Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 07.02.2025

Bimzelx® (Wirkstoff: Bimekizumab)

Indikationserweiterung in der Schweiz: 29.07.2024

Injektionslosung in einer Fertigspritze oder einem Fertigpen zur
Behandlung der Axialen Spondyloarthritis bei Erwachsenen

Uber das Arzneimittel

Das Arzneimittel Bimzelx enthalt den Wirk-
stoff Bimekizumab.

Bimzelx wurde am 27.10.2022 erstmals zuge-
lassen zur Behandlung der Hautkrankheit
Plaque-Psoriasis bei Erwachsenen.

Mit der Indikationserweiterung kann Bim-
zelx zusatzlich zur Behandlung der axialen
Spondyloarthritis, einschliesslich nicht-rént-
genologischer axialer Spondyloarthritis und
ankylosierender Spondylitis (réontgenologi-
sche axiale Spondyloarthritis) bei Erwachse-
nen angewendet werden.

Die axiale Spondyloarthritis ist eine entzind-
liche Erkrankung, die hauptsachlich die Wir-
belsaule betrifft und eine Entziindung der
Wirbelsaulengelenke verursacht. Es gibt
zwei Formen: Wenn die Entzindung auf
dem Rontgenbild nicht sichtbar ist, spricht
man von der nicht-réontgenologischen axia-
len Spondyloarthritis. Ist die Entzindung
hingegen auf dem Réntgenbild erkennbar,
nennt man die Erkrankung Ankylosierende
Spondylitis oder réntgenologische axiale
Spondyloarthritis.

Patientinnen und Patienten, welche an axia-
ler Spondyloarthritis leiden, erhalten zu-

nachst andere Arzneimittel. Wenn diese Arz-
neimittel nicht ausreichend wirken, erhalten
Sie Bimzelx zur Reduzierung der Anzeichen
und Symptome der Erkrankung, Verringe-
rung der Entzindung und Verbesserung lh-
rer korperlichen Funktionsfahigkeit. Bimzelx
kann zur Reduzierung von Rickenschmer-
zen, Steifheit und Mudigkeit beitragen, was
die normalen Alltagsaktivitaten erleichtern
und die Lebensqualitat verbessern kann.

FUr die Beurteilung der Indikationserweite-
rung von Bimzelx hat Swissmedic die Bewer-
tung der Europaischen Arzneimittelagentur
(EMA), sowie die entsprechenden Arzneimit-
telinformationstexte berlcksichtigt.

Da die Bewertung der klinischen Daten auf
Grundlage der Beurteilungsberichte der aus-
landischen Behorden erfolgte, liegen die Vo-
raussetzungen fur einen vollumfanglichen
SwissPAR (Swiss Public Assessment Report —
einen ausfihrlichen Bericht fir Fachleute)
und einen darauf aufbauenden Kurzbericht
Arzneimittelzulassung nicht vor. Swissmedic
verweist auf die Zulassung der auslandischen
Referenzbehoérden (EMA Procedure Number
EMEA/H/C/005316/11/0011, WwWWw.ema.eu-

ropa.eul.
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Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fiir medizinisches Fachpersonal: Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
Fachinformation Bimzelx® fachpersonen.

Information flr Patientinnen und Patienten

(Packungsbeilage): Patienteninformation

Bimzelx®

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das zugelas-
sene Arzneimittel fliessen nicht in den Kurzbericht Arzneimittelzulassung ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Glberwacht. Bei neu festgestellten uner-
wilnschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic die not-
wendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirksamkeit oder die Sicherheit
dieses Arzneimittels beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei Bedarf
wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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