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POTKUT OIREILLE
M A H D O L L I S U U S  T Ä Y D E L L I S E E N ,  N O P E A A N  J A 

P I T K Ä K E S T O I S E E N  V A S T E E S E E N  I H O L L A 1 , 2

Voisivatko keskivaikeasta ja 
vaikeasta läiskäpsoriaasista 
kärsivät potilaasi saavuttaa 
täydellisen oireettomuuden 
iholla?

Tähän lääkevalmisteeseen kohdistuu lisäseuranta BIMZELX® (bimekitsumabi) on tarkoitettu keskivaikean tai vaikean läiskä-
psoriaasin hoitoon aikuispotilaille, joille harkitaan systeemistä hoitoa1

Rajoitettu 
peruskorvattavuus

PSO (319), PsA ja 
axSpA (313) 
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VALMISTEYHTEENVETOLYHENNELMÄ (01.02.2024). 
Bimzelx 160 mg injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 1 ml, Bimzelx 160 mg injek-
tioneste, liuos, esitäytetty kynä 1 ml. Käyttöaiheet: Läiskäpsoriaasi: keskivaikean 
ja vaikean läiskäpsoriaasin hoitoon aikuisilla, joille voidaan antaa systeemistä hoi-
toa. Nivelpsoriaasi: yksinään tai yhdistelmänä metotreksaatin kanssa aktiivisen 
nivelpsoriaasin hoitoon aikuispotilaille, joilla on ollut riittämätön vaste yhteen tai 
useampaan perinteiseen reumalääkkeeseen (DMARD) tai jotka eivät ole sietäneet 
niitä. Selkärankareuma (röntgenpositiivinen aksiaalinen spondylartriitti): aktiivisen 
selkärankareuman hoitoon aikuispotilaille, jotka eivät ole saaneet riittävää vastetta 
tavanomaisella hoidolla tai jotka eivät ole sietäneet tavanomaista hoitoa. Aksiaali-
nen spondylartriitti ilman radiografi sta näyttöä selkärankareumasta (röntgenne-
gatiivinen aksiaalinen spondylartriitti): aktiivisen röntgennegatiivisen aksiaalisen 
spondylartriitin hoitoon aikuispotilaille, joilla on objektiivisia tulehduksen merkkejä, 
kuten kohonnut C-reaktiivisen proteiinin (CRP) pitoisuus ja/tai magneettikuvaukses-
sa (MRI) todettuja löydöksiä, silloin kun tulehduskipulääkkeillä (NSAID) ei ole saatu 
riittävää vastetta tai kun potilas ei siedä niitä. Annostus ja antotapa: Aloitusannos:
läiskäpsoriaasiin: 320 mg (saman päivän aikana annettavana kahtena 160 mg:n 
injektiona) viikoilla 0, 4, 8, 12, 16. Ylläpitoannos läiskäpsoriaasiin: 320 mg 8 viikon 
välein. Hoidon keskeyttämistä tulisi harkita niillä potilailla, joilla vaste on riittämä-
tön 16 viikon hoidon jälkeen. Joillakin yli 120 kg potilailla, jotka eivät ole saavutta-
neet täysin puhdasta ihoa 16 hoitoviikon jälkeen voidaan harkita 320 mg annosta 
4 viikon välein viikon 16 jälkeen. Nivelpsoriaasi ja aksiaalinen spondylartriitti: 160 
mg (annetaan yhtenä 160 mg:n injektiona) 4 viikon välein. Nivelpsoriaasia sairas-
taville potilaille, joilla on samanaikainen keskivaikea tai vaikea läiskäpsoriaasi, suo-
siteltu annos on sama kuin läiskäpsoriaasin hoidossa (320 mg kahtena 160 mg:n 
injektiona ihon alle viikoilla 0, 4, 8, 12, 16 ja sen jälkeen joka 8. viikko).  Saa antaa 
vain ihonalaisena pistoksena. Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen iäkkäille 

(> 65-vuotiaille) potilaille. Vasta-aiheet: Yliherkkyys bimekitsumabille tai jollekin apu-
aineista. Aktiivinen ja vaikea infektio kuten tuberkuloosi, sepsis tai opportunisti-
infektiot. Varoitukset ja käyttöön liittyvät varotoimet: Infektiot: Bimekitsumabi voi 
suurentaa infektion riskiä. Jos potilaalla on krooninen infektio, toistuvia infektioi-
ta tai tiedossa olevia infektion riskitekijöitä, bimekitsumabia on käytettävä varoen. 
Tuberkuloosi: Ennen hoidon aloittamista potilaat on arvioitava tuberkuloosi-infektion 
varalta. Bimekitsumabia ei suositella potilaille, joilla on tulehduksellinen suolistosai-
raus. Yliherkkyys: Jos potilaalle kehittyy vakava yliherkkyysreaktio, bimekitsumabin 
anto on lopetettava heti ja asianmukainen hoito on aloitettava. Rokotukset: Potilaan 
rokotustilanne on arvioitava ennen hoidon aloitusta. Bimekitsumabihoitoa saaville 
ei pidä antaa eläviä rokotteita. Hedelmällisyys, raskaus ja imetys: Käyttöä ei suo-
sitella raskauden aikana. Ei tiedetä, erittyykö bimekitsumabi ihmisen rintamaitoon. 
On päätettävä, lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko Bimzelx-hoito, ottaen 
huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyödyt lapselle ja hoidosta koituvat hyödyt 
äidille. Vaikutus ajokykyyn: Bimzelx-valmisteella ei ole todettu haitallista vaikutus-
ta ajokykyyn ja koneidenkäyttökykyyn. Haittavaikutukset: Hyvin yleiset (> 10 %):
ylähengitystieinfektiot. Yleiset 1–10 %: suun ja nielun hiivasieni-infektiot, silsainfek-
tiot, korvatulehdukset, herpes simplex -infektiot, mahasuolitulehdukset, karva-
tuppitulehdukset, päänsärky, dermatiitti ja ekseema, ihottuma, akne, pistoskohdan 
reaktiot, uupumus. Hinta- ja korvattavuustiedot: Reseptilääke. Bimzelx 160 mg, 
esitäytetty kynä 2 x 1 ml (vmh sis. alv) 2 030,09 €. Rajoitettu peruskorvattavuus kor-
vausnumeroilla 319 ja 313. Tutustu valmisteyhteenvetoon ennen lääkkeen mää-
räämistä. Myyntiluvan haltija. UCB Pharma S.A. Allée de la Recherche 60, B-1070 
Bruxelles, Belgia. Myyntilupanumero: EU/1/21/1575/001-8. Perustuu 13.11.2023 
päivättyyn valmisteyhteenvetoon. Lisätietoja ja lyhentämätön valmisteyhteenveto 
saatavissa: UCB Pharma Oy Finland, puh. (09) 2514 4221, ucb.fi nland@ucb.com.

Viitteet: 1. BIMZELX valmisteyhteenveto. 
 2. Strober B et al. Br J Dermatol. 2023 May 24;188(6):749–759.

M A H D O L L I S U U S  
J O H O N K I N  E R I N O M A I S E E N

Lue lisää: 
UCBCaresforImmunology.fi 
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