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Bimekizumab - A new mode of action
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Date/time: Friday 25th of August 12:45-13:45
Venue: Main Session Hall

Bimzelx® (bimekizumab) is a new selective dual IL-17A and IL-17F inhibitor that was recently approved for the
treatment of psoriatic arthritis (PsA) and axial spondyloarthritis (axSpA) including both radiographic axSpA (also
known as ankylosing spondylitis) and non-radiographic axSpA (nr-axSpA) in adult patients.

During this session we will focus on the IL-17 inflammatory pathways in these immune-mediated inflammatory
diseases. We will discuss evolving treatment considerations for PsA and axSpA and the differences for patients
who are bionaive and those who have had an inadequate response to anti-tumour necrosis factor treatment.
We will also discuss the updated guidelines for treatment to meet higher treatment goals and the importance
of aligning with specific patient needs.
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Sofia Ramiro

Sofia Ramiro MD, PhD, is a rheumatologist and a sen-
ior researcher at Leiden University Medical Center
and Zuyderland Medical Center, the Netherlands.
She graduated from Medical School at Nova Medical
School, Lisbon, Portugal. She completed a Master's in
Epidemiology at Maastricht University and obtained
her PhD on long-term outcomes in ankylosing spon-
dylitis at the University of Amsterdam. She is a clin-
ical epidemiologist focusing on outcomes research.
Her main interests are axial spondyloarthritis (axSpA),
rheumatoid arthritis (RA), imaging and methodological
and analytical aspects.

Sofia Ramiro currently has an appointment at Nova
Medical School in Lisbon as a Visiting Professor. Sofia
Ramiro served as a Chair for EMEUNET, the Emerg-
ing EULAR Network, and also of Young Assessment
of Spondyloarthritis international Society (ASAS). She
was a member of the EULAR Scientific Committee for
2016-2020 and is currently a member of the ASAS Ex-
ecutive Committee. Sofia Ramiro has been involved in
many EULAR taskforces for the elaboration of recom-
mendations, namely management of axSpA, RA, psori-

Lars Erik Kristensen

Professor Lars Erik Kristensen is Head of Research at
the Parker Institute in Copenhagen, Denmark, and
holds an honorary doctoral position at Lund Universi-
ty, Sweden, and a professorship at Copenhagen Uni-
versity, Denmark.

He received his medical degree from Copenhagen
University and a PhD in Clinical Medicine from Lund
University. He later specialised in internal medicine and
rheumatology. Professor Kristensen also completed a
post doc at Karolinska University, Sweden.

Professor Kristensen's research interests are degener-
ative and inflammatory arthritis with a focus on patient
value, lifestyle factors, treatment response and predic-
tors thereof in randomised controlled trials and obser-
vational settings. He also managed his own research
group (South Swedish Arthritis Treatment Group
[SSATG]) in Lund from 2011 to 2013. He has authored
more than 155 articles. Professor Kristensen was chair-
man for research in the Danish Society for Rheuma-
tology between 2015-2021 and he is active in EULAR
recommendations for PsA treatment.

atic arthritis and imaging in vasculitis. Sofia Ramiro has
authored more than 220 peer-reviewed manuscripts.

Bimzelx® (bimekizumab), 160 mg, injektionsveeske, oplesning i fyldt injektionssprajte eller oplesning i fyldt pen. Indikationer: Plaque psoriasis: Bimzelx®, er in-
diceret til behandling af moderat til sveer plaque psoriasis hos voksne patienter, der er kandidater til systemisk behandling. Psoriasisartritis: Bimzelx®, alene eller i
kombination med methotrexat, er indiceret til behandling af aktiv psoriasisartritis (PsA) hos voksne, som har haft utilstreekkeligt respons pa, eller som har veeret into-
lerante over for ét eller flere sygdomsmodificerende antireumatiske leegemidler. Aksial spondylartritis: Bimzelx® indiceret til behandling af voksne patienter med aktiv
non-radiografisk aksial spondylartritis med objektive tegn pa inflammation, som kan ses ved forhgjet C-reaktivt protein og/eller magnetisk resonans-scanning, som
har haft utilstreekkeligt respons pa eller er intolerante over for non-steroide anti-inflammatoriske laegemidler, samt til voksne med aktiv ankyloserende spondylitis,
som har haft utrilstreekkeligt respons pa eller er intolerante over for konventionel behandling. Dosering og administration: Den anbefalede dosis til voksne patienter
med plaque psoriasis er 320 mg (givet som 2 subkutane injektioner af 160 mg hver) i uge 0, 4, 8, 12, 16 og hver 8. uge derefter. For nogle patienter med en kropsvaegt
> 120 kg, som ikke opnaede komplet hudafglatning (complete skin clearance) ved uge 16, kan 320 mg hver 4. uge efter uge 16 yderligere forbedre behandlingsrespons.
Den anbefalede dosis til voksne patienter med aktiv psoriasisartritis er 160 mg (givet som 1 subkutan injektion af 160 mg) hver 4 uge. For patienter med psoriasisartritis
med samtidig moderat til sveer plague psoriasis er den anbefalede dosis den samme som for plaque psoriasis [320 mg (givet som 2 subkutane injektioner af hver 160
mg) i uge 0, 4, 8, 12, 16 og hver 8. uge derefter]. Efter uge 16 baseret pa klinisk respons i led, kan 160 mg hver 4. uge overvejes. Den anbefalede dosis til voksne pa-
tienter med aksial spondylartritis er 160 mg (givet som 1 subkutan injektion) hver 4. uge. Det ber til ovenstaende indikationer overvejes at seponere behandlingen hos
patienter, hvor der ikke ses bedring efter 16 ugers behandling. Efter grundig oplaering i subkutan injektionsteknik kan patienter selv foretage injektioner med Bimzelx®
fyldt injektionssprojte eller fyldt pen, hvis leegen vurderer, at det er forsvarligt og under den n@dvendige medicinske opfelgning. Dosisjustering er ikke ngdvendig hos
2eldre (=65 ar). Bimekizumab er ikke blevet undersegt hos patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion. Dosisjusteringer betragtes ikke som nedvendige baseret pa
farmakokinetik. Bimekizumabs sikkerhed og virkning hos bern og unge under 18 ar er ikke klarlagt. Kontraindikationer: Overfelsomhed over for det aktive stof eller
over for et eller flere af hjeelpestofferne samt klinisk vaesentlige aktive infektioner (f.eks. aktiv tuberkulose (TB)). Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrorende
brugen: Infektioner: Bimekizumab kan @ge risikoen for infektioner, sasom infektioner i de @vre luftveje og oral candidiasis. Der skal udvises forsigtighed ved overvejelse
af brugen af bimekizumab hos patienter med en kronisk infektion eller en anamnese med tilbagevendende infektion. Behandling med bimekizumab ma ikke pabegyn-
des hos patienter med klinisk vaesentlig aktiv infektion, fer infektionen er ophert eller behandlet tilstraekkeligt. Patienter behandlet med bimekizumab skal have at vide,
at de skal s@ge laege, hvis de oplever tegn eller symptomer, der tyder pa en infektion. Hvis en patient udvikler en sadan infektion, ber vedkommende overvages ngje.
Hvis infektionen bliver alvorlig eller ikke reagerer pa standardbehandling, ber behandlingen seponeres, indtil infektionen er ophert. Vurdering af TB: Bimzelx® ber ikke
gives til patienter med aktiv TB. Patienter, der far Bimzelx®, ber overvages for tegn og symptomer pa aktiv TB. Tilfaelde af ny eller forvaerret inflammatorisk tarmsygdom
er blevet rapporteret med Bimzelx®. Inflammatorisk tarmsygdom (IBD): Bimzelx® anbefales ikke til patienter med IBD. Hvis en patient udvikler tegn og symptomer pa
IBD eller oplever en forveerring af allerede eksisterende IBD, bar Bimzelx® seponeres, og passende medicinsk behandling ber pabegyndes. Overfelsomhed: Alvorli-
ge overfelsomhedsreaktioner, herunder anafylaktiske reaktioner, er observeret med IL-17-haemmere. Ved alvorlig overfelsomhedsreaktion ber Bimzelx® omgaende
seponeres og relevant behandling iveerksaettes. Vaccinationer: Inden pabegyndelse af behandling bgr alle aldersrelevante immuniseringer i henhold til de geeldende
retningslinjer for immunisering overvejes. Levende vacciner bar ikke gives til patienter behandlet med bimekizumab. Inaktiverede eller ikke-levende vacciner kan gives.
Fertilitet, graviditet og amning: Kvinder i den fertile alder skal anvende sikker preevention under behandlingen og i mindst 17 uger efter behandlingen. Graviditet: Der
er utilstreekkelige data fra anvendelse af bimekizumab til gravide kvinder. For en sikkerheds skyld ber Bimzelx undgas under graviditeten. Amning: En risiko for den
nyfedte/spaedbarnet kan ikke udelukkes. Det skal besluttes, om amning skal ophare eller behandling skal seponeres, idet der tages hojde for fordelene ved amning
for barnet i forhold til behandlingsfordelene for moderen. Fertilitet: Bimekizumabs indvirkning pa menneskers fertilitet er ikke undersegt. Bivirkninger: Meget almin-
delige (> 1/10): Infektioner i gvre luftveje. Almindelige (>1/100 til <1/10): Oral candidiasis, tinea-infektioner, areinfektioner, herpes simplex-infektioner, orofaryngeal
candidiasis, gastroenteritis, follikulitis, hovedpine, udsleet, dermatitis, eksem, akne, reaktioner pa injektionsstedet, traethed. |kke almindelige (> 1/1.000 til < 1/100):
Slimhinde- og kutan candidiasis (herunder @sofageal candidiasis), konjunktivitis, neutropeni, inflammatorisk tarmsygdom. Aldre patienter kan vaere mere tilbgjelige til
at opleve visse bivirkninger sdsom oral candidiasis, dermatitis og eksem under behandling med Bimzelx®. Der henvises til det fulde produktresumé forud for ordination.
Pakninger: Pakning med 1 eller 2 fyldte penne/injektionssprejter, og multipakninger med 3 eller 4 fyldte penne/injektionssprejter. Pris: Se venligst www.medicinpriser.
dk. Udlevering BEGR. Laegemidlet ma kun udleveres efter ordination pa en recept udstedt af en begraenset leegegruppe.

Indehaver af markedsferingstilladelsen: UCB Pharma S.A. Dansk repraesentant: UCB Nordic A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kabenhavn S.
Forkortet og omskrevet i forhold til det af EMA godkendte produktresumé fra 5. juni 2023 der kan rekvireres vederlagsfrit fra UCB Nordic A/S.

Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger hurtigt tilvejebringes. Leeger og sundhedspersonale
anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Bivirkninger kan indberettes direkte til leegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk

Opdateret 7. juni 2023

Arrangementet er/vil blive anmeldt til ENLI, inden arrangementets afholdelse og er efter UCB Nordics opfattelse i
overensstemmelse med reglerne pa omradet, selv om arrangementet ikke pa forhand er godkendt af ENLI.

UCB Nordic A/S
Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kgbenhavn S.

Vuch INspired by p_atients.
A 4 Driven by science.

DK-P-BK-AS-2300007, 24. Juli 2023



