectiv 74,1% dintre pacientii din grupul de tratament cu bimekizumab 320 mg la
interval de 4 saptamani aveau DLQI 0/1.

Copii si adolescenti

Agentia Europeana pentru Medicamente a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu Bimzelx la una sau mai multe subgrupe de copii si adolescenti pentru indicatia
de psoriazis (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).

5.2 Proprietiti farmacocinetice
Absorbtie

Pe baza analizei farmacocinetice populationale, dupa administrarea subcutanata a unei doze unice
de 320 mg la pacientii cu psoriazis in placi, bimekizumab a atins o concentratie plasmaticd maxima
mediana (2,5 si a 97,5-a percentild) de 25 (12-50) pg/ml, intre 3 si 4 zile dupa doza.

Analiza farmacocinetica populationald a aratat ca bimekizumab a fost absorbit cu o biodisponibilitate
absolutd medie de 70,1% la voluntari sanatosi.

Pe baza datelor simulate, concentratia plasmatica maxima mediana (cea de 2,5 si cea de-a 97,5-a
percentild) si concentratia plasmaticd minimad mediana, la starea de echilibru, dupa administrarea
subcutanata a dozei de 320 mg la interval de 4 saptamani este de 43 (20-91) pg/ml si, respectiv, 20 (7-
50) ug/ml, iar starea de echilibru este atinsa dupa aproximativ 16 saptamani cu schema de administrare
la interval de 4 saptdmani. Comparativ cu expunerea dupa o doza unicd, analiza farmacocinetica
populationala a aratat ca pacientii au prezentat o crestere de 1,74 ori a concentratiilor plasmatice
maxime si a ariei de sub curba concentratiei plasmatice in functie de timp (ASC) dupa administrare de
doze repetate la interval de patru saptdmani.

Dupa trecerea de la schema terapeutica cu administrarea dozei de 320 mg la interval de 4 saptamani
la schema terapeutica cu administrarea dozei de 320 mg la interval de 8 saptdmani In sdptimana 16,
starea de echilibru s-a atins la aproximativ 16 saptdmani dupa comutare. Concentratia plasmatica
maxima mediand (cea de-a 2,5-a si de-a 97,5-a percentild) si concentratia plasmaticd minima mediana
sunt de 30 (14 -60) pg/ml si, respectiv, 5 (1-16) pg/ml.

Distributie

Pe baza analizelor farmacocinetice populationale, volumul de distributie (V/F) median (coeficientul de
variatie %) la starea de echilibru a fost de 11,2 (30,5%) I la pacientii cu psoriazis in placi.

Metabolizare

Bimekizumab este un anticorp monoclonal si se preconizeaza a fi degradat in peptide mici si
aminoacizi pe cai catabolice, in acelasi mod ca si imunoglobulinele endogene.

Eliminare
Pe baza analizelor farmacocinetice populationale, clearance-ul aparent (Cl/F) median (coeficientul de

variatie %) al bimekizumab a fost de 0,337 1/zi (32,7%), iar timpul de njumaététire terminal mediu prin
eliminare al bimekizumab a fost de 23 de zile in studiile clinice la pacientii cu psoriazis in placi.
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Liniaritate/Non-liniaritate

Bimekizumab a prezentat farmacocinetica proportionala cu doza la pacientii cu psoriazis in placi,
pentru un interval de doze de 64 mg pana la 480 mg, dupa administrari subcutanate repetate,
clearance-ul aparent (CI/F) fiind independent de doza.

Relatie farmacocineticad/farmacodinamica

Un model populational farmacocinetic/farmacodinamic a fost dezvoltat utilizind toate datele
disponibile la pacientii cu psoriazis in placi moderat pana la sever. Analiza a indicat ca valorile mai
mari ale concentratiilor plasmatice de bimekizumab au legétura cu un Indice al zonei si severitatii
psoriazisului (PASI) mai bun si un raspuns al evaludrii globale a investigatorilor (I(GA) mai bun. La
majoritatea pacientilor cu psoriazis in placi moderat pand la sever, administrarea unei doze de 320 mg
la interval de 4 saptadmani s-a dovedit a fi o schema adecvata pentru perioada de tratament initiala si,
ulterior, utilizarea dozei de 320 mg la interval de 8 sdptamani reprezintd o schema adecvata pentru
perioada de intretinere (vezi Grupe speciale de pacienti, Greutate corporald).

Grupe speciale de pacienti

Greutate corporala

Modelarea farmacocinetica populationala a indicat ca expunerea a scizut pe masura ce greutatea
corporald a crescut. La pacientii adulti cu greutate >120 kg, dupa admistrarea subcutanatd a unei doze
de 320 mg, concentratia plasmatica medie a fost anticipata a fi cu cel putin 30% mai mica decat la
pacientii adulti cu greutatea de 90 kg. Ajustarea dozei poate fi adecvata la unii pacienti (vezi pct. 4.2).

Varstnici

Pe baza analizei farmacocinetice populationale, cu un numar limitat de pacienti varstnici

(n=110 pentru varsta >65 ani si n = 14 pentru varsta >75 ani), clearence-ul aparent (CI/F) la pacientii
varstnici si la pacientii cu varsta sub 65 de ani a fost similar. Nu este necesara ajustarea dozei (vezi
pct. 4.2).

Insuficienta renala sau insuficientd hepatica

Nu au fost efectuate studii specifice pentru determinarea efectului insuficientei renale sau hepatice
asupra farmacocineticii bimekizumab. Se preconizeaza ca eliminarea renald a bimekizumab, un
anticorp monoclonal IgG, intact si fie scizuti si de importanti minora. in mod similar, IgG se elimina
in principal prin catabolismul intracelular si nu se preconizeaza ca insuficienta hepatica sa influenteze
eliminarea bimekizumab. Pe baza analizelor farmacocinetice populationale, markerii functiei hepatice
(ALT/bilirubind) nu au avut niciun impact asupra eliminarii bimekizumab la pacientii cu psoriazis in
placi.

Rasa

In cadrul unui studiu de farmacocinetica clinica nu au fost observate diferente semnificative clinic din
punct de vedere al expunerii la bimekizumab intre subiectii de origine japoneza si subiectii de rasa
caucaziand. Nu este necesara ajustarea dozei.

Sex
Modelarea farmacocineticd populationald a indicat ca femeile pot avea un clearence aparent (Cl/F) mai
rapid cu 10%, comparativ cu barbatii si nu este semnificativ clinic. Nu este necesara ajustarea dozei.

5.3 Date preclinice de siguranta
Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza testarii reactivitatii
incrucisate a tesutului, a studiilor de toxicitate cu doza repetata (inclusiv criterii finale farmacologice

de siguranta si evaluarea criteriilor finale legate de fertilitate) si evaluarea dezvoltarii pre- si postnatale
la maimuta cynomolgus.
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La maimutele cynomolgus, efectele asociate cu bimekizumab au fost limitate la modificarile muco-
cutanate, conforme cu modelarea farmacologica a microflorei comensale.

Nu s-au efectuat studii cu bimekizumab privind mutagenitatea sau carcinogenitatea. Cu toate acestea,
nu se preconizeaza ca anticorpii monoclonali si deterioreze ADN-ul sau cromozomii. Intr-un studiu de
toxicologie cronica de 26 de sdptdmani la maimute cynomolgus nu s-au observat leziuni pre-
neoplazice sau neoplazice la o doza de 109 ori expunerea la om in cazul administrarii dozei de 320 mg
la interval de 4 saptamani.

Intr-un studiu de dezvoltare peri- si postnatala la maimuta cynomolgus, bimekizumabul nu a
demonstrat niciun efect asupra gestatiei, parturitiei, supravietuirii sugarilor, dezvoltarii fetale si
postnatale atunci cand s-a administrat in cursul perioadei de organogeneza, pana la parturitie, in doza
de 27 de ori expunerea la om in cazul administrarii dozei de 320 mg la interval de 4 saptamani, pe
baza ASC. La nastere, concentratiile serice de bimekizumab la puii de maimuta au fost comparabile cu
cele ale mamelor.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Glicina

Acetat de sodiu trihidrat

Acid acetic glacial

Polisorbat 80

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Bimzelx 160 mg solutie injectabild in seringa preumpluta

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.

A se pastra seringa preumpluta in ambalajul original pentru a fi protejata de lumina.

Seringa preumpluta poate fi pastrata la temperatura camerei (pana la 25 °C) pentru o perioada unica de
maximum 25 de zile, protejata de lumind. Dupa scoaterea din frigider si pastrarea in aceste conditii, se
va elimina dupa 25 de zile sau la data de expirare tiparitd pe recipient, oricare dintre acestea survine

prima. Un camp pentru datd este prevazut pe cutie, pentru a inregistra data scoaterii din frigider.

Bimzelx 160 mg solutie injectabild in stilou preumplut

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.

A se pastra stiloul injector preumplut in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
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Stiloul injector preumplut poate fi pastrat la temperatura camerei (pana la 25 °C) pentru o perioada
unica de maximum de 25 de zile, protejat de lumind. Dupa scoaterea din frigider si pastrarea in aceste
conditii, a se elimina dupa 25 de zile sau la data de expirare tiparita pe recipient, oricare dintre acestea
survine prima. Un camp pentru data este prevazut pe cutie, pentru a inregistra data scoaterii din
frigider.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Bimzelx 160 mg solutie injectabild in seringa preumpluta

Seringa preumpluta de 1 ml (sticla de tip I) cu opritor din cauciuc bromobutilic fluoropolimer-laminat,
ac conic cu perete subtire de 27G, 2" si o protectie a acului din polipropilena rigida, asamblate Intr-un
dispozitiv de siguranta pasiv.

Marimea ambalajului este de 1 seringd preumpluta.
Marimea ambalajului este de 2 seringi preumplute.
Ambalajul multiplu contine 3 (3 ambalaje de céte 1) seringi preumplute.
Ambalajul multiplu contine 4 (2 ambalaje de cate 2) seringi preumplute.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Bimzelx 160 mg solutie injectabild in stilou injector preumplut

Stilou injector preumplut de 1 ml care contine o seringd preumpluta (sticld de tip I) cu un opritor din
cauciuc bromobutilic fluoropolimer-laminat, ac conic cu perete subtire de 27G, '2”, si o protectie a
acului din polipropilena rigida.

Marimea ambalajului este de 1 stilou preumplut.

Mairimea ambalajului este de 2 stilouri preumplute.

Ambalajul multiplu contine 3 (3 ambalaje de céte 1) stilouri preumplute.
Ambalajul multiplu contine 4 (2 ambalaje de céte 2) stilouri preumplute.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Bimzelx 160 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
EU/1/21/1575/001
EU/1/21/1575/002
EU/1/21/1575/003
EU/1/21/1575/004

Bimzelx 160 mg solutie injectabild in stilou injector preumplut
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EU/1/21/1575/005
EU/1/21/1575/006
EU/1/21/1575/007
EU/1/21/1575/008

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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ANEXA 11
FABRICANTUL(FABRICANTII) SUBSTANTEI(LOR)
BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL (FABRICANTII)
RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL(FABRICANTII) SUBSTANTEI(LOR) BIOLOGIC ACTIVE
SI FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

Numele si adresa fabricantului (fabricantilor) substantei(lor) biologic active

Rentschler Biopharma SE
Erwin-Rentschler-Strasse 21
88471 Laupheim

Germania

Numele si adresa fabricantului (fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
1420 Braine-1’Alleud
Belgia

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva (vezi anexa I: Rezumatul
caracteristicilor produsului, pct. 4.2).

o Eliberarea oficiala a seriei

In conformitate cu articolul 114 din Directiva 2001/83/CE, eliberarea oficiali a seriei va fi facuta de

un laborator de stat sau de un laborator destinat acestui scop.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate 1n lista

de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la

articolul 107c¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia

publicata pe portalul web european privind medicamentele.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) trebuie sa depuna primul RPAS pentru acest

medicament 1n decurs de 6 luni dupa autorizare.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile

de farmacovigilentd necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de

punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

. la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

o la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
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urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bimzelx 160 mg solutie injectabild in seringad preumpluta
bimekizumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE

O seringa preumplutd contine bimekizumab 160 mg intr-un ml.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: glicind, acetat de sodiu trihidrat, acid acetic glacial, polisorbat 80, apd pentru preparate
injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
1 seringa preumpluta
2 seringi preumplute

S. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata

A se citi prospectul inainte de utilizare.

A nu se agita.

Doua seringi preumplute sunt necesare pentru administrarea unei doze complete.

Ridicati aici pentru a deschide.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

Se poate pastra la temperatura camerei (pana la 25 °C) timp de maximum 25 de zile.
A se pastra seringa preumpluta in ambalajul original pentru a fi protejata de lumina.
A se pastra seringile preumplute in ambalajul original pentru a fi protejate de lumina.
Data scoaterii din frigider:

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

UCB Pharma S.A. (sigla)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/21/1575/001 Ambalaj continand 1 seringa preumpluta
EU/1/21/1575/002 Ambalaj continand 2 seringi preumplute

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Bimzelx 160 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

AMBALAJUL SECUNDAR PENTRU AMBALAJUL MULTIPLU CU SERINGI
PREUMPLUTE (CU CHENAR ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bimzelx 160 mg solutie injectabild in seringd preumpluta
bimekizumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE

O seringa preumpluta contine bimekizumab 160 mg intr-un ml.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: glicina, acetat de sodiu trihidrat, acid acetic glacial, polisorbat 80, apa pentru preparate
injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
Ambalaj multiplu: 3 (3 ambalaje de cate 1) seringi preumplute
Ambalaj multiplu: 4 (2 ambalaje de cate 2) seringi preumplute

S. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata
A nu se agita.

Ridicati aici pentru a deschide.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
Se poate pastra la temperatura camerei (pana la 25 °C) timp de maximum 25 de zile.
A se pastra seringile preumplute Tn ambalajul original pentru a fi protejate de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

UCB Pharma S.A. (sigld)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/21/1575/003 3 seringi preumplute (3 ambalaje de cate 1)
EU/1/21/1575/004 4 seringi preumplute (2 ambalaje de cate 2)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Bimzelx 160 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA iN CADRUL AMBALAJULUI MULTIPLU (FARA CHENAR
ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bimzelx 160 mg solutie injectabild in seringd preumpluta
bimekizumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE

O seringa preumpluta contine bimekizumab 160 mg intr-un ml.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: glicina, acetat de sodiu trihidrat, acid acetic glacial, polisorbat 80, apa pentru preparate
injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

1 seringa preumpluta

2 seringi preumplute

Face parte dintr-un ambalaj multiplu, nu se poate comercializa separat.

5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata

A se citi prospectul inainte de utilizare.

A nu se agita.

Doua seringi preumplute sunt necesare pentru administrarea unei doze complete.

Ridicati aici pentru a deschide.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

Se poate pastra la temperatura camerei (pana la 25 °C) timp de maximum 25 de zile.
A se pastra seringa preumpluta in ambalajul original pentru a fi protejata de lumina.
A se pastra seringile preumplute in ambalajul original pentru a fi protejate de lumina.
Data scoaterii din frigider:

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

UCB Pharma S.A. (sigla)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/21/1575/003 3 seringi preumplute (3 ambalaje de cate 1)
EU/1/21/1575/004 4 seringi preumplute (2 ambalaje de cate 2)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Bimzelx 160 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA PENTRU SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Bimzelx 160 mg pentru injectie
bimekizumab
s.C.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1 ml

6. ALTE INFORMATII

UCB Pharma S.A. (sigla)
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU STILOU INJECTOR PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bimzelx 160 mg solutie injectabild in stilou injector preumplut
bimekizumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un stilou injector preumplut contine bimekizumab 160 mg Intr-un ml.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: glicind, acetat de sodiu trihidrat, acid acetic glacial, polisorbat 80, apd pentru preparate
injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

1 stilou injector preumplut

A nu se agita.

2 stilouri injectoare preumplute

S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata
A se citi prospectul inainte de utilizare.
Doua stilouri injectoare preumplute sunt necesare pentru administrarea unei doze complete.

Ridicati aici pentru a deschide.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

Se poate pastra la temperatura camerei (pana la 25 °C) timp de maximum 25 de zile.

A se pastra stiloul injector preumplut in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

A se pastra stilourile injectoare preumplute in ambalajul original pentru a fi protejate de lumina.
Data scoaterii din frigider:

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

UCB Pharma S.A. (sigla)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/21/1575/005 Ambalaj continand 1 stilou injector preumplut
EU/1/21/1575/006 Ambalaj continand 2 stilouri injectoare preumplute

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Bimzelx 160 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

AMBALAJUL SECUNDAR PENTRU AMBALAJUL MULTIPLU CU STILOU INJECTOR
PREUMPLUT (CU CHENAR ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bimzelx 160 mg solutie injectabild in stilou injector preumplut
bimekizumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un stilou injector preumplut contine bimekizumab 160 mg intr-un ml.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: glicina, acetat de sodiu trihidrat, acid acetic glacial, polisorbat 80, apa pentru preparate
injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
Ambalajul multiplu: 3 (3 ambalaje de cate 1) stilouri preumplute
Ambalajul multiplu: 4 (2 ambalaje de cate 2) stilouri preumplute

5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata
A se citi prospectul inainte de utilizare.
A nu se agita.

Ridicati aici pentru a deschide.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

\7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
Se poate pastra la temperatura camerei (pana la 25 °C) timp de maximum 25 de zile.
A se pastra stilourile injectoare preumplute in ambalajul original pentru a fi protejate de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

UCB Pharma S.A. (sigld)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/21/1575/007 3 stilouri injectoare preumplute (3 ambalaje de cate 1)
EU/1/21/1575/008 4 stilouri injectoare preumplute (2 ambalaje de cate 2)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Bimzelx 160 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN

34



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA PENTRU STILOUL INJECTOR PREUMPLUT iN CADRUL
AMBALAJULUI MULTIPLU (FARA CHENAR ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bimzelx 160 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut
bimekizumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un stilou injector preumplut contine bimekizumab 160 mg intr-un ml.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: glicina, acetat de sodiu trihidrat, acid acetic glacial, polisorbat 80, apa pentru preparate
injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

1 stilou injector preumplut

2 stilouri injectoare preumplute

Face parte dintr-un ambalaj multiplu, nu se poate comercializa separat.

5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata

A se citi prospectul inainte de utilizare.

A nu se agita.

Doua stilouri injectoare preumplute sunt necesare pentru administrarea unei doze complete.

Ridicati aici pentru a deschide.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

Se poate pastra la temperatura camerei (pana la 25 °C) timp de maximum 25 de zile.

A se pastra stiloul injector preumplut in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

A se pastra stilourile injectoare preumplute in ambalajul original pentru a fi protejate de lumina.
Data scoaterii din frigider:

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

UCB Pharma S.A. (sigld)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/21/1575/007 3 stilouri injectoare preumplute (3 ambalaje de cate 1)
EU/1/21/1575/008 4 stilouri injectoare preumplute (2 ambalaje de cate 2)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Bimzelx 160 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA PENTRU STILOU INJECTOR PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Bimzelx 160 mg pentru injectie
bimekizumab
s.C.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1 ml

6. ALTE INFORMATII

UCB Pharma S.A. (sigla)
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Bimzelx 160 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
bimekizumab

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapidd de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Bimzelx si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Bimzelx
Cum se utilizeaza Bimzelx

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Bimzelx

. Continutul ambalajului si alte informatii
Instructiuni de utilizare

R

1. Ce este Bimzelx si pentru ce se utilizeaza

Ce este Bimzelx
Bimzelx contine substanta activa bimekizumab.

Pentru ce se utilizeaza Bimzelx
Bimzelx este utilizat la adulti pentru tratarea unei afectiuni a pielii numita psoriazis in placi. Bimzelx
reduce simptomele, inclusiv durerea, mancarimea si descuamarea pielii.

Cum functioneaza Bimzelx

Bimekizumab, substanta activa din Bimzelx, apartine unui grup de medicamente numite inhibitori ai
interleukinei (IL). Bimekizumab actioneaza prin reducerea activitatii a doud proteine numite IL-17A si
IL-17F, care sunt implicate in producerea inflamatiei. In boli inflamatorii precum psoriazisul exista
valori mari ale acestor proteine.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Bimzelx

b

A nu se utiliza Bimzelx

o daci sunteti alergic la bimekizumab sau la oricare dintre componentele acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

o daci aveti o infectie, inclusiv tuberculoza (TBC), pe care medicul dumneavoastra o considera
importanta.
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Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Bimzelx, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale daca:

o aveti o infectie sau o infectie care continua sa reapara.

o ati fost vaccinat recent sau intentionati sa efectuati un vaccin. In timp ce utilizati Bimzelx nu
trebuie sa vi se administreze anumite vaccinuri (vaccinuri cu microorganisme vii).

. ati avut vreodata tuberculoza (TBC).

. ati avut vreodatd boald inflamatorie intestinala (boala Crohn sau colita ulcerativa).

Boala inflamatorie intestinala (boala Crohn sau colita ulcerativa)

Opriti utilizarea Bimzelx si spuneti-i medicului dumneavoastra sau solicitati asistenta medicala
imediat dacd observati sange 1n scaun, crampe abdominale, durere, diaree sau scadere 1n greutate.
Acestea pot fi semne de boald inflamatorie intestinald noud sau agravata (boald Crohn sau colita
ulcerativa).

Fiti atent la infectii si reactii alergice
Bimzelx poate provoca rar infectii grave.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau solicitati asistentd medicald imediat daca observati semne
ale unei infectii grave. Aceste semne sunt enumerate in sectiunea ,,Reactii adverse grave” de la pct. 4.

Bimzelx poate provoca reactii alergice grave. Adresati-vd medicului dumneavoastra sau solicitati
asistentd medicald imediat daca observati orice semne ale unei reactii alergice grave. Astfel de semne
pot include:

o dificultati la respiratie sau la Inghitire

o tensiune arteriald micé, care va poate provoca ameteald sau confuzie
o umflare a fetei, buzelor, limbii sau gatului

o mancarimi severe ale pielii, insotite de eruptie rosiatica si umflaturi.

Copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani. Acest lucru este
necesar din cauza faptului ¢a nu a fost studiat la aceastd grupa de varsta.

Bimzelx impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida, adresati-va
medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua acest medicament. Este de preferat sa se
evite utilizarea Bimzelx in timpul sarcinii. Trebuie s procedati astfel deoarece nu se cunoaste modul
in care acest medicament il va afecta pe copilul dumneavoastra.

Daca sunteti o femeie care poate si rdmana gravida, trebuie sa utilizati metode contraceptive in timp
ce luati acest medicament i timp de cel putin 17 de saptimani dupa administrarea ultimei doze de
Bimzelx.

Daca alaptati sau intentionati sa alaptati, discutati cu medicul dumneavoastra Tnainte de a utiliza acest
medicament. Dumneavoastra si medicul dumneavoastra trebuie sa decideti daca veti aldpta sau veti
utiliza Bimzelx.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca Bimzelx s va afecteze capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Bimzelx contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.
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3. Cum se utilizeaza Bimzelx

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cat Bimzelx se administreaza si pentru cit timp
Doza recomandata, administrata ca injectie sub pielea dumneavoastra (,,injectie subcutanata”) este
dupa cum urmeaza:

. 320 mg (administrata sub forma a doua seringi preumplute, de 160 mg fiecare) in
saptamanile 0, 4, 8, 12, 16.
o Din saptamana 16 veti utiliza 320 mg (doua seringi preumplute, de 160 mg fiecare) la interval

de 8 saptamani. Daca aveti greutatea peste 120 kg, din saptamana 16, medicul dumneavoastra
poate decide sa continuati injectiile la interval de 4 saptamani.

Veti decide impreuna cu medicul dumneavoastra sau asistenta dumneavoastra medicald, daca puteti sa
va injectati singur(&) acest medicament. Nu injectati acest medicament decat daca ati fost instruit(2) de
un cadru medical. Persoana responsabila de Ingrijirea dumneavoastra va poate, de asemenea,
administra injectiile, dupa ce a fost instruit(a).

Cititi ,,Instructiunile de utilizare” de la sfarsitul acestui prospect inainte de a va injecta singur(a) cu
seringa preumplutd cu Bimzelx.

Daca utilizati mai mult Bimzelx decit trebuie
Spuneti-i medicului dumneavoastra daca ati folosit mai mult Bimzelx decat trebuie sau daca v-ati
injectat doza mai devreme decét trebuia.

Daca uitati sa utilizati Bimzelx
Discutati cu medicul dumneavoastra daca ati uitat sa injectati o doza de Bimzelx.

Daca opriti utilizarea Bimzelx

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a Inceta sa utilizati Bimzelx. Daca intrerupeti
tratamentul, va vor reveni simptomele psoriazisului .

Dacai aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave
Spuneti medicului dumneavoastra sau solicitati imediat asistenta medicald daca manifestati

urmatoarele reactii adverse:

Posibila infectie grava - semnele pot include:

o febra, simptome similare gripei, transpiratii nocturne
o senzatie de oboseala sau dificultati la respiratie, tuse care persista
o senzatie de caldura, inrosire si durere la nivelul pielii sau eruptie pe piele insotitd de durere, cu

formare de vezicule
Medicul dumneavoastra va decide daca puteti continua sa utilizati Bimzelx.
Alte reactii adverse
Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca prezentati oricare dintre

reactiile adverse urméatoare:
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Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
. infectii ale cdilor respiratorii superioare, cu simptome cum sunt durere n gat si nas infundat

Frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 10)

o afte In gura sau gat, cu simptome precum pete albe sau galbene; ulceratii sau afte dureroase in
gura si durere la inghitire

infectie fungica a pielii, cum ar fi piciorul de atlet — cu localizare intre degetele de la picioare
infectii ale urechii

herpes (infectii cu herpes simplex)

gastroenterita

foliculi pilosi inflamati, care pot ardta ca acneea

durere de cap

mancarimi, piele uscata sau o eruptie asemandtoare eczemei, uneori cu piele inflamata si
inrositd (dermatitd)

acnee

o durere, inrosire sau umflare a locului de administrare a injectiei

o senzatie de oboseala

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 100)

numar scazut de globule albe in singe (neutropenie)

infectii fungice ale pielii si mucoaselor (inclusiv candidoza esofagiana)

secretie oculara cu mancarime, inrosire si umflare (conjunctivita)

sdnge 1n scaun, crampe abdominale si durere, diaree sau scidere in greutate (semne de probleme
intestinale)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Bimzelx

Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider intre 2 °C si 8 °C. A nu se congela.

Seringile preumplute trebuie pastrate in cutia originald pentru a fi protejate de lumina.

Bimzelx poate fi pastrat afara din frigider timp de pana la 25 de zile. Acesta trebuie sa stea in
ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25 °C si trebuie protejat de lumina directd. Nu utilizati
seringile preumplute dupa aceasta perioada de timp. Existd un spatiu pe cutie pentru a putea scrie data

la care a fost scoasa din frigider.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Bimzelx

o Substanta activa este bimekizumab. Fiecare seringa preumpluta contine 160 mg de
bimekizumab in 1 ml de solutie.
o Celelalte componente sunt glicind, acetat de sodiu trihidrat, acid acetic glacial, polisorbat 80 si

apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Bimzelx si continutul ambalajului
Bimzelx este un lichid limpede pana la usor opalescent si galben-maroniu deschis. Este livrat intr-o
seringa preumpluta de unica folosinta, cu capac pentru ac.

Bimzelx este disponibil in ambalaje individuale care contin 1 sau 2 seringi preumplute si in ambalaje
multiple, care contin 3 cutii, fiecare continand 1 seringa preumpluta, sau In ambalaje multiple care
contin 2 cutii, fiecare contindnd 2 seringi preumplute.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles, Belgia

Fabricantul

UCB Pharma S.A.

Chemin du Foriest

B-1420 Braine-1’Alleud, Belgia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma S.A./NV UCB Pharma Oy Finland

Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00 Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)
bbarapus Luxembourg/Luxemburg

1O CU BU bearapus EOO UCB Pharma S.A./NV

Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.1.0. UCB Magyarorszag Kft.
Tel: + 420221 773 411 Tel.: +36-(1) 391 0060
Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf: +45/32 46 24 00 Tel: + 356 /21 37 64 36
Deutschland Nederland

UCB Pharma GmbH UCB Pharma B.V.

Tel: +49 /(0) 2173 48 4848 Tel.: +31/(0)76-573 11 40

Eesti Norge

UCB Pharma Oy Finland UCB Nordic A/S

Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome) TIf: +47 /67 16 5880
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Elrada
UCB AE.
TmA: +30/2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34 /91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: +353/(0)1-46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 056300

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

Acest prospect a fost revizuit in .

Alte surse de informatii

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z o.0.
Tel: + 48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 21 302 5300

Romaénia
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizac¢na zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Pharma AB
Tel: + 46/ (0) 40 294 900

United Kingdom (Northern Ireland)
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel : + 353 /(0)1-46 37 395

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente: http://www.ema.europa.eu

Instructiuni de utilizare

Cititi toate instructiunile de mai jos inainte de a utiliza seringa preumpluti Bimzelx.

Seringa preumpluta Bimzelx aspect general (vezi Figura A):
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Informatii importante:

o Medicul dumneavoastra trebuie sa va arate cum sa pregatiti si sa injectati Bimzelx utilizand
seringa preumplutd. Nu va injectati sau nu injectati pe altcineva pana cand nu vi s-a aratat cum
sd injectati Bimzelx in mod corect.

o Dumneavoastra si/sau persoana care are grija de dumneavoastra trebuie sa cititi aceste
Instructiuni de utilizare Tnainte de fiecare utilizare a Bimzelx.

o Apelati profesionistul dumneavoastrd in domeniul sanatétii in cazul in care dumneavoastra sau
persoana care are grija de dumneavoastra aveti orice intrebari despre cum sa injectati Bimzelx in
mod corect.

. Pentru a va administra doza completa, va trebui sa utilizati 2 seringi preumplute Bimzelx,
una dupa alta.

. Seringa preumplutd Bimzelx are o caracteristicd de sigurantd a acului. Aceasta acopera automat

acul dupa incheierea injectiei. Functia de siguranta a acului va ajuta la prevenirea ranirii cu acul
a oricarei persoane care manipuleaza seringa preumplutd dupa injectare.

Nu utilizati acest medicament si returnati-1 farmaciei daca:

data de expirare (EXP) a trecut.

sigiliul cutiei este rupt.

seringa preumpluta a fost scapata pe jos sau arata deteriorata.
lichidul a fost vreodata congelat (chiar daca s-a decongelat)

Pentru o injectare mai confortabili: scoateti seringile preumplute Bimzelx din frigider si lasati-le sa
stea pe o suprafatd pland, la temperatura camerei, timp de 30 pani la 45 de minute inainte de
injectare.

o Nu incalziti In niciun alt fel, cum ar fi in cuptorul cu microunde sau 1n apa fierbinte.
o Nu agitati seringile preumplute.
o Nu scoateti capacul seringii preumplute pana cand nu sunteti pregatit(&) pentru injectare.

Urmati pasii de mai jos de fiecare data cind utilizati Bimzelx.

Pasul 1: Pregitirea pentru injectare

Puneti urmatoarele articole pe o suprafata de lucru curata, bine luminati, precum o masa:

. 2 seringi preumplute Bimzelx
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De asemenea, veti avea nevoie de (nu sunt incluse in cutie):

. 2 tampoane cu spirt
. 2 tampoane de vata curate
o 1 recipient pentru eliminarea obiectelor ascutite. Consultati sectiunea ,,Eliminarea seringii

preumplute Bimzelx” de la sfarsitul acestor Instructiuni de utilizare.

Incepeti cu o seringd preumpluta pentru prima injectie.
Pentru administrarea unei doze complete, aveti nevoie de 2 injectii, efectuate succesiv.

Pasul 2: Alegeti locul de injectare si pregatiti-va injectia

2a: Alegeti-va locul de injectare
o Locurile pe care le puteti alege pentru injectare sunt:
o stomacul (abdomenul) sau coapsa dumneavoastra (vezi Figura B).
o poate fi utilizata si partea din spate a bratului dumneavoastra daca persoana care are
grija de dumneavoastra va administreaza injectia (vezi Figura C).

Abdomen Partea din spate
sau coapsa a bratului
° Nu injectati in zone in care pielea este sensibild, are vanatai, este rosie, scuamoasa, intarita sau
are cicatrici sau vergeturi.
o Nu injectati in zona de 5 cm 1n jurul buricului (ombilicului).
o Trebuie sa folositi un loc diferit pentru fiecare injectie. Nu utilizati acelasi loc de injectare de

doua ori la rand.
2b: Spalati-va méinile cu apa si sdpun si uscati-le cu un prosop uscat
2c: Pregatiti-va pielea
o Curétati locul de injectare cu un tampon cu spirt. Lasati zona sa se usuce complet. Nu atingeti

din nou zona curatata inainte de a injecta.

2d: Verificati seringa preumpluta (vezi Figura D)

o Asigurati-va ca numele Bimzelx si data expirarii apar pe eticheta.

o Verificati medicamentul prin fereastra de vizualizare. Medicamentul trebuie sa fie galben-
maroniu deschis si fara particule. Puteti vedea bule de aer in lichid. Acest lucru este normal.

o Nu utilizati seringa preumplutd Bimzelx daca medicamentul este tulbure, are culoare modificata

sau contine particule.
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Pasul 3: Injectati Bimzelx

3a: Scoateti capacul acului seringii preumplute

o Tineti seringa preumpluta de locul de prindere cu o ména. Trageti capacul drept de pe seringa
preumpluta cu cealaltd ména (vezi Figura E). Este posibil sa vedeti o picatura de lichid pe
varful acului, acest lucru este normal.

o Nu atingeti acul si nu ldsati acul sa atinga nicio suprafata.

o Nu tineti tija pistonului cand indepartati capacul. Daca scoateti accidental tija
pistonului, aruncati seringa preumpluta in recipientul pentru eliminarea obiectelor
ascutite si luati una noua.

o Nu puneti capacul acului inapoi. Daca faceti acest lucru, puteti deteriora acul sau va
puteti intepa singur(a) accidental.

3b: Apucati usor cu o0 mana un pliu de piele pe care l-ati curitat pentru injectare. Cu cealalta

mana introduceti acul in piele, intr-un unghi de aproximativ 45 de grade

o Impingeti acul pana la capat. Apoi dati drumul usor la piele. Asigurati-vi ca acul este in pozitie
(vezi Figura F).
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o Tot medicamentul este injectat atunci cand nu puteti impinge mai departe capul pistonului (vezi
Figura H).

ot

B

3d: Ridicati degetul mare de pe capul pistonului (vezi Figura I). Acul se va deplasa automat
inapoi si se va bloca in pozitie.

@ x

J

o Apasati o bucata de vata uscata peste locul de injectare timp de cateva secunde. Nu frecati locul
de injectare. Puteti observa o usoara sangerare sau o picaturd de lichid. Acest lucru este normal.
Locul de injectare poate fi acoperit cu un mic plasture adeziv, daca este cazul.

Pasul 4: Eliminati seringa preumpluta Bimzelx

Puneti seringa preumpluta folosita intr-un recipient de eliminare a obiectelor ascutite, imediat dupa
utilizare (vezi Figura J).

Pentru a doua injectie din doza prescrisa, utilizati o noua seringa preumpluta Bimzelx si repetati
pasii dela 2 1a 4.

Asigurati-va ca selectati un nou loc de injectare pentru a doua injectie.
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Bimzelx 160 mg solutie injectabili in stilou preumplut
bimekizumab

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Bimzelx si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Bimzelx
Cum se utilizeaza Bimzelx

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Bimzelx

. Continutul ambalajului si alte informatii
Instructiuni de utilizare

R

1. Ce este Bimzelx si pentru ce se utilizeaza

Ce este Bimzelx
Bimzelx contine substanta activa bimekizumab.

Pentru ce se utilizeaza Bimzelx
Bimzelx este utilizat la adulti pentru tratarea unei afectiuni a pielii numita psoriazis in placi. Bimzelx
reduce simptomele, inclusiv durerea, mancarimea si descuamarea pielii.

Cum functioneaza Bimzelx

Bimekizumab, substanta activa din Bimzelx, apartine unui grup de medicamente numite inhibitori ai
interleukinei (IL). Bimekizumab actioneaza prin reducerea activitatii a doud proteine numite IL-17A si
IL-17F, care sunt implicate in producerea inflamatiei. Existd niveluri mai ridicate ale acestor proteine
in boli inflamatoare precum psoriazisul.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Bimzelx

b

A nu se utiliza Bimzelx

o daci sunteti alergic la bimekizumab sau la oricare dintre componentele acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

o daci aveti o infectie, inclusiv tuberculoza (TBC), pe care medicul dumneavoastra o considera
importanta.
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Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Bimzelx, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale daca:

o aveti o infectie sau o infectie care continua sa reapara.

o ati fost vaccinat recent sau intentionati sa efectuati un vaccin. In timp ce utilizati Bimzelx nu
trebuie sa vi se administreze anumite vaccinuri (vaccinuri vii).

. ati avut vreodata tuberculoza (TBC).

. ati avut vreodatd o boala inflamatorie intestinala (boala Crohn sau colita ulcerativa).

Boala inflamatorie intestinala (boala Crohn sau colita ulcerativa)

Opriti utilizarea Bimzelx si spuneti-i medicului dumneavoastra sau solicitati asistenta medicala
imediat daca observati sdnge 1n scaun, crampe abdominale, durere, diaree sau scadere 1n greutate.
Acestea pot fi semne de boald inflamatorie intestinald noud sau agravata (boald Crohn sau colita
ulcerativa).

Fiti atent la infectii si reactii alergice

Bimzelx poate provoca rar infectii grave. Discutati cu medicul dumneavoastra sau solicitati asistenta
medicald imediat daca observati semne ale unei infectii grave sau ale unei reactii alergice. Aceste
semne sunt enumerate in sectiunea ,,Reactii adverse grave” de la pct. 4.

Bimzelx poate provoca reactii alergice grave. Adresati-va medicului dumneavoastra sau primiti
asistentd medicald imediat daca observati orice semne ale unei reactii alergice grave. Astfel de semne
pot include:

o dificultati de respiratie sau la Inghitire

o tensiune arteriald scazutd, care va poate provoca ameteald sau senzatie de ameteala
o umflare a fetei, a buzelor, a limbii sau a gatului

o mancarimi severe ale pielii, insotite de eruptie rosiatica si umflaturi.

Copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament copiilor si tinerilor cu varsta sub 18 ani. Acest lucru este din cauza
faptului ca nu a fost studiat la aceasta grupa de varsta.

Bimzelx impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raiméaneti gravida, adresati-va
medicului dumneavoastra pentru recomandari nainte de a lua acest medicament. Este de preferat sa se
evite utilizarea Bimzelx in timpul sarcinii. Trebuie sa procedati astfel, deoarece nu se cunoaste modul
in care acest medicament il va afecta pe copilul dumneavoastra.

Daca sunteti o femeie care poate sd ramana gravida, trebuie sa utilizati metode contraceptive in timp
ce luati acest medicament si timp de cel putin 17 de saptamani dupd administrarea ultimei doze de
Bimzelx.

Daca alaptati sau intentionati sa alaptati, discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza acest
medicament. Dumneavoastra si medicul dumneavoastra trebuie si decideti daca veti alapta sau veti
utiliza Bimzelx.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca Bimzelx sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Bimzelx contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.
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3. Cum se utilizeaza Bimzelx

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Daca nu sunteti sigur, intrebati medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Cat Bimzelx se administreaza si pentru cit timp
Doza recomandata, administrata ca injectie sub pielea dumneavoastra (,,injectie subcutanata”), este
dupa cum urmeaza:

. 320 mg (administratd sub forma a doua stilouri preumplute, a cate 160 mg fiecare) in
saptamanile 0, 4, 8, 12, 16.
o Din saptamana 16 veti utiliza 320 mg (doua stilouri preumplute, a cate 160 mg fiecare) la

fiecare 8 saptamani. Daca aveti greutatea de peste 120 kg, medicul dumneavoastra poate decide
sa va continue injectiile o data la 4 sdptdmani din saptaméana 16.

Veti decide impreuna cu medicul dumneavoastra sau asistenta medicalad daca puteti sa va injectati
singur(d) acest medicament. Nu injectati acest medicament decat daca ati fost instruit(&) de un cadru
medical. Persoana responsabild de ingrijirea dumneavoastra va poate, de asemenea, administra
injectiile, dupa ce a fost instruit(a).

Cititi ,,Instructiunile de utilizare” de la sfarsitul acestui prospect inainte de a va injecta singur(a) cu
stiloul preumplut Bimzelx.

Daca utilizati mai mult Bimzelx decit trebuie
Spuneti-i medicului dumneavoastra daca ati folosit mai mult Bimzelx decat trebuie sau daca v-ati
injectat doza mai devreme decét trebuia.

Daca uitati sa utilizati Bimzelx
Discutati cu medicul dumneavoastra daca ati uitat sa injectati o doza de Bimzelx.

Daca opriti utilizarea Bimzelx

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a Inceta sa utilizati Bimzelx. Daca intrerupeti
tratamentul, simptomele dumneavoastra de psoriazis vor reveni.

Dacai aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave
Spuneti medicului dumneavoastra sau solicitati imediat asistenta medicald daca manifestati

urmatoarele reactii adverse:

Posibila infectie grava - semnele pot include:

o febra, simptome similare gripei, transpiratii nocturne
o senzatie de oboseala sau dificultati de respiratie, tuse care persista
o senzatie de caldura, inrosire si durere la nivelul pielii sau eruptie pe piele insotita de durere cu

formare de vezicule
Medicul dumneavoastra va decide daca puteti continua sa utilizati Bimzelx.
Alte reactii adverse
Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca prezentati oricare dintre

reactiile adverse urméatoare:
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Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
o infectii ale cailor respiratorii superioare, cu simptome cum sunt durere in gat si nas infundat

Frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 10)

o afte la nivelul gurii sau al gatului cu simptome precum pete albe sau galbene; ulceratii rosii sau
dureroase 1n gura si durere la inghitire

infectie fungica a pielii, cum ar fi piciorul de atlet intre degetele de la picioare

infectii ale urechii

herpes (infectii cu herpes simplex)

gastroenterita

foliculi pilosi inflamati care pot arata ca acneea

durere de cap

mancérimi, piele uscata sau o eruptie asemandtoare eczemei, uneori cu piele inflamata si
inrosita (dermatita)

acnee

o durere, inrosirea sau umflarea locului de administrare a injectiei

o senzatie de oboseala

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 100)

niveluri scdzute de globule albe din sange (neutropenie)

infectii fungice ale pielii si mucoaselor (inclusiv candidoza esofagiana)

secretie oculard cu mancarime, Inrosire si umflare (conjunctivitd)

sdnge 1n scaun, crampe abdominale si durere, diaree sau scadere in greutate (semne de probleme
intestinale)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Bimzelx

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe etichetd si cutie dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider intre 2 °C si 8 °C. A nu se congela.

Stilourile injectoare preumplute trebuie pastrate in cutia originala pentru a fi protejate de lumina.
Bimzelx poate fi pastrat afara din frigider timp de pana la 25 de zile. Acesta trebuie sa stea in
ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25 °C si ferit de lumina directd. Nu utilizati stilourile
preumplute dupa aceastd perioada de timp. Existd un spatiu pe cutie pentru a putea scrie data la care

aceasta a fost scoasa din frigider.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Bimzelx

o Substanta activa este bimekizumab. Fiecare stilou injector preumplut contine 160 mg de
bimekizumab in 1 ml de solutie.
o Celelalte ingrediente sunt glicind, acetat de sodiu trihidrat, acid acetic glacial, polisorbat 80 si

apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Bimzelx si continutul ambalajului
Bimzelx este un lichid limpede pana la usor opalescent si galben-maroniu deschis. Este livrat intr-un
stilou preumplut de unica folosinta.

Bimzelx este disponibil in ambalaje individuale care contin 1 sau 2 stilouri preumplute si in ambalaje
multipack, care contin 3 cutii, fiecare continand 1 stilou preumplut, sau Tn ambalaje multipack care
contin 2 cutii, fiecare continand 2 stilouri preumplute.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles, Belgia

Fabricantul

UCB Pharma S.A.

Chemin du Foriest

B-1420 Braine-1’Alleud, Belgia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma S.A./NV UCB Pharma Oy Finland

Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00 Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)
bbarapus Luxembourg/Luxemburg

1O CU BU bearapus EOO UCB Pharma S.A./NV

Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.1.0. UCB Magyarorszag Kft.
Tel: + 420221 773 411 Tel.: +36-(1) 391 0060
Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf: +45/32 46 24 00 Tel: + 356 /21 37 64 36
Deutschland Nederland

UCB Pharma GmbH UCB Pharma B.V.

Tel: +49 /(0) 2173 48 4848 Tel.: +31/(0)76-573 11 40

Eesti Norge

UCB Pharma Oy Finland UCB Nordic A/S

Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome) TIf: +47 /67 16 5880
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Elrada
UCB AE.
TmA: +30/2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34 /91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353 /(0)1-46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 056300

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

Acest prospect a fost revizuit in .

Alte surse de informatii

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z o.0.
Tel: + 48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 21 302 5300

Romaénia
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizac¢na zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Pharma AB
Tel: + 46/ (0) 40 294 900

United Kingdom (Northern Ireland)
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel : + 353 /(0)1-46 37 395

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente: http://www.ema.europa.cu

Instructiuni de utilizare

Cititi toate instructiunile de mai jos inainte de a utiliza stiloul preumplut Bimzelx.

Stiloul preumplut Bimzelx aspect general (vezi Figura A):
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Fereastra de
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t +
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Informatii importante:

o Medicul dumneavoastra trebuie sa va arate cum sa pregatiti si sa injectati Bimzelx utilizand
stiloul preumplut. Nu va injectati pe dumneavoastra sau pe altcineva pana cand nu vi s-a aratat
cum sa injectati Bimzelx in mod corect.

o Dumneavoastra si/sau apartindtorul dumneavoastra trebuie sa cititi aceste Instructiuni de
utilizare inainte de fiecare utilizare a Bimzelx.

o Apelati profesionistul dumneavoastra in domeniul sanétatii in cazul in care dumneavoastra sau
apartinatorul dumneavoastra aveti orice intrebari despre cum sa injectati Bimzelx in mod corect.

o Pentru a administra doza completa, va trebui sa utilizati 2 stilouri preumplute Bimzelx,

unul dupa altul.
Nu utilizati acest medicament si returnati-1 farmaciei daca:

data de expirare (EXP) a trecut.

sigiliul cutiei este rupt.

stiloul preumplut a fost scdpat pe jos sau arata deteriorat.

daca lichidul a fost vreodata congelat (chiar daca s-a decongelat)

Pentru o injectare mai confortabild: Scoateti stilourile preumplute Bimzelx din frigider si lasati-le
sd stea pe o suprafatd plana la temperatura camerei timp de 30 pana la 45 de minute Tnainte de
injectare.

o Nu 1ncélziti in niciun alt fel, cum ar fi In cuptorul cu microunde sau 1n apa fierbinte.
o Nu agitati stilourile preumplute.
o Nu scoateti capacul stilourilor preumplute pana cand nu sunteti pregatit(d) pentru injectare.

Urmati pasii de mai jos de fiecare data cind utilizati Bimzelx.

Pasul 1: Pregitirea pentru injectare

Puneti urmatoarele articole pe o suprafata de lucru curata, bine luminati, precum o masa:
o 2 stilouri preumplute Bimzelx

De asemenea, veti avea nevoie de (nu sunt incluse in cutie):

o 2 tampoane cu spirt
o 2 tampoane de vata curate
o 1 recipient pentru eliminarea obiectelor ascutite. Consultati sectiunea ,,Eliminarea stiloului

preumplut Bimzelx” de la sfarsitul acestor Instructiuni de Utilizare.
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Incepeti cu un stilou preumplut pentru prima injectie.
Pentru administrarea unei doze complete veti avea nevoie de 2 injectii, efectuate succesiv.

Pasul 2: Alegeti locul de injectare si pregatiti-va injectia

2a: Alegeti-va locul de injectare
o Locurile pe care le puteti alege pentru injectare sunt:
o stomacul (abdomenul) sau coapsa dumneavoastra (vezi Figura B).
o poate fi utilizata si partea din spate a bratului dumneavoastra daca un apartinator va
administreaza injectia (vezi Figura C).

Abdomen Partea din
sau coapsi spate a bratului
o Nu injectati in zone 1n care pielea este sensibila, invinetita, rosie, scuamoasa, intarita sau are
cicatrici sau vergeturi.
o Nu injectati in zona de 5 cm 1n jurul buricului (ombilicului).
o Trebuie sa folositi un loc diferit pentru fiecare injectie. Nu utilizati acelasi loc de injectare de

doua ori la rand.
2b: Spalati-va méinile cu apa si sdpun si uscati-le cu un prosop uscat
2c: Pregititi-va pielea
o Curétati locul de injectare cu un tampon cu spirt. Lasati zona s se usuce complet. Nu atingeti

din nou zona curatata inainte de a injecta.

2d: Verificati stiloul preumplut (vezi Figura D)

o Asigurati-va ca numele Bimzelx si data expirarii apar pe eticheta.

. Verificati medicamentul prin fereastra de vizualizare. Medicamentul trebuie sa fie galben-
maroniu deschis si fara particule. Puteti vedea bule de aer in lichid. Acest lucru este normal.

. Nu utilizati stiloul preumplut Bimzelx daca medicamentul este tulbure, are culoare modificata

sau contine particule.

D \

Fereastra de
vizualizare
[ ]

= )

Data expirarii

. J
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Pasul 3: Injectati Bimzelx

3a: Scoateti capacul stiloului preumplut

o Tineti stiloul preumplut cu 0 méana in jurul manerului. Trageti capacul drept de pe stiloul
preumplut cu cealaltd méana (vezi Figura E). Desi nu puteti vedea varful acului, acesta este
acum neacoperit.

o Nu atingeti protectia acului si nu puneti capacul Tnapoi. Acest lucru este necesar pentru ca se
poate activa stiloul preumplut si va puteti intepa.

@ )

3b: Tineti stiloul preumplut intr-un unghi de 90 de grade fati de locul de injectare curitat (vezi
Figura F)

\

3c: Plasati stiloul preumplut vertical pe piele, apoi apasati ferm stiloul preumplut pe piele
Veti auzi un sunet de clic. Injectia dumneavoastra incepe cand se aude primul ,.clic” (vezi Figura G).
Nu ridicati stiloul preumplut de pe piele.

N\

3d: Mentineti stiloul preumplut pe pozitie si apasati ferm pe piele

o Veti auzi un al doilea ,,clic” in circa 15 secunde dupa primul clic.

o Al doilea clic va spune cé tot medicamentul a fost injectat si ca injectia dumneavoastra Bimzelx
s-a terminat. Trebuie sa vedeti indicatorul de culoare galbena umpland fereastra de vizualizare
(vezi Figura H).
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3e: indepirtati stiloul preumplut trigandu-1 cu atentie direct in sus din piele. Protectia acului va

acoperi automat acul.

o Apasati o bucata de vata uscata peste locul de injectare timp de cateva secunde. Nu frecati locul
de injectare. Puteti observa o usoara sangerare sau o picatura de lichid. Acest lucru este normal.
Locul de injectare poate fi acoperit cu un mic plasture adeziv, daca este cazul.

Pasul 4|: Eliminati stiloul preumplut Bimzelx
Clic

Puneti stiloul preumplut folosit intr-un recipient de eliminare a obiectelor ascutite, imediat dupa
utilizare (vezi Figura I).

\ 2 A

L LY

Pentru a doua injectie din doza prescrisa, utilizati un nou stilou preumplut Bimzelx si repetati
pasii de la 2 1a 4.

Asigurati-va ca selectati un nou loc de injectare pentru a doua injectie.
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