Public Summary SwissPAR vom 03.02.2023

Bimzelx® (Wirkstoff: Bimekizumab)
Erstzulassung in der Schweiz: 27.10.2022

Arzneimittel (Injektionslosung in einer Fertigspritze) zur Behandlung der
Hautkrankheit Plaque-Psoriasis bei Erwachsenen

Hinweise zur Zulassung

Das Arzneimittel Bimzelx enthalt den Wirk-
stoff Bimekizumab und ist eine Injektions|6-
sung in einer Fertigspritze.

Bimzelx wird zur Behandlung von Erwachse-
nen mit der Hautkrankheit Plaque-Psoriasis
eingesetzt, die unter anderem Schmerzen,
Juckreiz und eine Abschuppung der Haut
verursacht. Bimzelx lindert diese und andere
Symptome der Krankheit.

Fir die Beurteilung des Zulassungsgesuchs
fur das Arzneimittel Bimzelx mit dem Wirk-
stoff Bimekizumab hat Swissmedic bei ge-
wissen Aspekten, wie den klinischen Daten,

die Bewertung der europaischen Arzneimit-
telagentur (EMA) sowie die entsprechenden
Arzneimittelinformationstexte berUcksich-
tigt.

Da die Bewertung der klinischen Daten auf
Grundlage des 6ffentlich verfligbaren Beur-
teilungsberichts der auslandischen Behoérde
erfolgte, liegen die Voraussetzungen flr ei-
nen SwissPAR (Swiss Public Assessment Re-
port) und einen darauf aufbauenden Public
Summary SwissPAR nicht vollstandig vor.
Swissmedic verweist auf die Zulassung der
auslandischen Referenzbehorde.

www.ema.europa.eu

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fiir medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation Bimzelx®

Information flr Patientinnen und Patienten:
Patienteninformation Bimzelx®

Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen.

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwunschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
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die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirkung oder die Sicher-
heit dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei

Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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