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Product Name

Bimzelx @

Active substance

The active substance is Bimekizumab. The other ingredients are glycine, sodium acetate
trihydrate, glacial acetic acid, polysorbate 80 and water for injections.

Bimekizumab belongs to a group of medicines called interleukin (IL) inhibitors.
Bimekizumab works by reducing the activity of two proteins (cytokines) called IL-17A and
IL-17F,

which are involved in causing inflammation. There are higher levels of these proteins in
inflammatory diseases such as Hidradenitis Suppurativa, plaque psoriasis, ankylosing
spondylitis and psoriatic arthritis.

Bimekizumab is already commercially available for other indications under the name of
Bimzelx (i.e., in adults for the treatment of moderate to severe plaque psoriasis,
ankylosing spondylitis and psoriatic arthritis)

Indication and
conditions of use

Indication
Adults with moderate to severe Hidradenitis Suppurativa (HS) (acne inversa)

Conditions of Use

Bimekizumab will be provided as a 160mg/ml solution in a pre-filled syringe.

Patients will need to use 320 mg (2 devices) every 2 weeks for the first 16 weeks of
treatment, followed by 320 mg (2 devices) every 4 weeks for the maintenance period.
Bimekizumab is administered by subcutaneous injection and patients should be
instructed to inject the full amount of bimekizumab according to the instructions for use
provided in the patient information leaflet. Suitable areas for injection include the thigh,
abdomen, and upper arm. Injection sites should be rotated, and injections should not be
given into areas where the skin is tender, bruised, erythematous, or indurated.
Bimekizumab must be received by designated personnel at the treating hospital site,
handled and stored safely and properly, and kept in a secured location to which only the
treating physician and designated site personnel have access.

Bimekizumab must be stored in a refrigerator (2°C — 8°C). The pre-filled syringe may be
stored at room temperature (up to 25°C) for a single period of maximum 25 days with
protection from light.
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Conditions, delays and
further rules for
participation of
patients

The aim of this Medical Need Program (MNP) is to make bimekizumab available to a
group of patients who suffer from HS and, in the opinion and the clinical judgement of
the treating physician, would benefit from a treatment with a medicine which is not yet
commercially available for that given indication.

Under this MNP, bimekizumab will be made available for adult patients with active,
moderate-to-severe HS who have provided written informed consent.

The following eligibility criteria must be met:

Inclusion Criteria

To be eligible for inclusion in this MNP, patients must meet all the following criteria:

1. Adult male and female patients (> 18 years) who are able and willing to provide
written informed consent prior to enrolling in the program.

2. Adiagnosis of HS based on clinical history and physical examination for > 6
months prior to Baseline visit.

3. The patient has active moderate to severe HS with an inadequate response to
conventional systemic HS therapy.

4. The patient is not eligible for a clinical trial running with bimekizumab or another
investigational medicinal product in the MNP indication.

5. The patient is not eligible for treatment or cannot be adequately treated
according to clinical guidelines, because of efficacy and/or safety issues, with an
alternative pharmaceutical therapy that is commercially available in Belgium AND
that is reimbursed for the MNP indication.

Patients who have completed the open-label extension study HS0005 are also eligible
for inclusion.

Exclusion Criteria

To be eligible for inclusion in this MNP, patients must not meet any of the following criteria:

1. Total fistulae count = 20 at baseline.

2. Patient has known active inflammatory bowel disease. Patients with a diagnosis
of Crohn’s disease or ulcerative colitis are eligible if they have no active
symptomatic disease.

3. History of chronic or recurrent systemic infections or active systemic infections
requiring treatment in 2 weeks prior to the access request.

a. Tuberculosis infection as defined by a positive QuantiFERON® TB-Gold test
(QFT) at the time of requesting access. Patients with a positive or
indeterminate QFT test will get access provided a full TB work-up (according
to local practice/guidelines) establishes conclusively that the patient has no
evidence of active TB. Patients who test positive for latent TB per work-up
may get access if sufficient treatment has been initiated according to local
routine clinical practice/guidelines.

b. Medical history of infection with human immunodeficiency virus, hepatitis B
or C prior to access request, except for hepatitis C successfully treated and
cured.
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c. Clinically important infection which in the opinion of the treating physician
significantly immunocompromises the patient and/or places the patient at
unacceptable risk for receiving biologic therapy.

4. Current severe progressive or uncontrolled diseases which render the patient
unsuitable for the compassionate use program or put the patient at increased
risk, including any medical or psychiatric condition which, in the treating
physician's opinion, would preclude the patient from adhering to the treatment
plan.

a. Evidence of neuropsychiatric conditions such as major depression, major
severe depression, or active suicidal ideation or behaviour.

b. Concurrent malignancy or history of malignancy, including
lymphoproliferative disorders and lymphoma, within the past 5 years, except
if the malignancy was a cutaneous in situ squamous cell carcinoma or basal
cell carcinoma, or in situ cervical cancer that was treated and considered
cured.

c. Evidence of underlying conditions (including, but not limited to metabolic,
hematologic, renal, hepatic, pulmonary, neurologic, endocrine, cardiac, or
gastrointestinal disorders, including history of inflammatory bowel disease)
and associated comorbidities which in the opinion of the treating physician
significantly places the patient at unacceptable risk for receiving biologic
therapy.

5. Known history of hypersensitivity to any of components of bimekizumab.

6. History or evidence of ongoing alcohol or drug abuse, which in the opinion of the
physician will prevent the patient from adhering to the treatment plan.

7. Patient plans to receive a live vaccine whilst participating in the MNP and for 20
weeks after the last dose of bimekizumab.

8. Women who are pregnant, breastfeeding, or trying to conceive.

9. Women of child-bearing potential, defined as all women physiologically capable
of becoming pregnant, unless they are using highly effective methods of
contraception (refer to Appendix 5 in the Protocol) during the entire duration of
the treatment and for at least 20 weeks of treatment.

As previously mentioned, patients must have been clearly and completely informed by
the treating physician and have signed the informed consent form (ICF) before treatment
begins.

A request for treatment will be considered and approved, if appropriate, within 4
business days. The medicine would be provided to the hospital within 5 days after the
patient is approved for inclusion in the program.
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Duration of the
program

The program will start after FAMHP approval.

Bimekizumab will be provided free of charge by UCB Biopharma SRL on an individual
patient basis following the criteria stated in this program until the product is
commercially available in Belgium in the envisaged indication or until, in the clinical
judgement of the treating physician, the patient is no longer benefiting from the
treatment, whichever is sooner.

The physician must discontinue treatment with bimekizumab for a given participant if
they believe that continuation would negatively impact the participant's well-being.
Discontinuation from program treatment is required under the following circumstances:

e Participant decision

e Pregnancy

e Use of prohibited treatment requiring bimekizumab discontinuation or
discontinuation of highly effective methods of contraception.

e Any situation in which continued treatment with bimekizumab may result in a
safety risk to the participant.

e Any adverse event that, in the judgement of the physician and taking into
consideration the participant's overall status, prevents the participant from
continuing treatment with bimekizumab.

e Any other laboratory abnormalities that, in the judgement of the physician and
taking into consideration the participant’s overall status, prevents the participant
from continuing treatment with bimekizumab.

e Participant plans to or received a live virus vaccination during the treatment

At the time the program ends, patients who are included in the program should switch to
the commercially available medicinal product. If, and as long as, the medicinal product is
not commercially available in Belgium in the indication of the program the applicant will
continue to provide the medicinal product following the modalities of the program unless
the competent authority has decided otherwise because of scientific reasons.
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Conditions of
distribution

The treating physician checks ongoing clinical trials that could be suitable for the patient
and checks the inclusion and exclusion criteria of the MNP.

If the patient cannot join an ongoing clinical trial, the treating physician will contact
Bionical Emas to initiate access via the MNP. The physician will be required to complete a
‘Patient Access Form’ via the Bionical Emas online portal (Your Patient Access Portal); in
this form the treating physician will complete the eligibility criteria for the specific patient
and submit this to Bionical Emas.

Once submitted, the request will be medically reviewed within 2 business days and then
shared with the responsible physician to verify the inclusion/exclusion criteria and the
treating physician’s justification for an unmet medical need within a further 2 business
days.

Before approving a patient, further information relating to the treatment request may be
required which should be provided by the treating physician to allow for assessment of
the case. If the patient does not meet the defined eligibility criteria for the program the
case may be rejected. The treating physician is informed of the outcome of the
assessment.

Once the patient is approved, Bionical Emas will make bimekizumab available to the
patient through the pharmacist within a maximum of five 5 business days.

In order to receive additional bimekizumab for an individual patient, the treating
physician must submit a patient resupply/follow-up form via the Bionical ‘Your Patient
Access Portal’. Before receiving additional product, the treating physician must confirm
that the patient is deriving continued benefit from treatment

Responsible of the
program

UCB Biopharma SRL
Allée de la Recherche 60
1070 Brussels

Belgium

Phone: 02 559 99 99
Email: accessplus@ucb.com

Modalities for the
disposal

All used syringes must be disposed of immediately after administration using a sharps
container.

Any unused medication needs to be returned to UCB Biopharma SRL or destroyed in an
appropriate facility as soon as possible after the patient’s discontinuation from the
Program. The site must contact Patient.Access@BionicalEmas.com to notify Bionical of
the discontinued patient. The medication delivered for an individual patient request in
the context of a Medical Need Program can only be used for that particular patient.
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The information for
registration of
suspected unexpected
serious adverse
reactions

As of 19th August 2023, cut-off-date for collection of the reported data for this
IB,gastroenteritis was identified as a SAR (serious ADR occurring more than once with
bimekizumab). The RSI for all adult clinical studies has therefore changed since the last
version of the IB.

For the ongoing pediatric studies, all suspected SARs will still be considered unexpected
and will be reported as such. For all pediatric clinical studies there has been no change in
the RSl since the previous version of this IB.

All fatal and life-threatening SARs are always considered unexpected, even if previous
fatal and/or life-threatening SARs have occurred and the respective PT is included in the
Table 7-1.

Based on the clinical database data of 6211 study participants exposed to bimekizumab
in completed clinical trials with a total exposure of 9892.4 patient-years:

Rare (>0.01%; <0.1%) - Gastroenteritis

The treating physician will inform UCB of any adverse events (AEs) using the safety
reporting form at globalicsr@ucb.com within 1 business day of becoming aware.
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Informations résumées_Francais

Nom du médicament

Bimzelx @

Nom de la substance active

La substance active est le bimékizumab. Les autres ingrédients sont la glycine,
I’acétate de sodium trihydraté, I'acide acétique glacial, le polysorbate 80 et
I’eau pour préparations injectables.

Le bimékizumab appartient a un groupe de médicaments appelés inhibiteurs de
I'interleukine (IL). Le bimékizumab agit en réduisant I’activité de deux protéines
(cytokines) appelées IL-17A et IL-17F,

qui sont impliquées dans I'inflammation. Les niveaux de ces protéines sont plus
élevés dans les maladies inflammatoires telles que I’hidradénite suppurée, le
psoriasis en plaques, la spondylarthrite ankylosante et le rhumatisme
psoriasique.

Le bimékizumab est déja commercialisé pour d’autres indications sous le nom
de Bimzelx (c’est-a-dire chez les adultes pour le traitement du psoriasis en
plagues modéré a sévere, de la spondylarthrite ankylosante et du rhumatisme
psoriasique).

Indication et conditions
d’utilisation

Indication
Adultes atteints d’hidradénite suppurée (HS) (acné inversée) modérée a sévére

Conditions d’utilisation

Le bimékizumab sera fourni sous la forme d’une solution de 160 mg/ml dans
une seringue préremplie.

Les patients devront utiliser 320 mg (2 dispositifs) toutes les 2 semaines
pendant les 16 premieres semaines de traitement, puis 320 mg (2 dispositifs)
toutes les 4 semaines pendant la période d’entretien. Le bimékizumab est
administré par injection sous-cutanée, et les patients doivent étre informés
gu’ils doivent injecter la totalité de la quantité de bimékizumab conformément
aux instructions d’utilisation fournies dans le feuillet d’information destiné au
sujet. Les zones appropriées pour 'injection comprennent la cuisse, I'abdomen
et la partie supérieure du bras. Les sites d’injection doivent faire I'objet d’une
rotation, et les injections ne doivent pas étre effectuées dans des zones ou la
peau est sensible, contusionnée, érythémateuse ou indurée.

Le bimékizumab doit étre réceptionné par le personnel désigné au centre
hospitalier traitant, manipulé et stocké de maniére sire et appropriée, et
conservé dans un endroit sécurisé auquel seuls le médecin traitant et le
personnel désigné du centre ont acces.

Le bimékizumab doit étre conservé au réfrigérateur (entre 2 °C et 8 °C). La
seringue préremplie peut étre conservée a température ambiante (jusqu’a

25 °C) pendant une période unique de 25 jours maximum, a |’abri de la lumiére.
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Conditions, délais et
modalités selon lesquels les
patients sont admis dans le
programme

L’objectif de ce programme médical d’urgence (PMU) est de mettre le
bimékizumab a la disposition d’un groupe de patients atteints d’HS qui, selon
I"avis et le jugement clinique du médecin traitant, bénéficieraient d’un
traitement par un médicament qui n’est pas encore disponible sur le marché
pour cette indication.

Dans le cadre de ce PMU, le bimékizumab sera mis a la disposition des patients
adultes atteints d’HS active, modérée a sévere, qui ont donné un consentement
éclairé écrit.

Les criteres d’éligibilité suivants doivent étre satisfaits :

Criteres d’inclusion

Pour étre éligibles a I'inclusion dans ce programme médical d’urgence, les
patients doivent satisfaire a tous les critéres suivants :

1. Patients adultes de sexe masculin et féminin (2 18 ans) capables de et
disposés a fournir un consentement éclairé écrit avant leur inclusion
dans le programme.

2. Diagnostic d’HS basé sur les antécédents cliniques et I'examen médical
pendant = 6 mois avant la visite initiale.

3. Le/la patient(e) est atteint(e) d’HS active, modérée a sévére, associée a
une réponse insuffisante au traitement systémique conventionnel de
I'HS.

4. Le/La patient(e) n’est pas éligible a un essai clinique mené sur le
bimékizumab ou un autre produit médicamenteux expérimental pour
I'indication du PMU.

5. Le/lLa patient(e) n’est pas éligible au traitement ou ne peut pas étre
traité(e) de maniére adéquate selon les directives cliniques par une
thérapie pharmaceutique alternative qui est disponible sur le marché
en Belgique ET qui est remboursée pour I'indication du PMU, en raison
de problémes d’efficacité et/ou de sécurité d’emploi.

Les patients qui ont terminé I’étude d’extension en ouvert HS0005 sont
également éligibles a I'inclusion.

Criteres d’exclusion

Pour étre éligibles a I'inclusion dans ce PMU, les patients ne doivent satisfaire a
aucun des criteres suivants :

1. Nombre total de fistules > 20 a la référence.

2. Le/La patient(e) est atteint(e) d’'une maladie intestinale inflammatoire
active connue. Les patients ayant recu un diagnostic de maladie de
Crohn ou de rectocolite hémorragique sont éligibles s’ils ne présentent
pas de maladie symptomatique active.

3. Antécédents d’infections systémiques chroniques ou récurrentes, ou
infections systémiques actives nécessitant un traitement dans les
2 semaines précédant la demande d’acces.

a. Infection tuberculeuse définie par un test QuantiFERON® TB-
Gold (QFT) positif au moment de la demande d’acceés. Les
patients dont le test QFT est positif ou indéterminé auront acces
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au programme a condition qu’un bilan complet de la TB
(conformément aux pratiques/directives locales) établisse de
maniére concluante que le/la patient(e) ne présente aucun signe
de TB active. Les patients dont le bilan est positif pour la TB
latente peuvent avoir accés si un traitement suffisant a été
instauré conformément aux pratiques/directives cliniques de
routine locales.

b. Antécédents médicaux d’infection par le virus de
I'immunodéficience humaine, de I’hépatite B ou C avant la
demande d’acces, a I'exception de I'hépatite C traitée avec succes
et guérie.

c. Infection cliniquement importante qui, de I’avis du médecin
traitant, affaiblit considérablement I'immunité du/de la patient(e)
et/ou I'expose a un risque inacceptable de recevoir un traitement
biologique.

4. Maladies graves évolutives ou non contrélées qui rendent le/la
patient(e) inapte a bénéficier du programme d’usage compassionnel ou
I’exposent a un risque accru, y compris toute affection médicale ou
psychiatrique qui, de I'avis du médecin traitant, empécherait le/la
patient(e) de respecter le plan de traitement.

a. Preuve de troubles neuropsychiatriques tels qu’une dépression
majeure, une dépression sévere majeure, ou des idées ou des
comportements suicidaires actifs.

b. Tumeur maligne concomitante ou antécédents de tumeur maligne,
y compris syndromes lymphoprolifératifs et lymphome, au cours
des 5 derniéres années, sauf s’il s’agissait d’un carcinome
épidermoide cutané in situ ou d’un carcinome basocellulaire, ou
d’un cancer du col de I'utérus in situ qui a été traité et considéré
comme guéri.

c. Preuve d’affections sous-jacentes (y compris, mais sans s’y limiter,
affections métaboliques, hématologiques, rénales, hépatiques,
pulmonaires, neurologiques, endocriniennes, cardiaques ou
gastro-intestinales, dont des antécédents de maladie
inflammatoire de I'intestin) et de comorbidités associées qui, de
I’avis du médecin traitant, exposent le/la patient(e) a un risque
significatif inacceptable de recevoir un traitement biologique.

5. Antécédents connus d’hypersensibilité a I'un des composants du
bimékizumab.

6. Antécédents ou preuves d’alcoolisme ou de toxicomanie en cours, qui,
de I'avis du médecin, empécheront le/la patient(e) de respecter le plan
de traitement.

7. Le/La patient(e) prévoit de recevoir un vaccin vivant pendant sa
participation au PMU et pendant 20 semaines apres la derniere dose de
bimékizumab.

8. Femmes enceintes, qui allaitent ou qui essaient de concevoir.

9. Femmes en age de procréer, définies comme toutes les femmes
physiologiquement capables de devenir enceinte, sauf si elles utilisent
des méthodes de contraception hautement efficaces (voir I'annexe 5 du
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protocole) pendant toute la durée du traitement et pendant au moins
20 semaines apres le traitement.

Comme mentionné précédemment, les patients doivent avoir été clairement et
entierement informés par le médecin traitant, et avoir signé le formulaire de
consentement éclairé (FCE) avant le début du traitement.

Une demande de traitement sera examinée et approuvée, le cas échéant, dans
un délai de 4 jours ouvrables. Le médicament sera fourni a I’hépital dans les

5 jours suivant I'approbation de I'inclusion du/de la patient(e) dans le
programme.
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Durée

Le programme commencera apres |I'approbation de I’AFMPS.

Le bimékizumab sera fourni gratuitement par UCB Biopharma SRL sur une base
individuelle selon les critéres énoncés dans ce programme jusqu’a ce que le
médicament soit disponible sur le marché en Belgique pour I'indication prévue
ou jusqu’a ce que, selon le jugement clinique du médecin traitant, le/la
patient(e) ne retire plus aucun bénéfice du traitement, selon la premiere
éventualité.

Le médecin doit interrompre le traitement par le bimékizumab pour un(e)
participant(e) donné(e) s'il estime que la poursuite du traitement pourrait nuire
au bien-étre du/de la participant(e). L'interruption du traitement dans le cadre
du programme est requise dans les circonstances suivantes :

e Décision du/de la participant(e)

e Grossesse

e Utilisation d’un traitement interdit nécessitant I'arrét du bimékizumab
ou arrét des méthodes de contraception hautement efficaces

e Toute situation dans laquelle la poursuite du traitement par le
bimékizumab pourrait entrainer un risque pour la sécurité du/de la
participant(e)

e Tout événement indésirable qui, de I'avis du médecin et compte tenu
de I'état général du/de la participant(e), empéche ce dernier/cette
derniére de poursuivre le traitement par bimékizumab

e Tout autre anomalie de laboratoire qui, de I'avis du médecin et compte
tenu de I'état général du/de la participant(e), empéche ce dernier/cette
derniere de poursuivre le traitement par bimékizumab

e Le/la participant(e) prévoit ou a recu une vaccination par un virus
vivant pendant le traitement

Ala fin du programme, les patients inclus dans ce dernier doivent passer au
médicament disponible sur le marché. Si, et tant que le médicament n’est pas
disponible sur le marché en Belgique pour 'indication du programme, le
demandeur continuera a fournir le médicament conformément aux modalités
du programme, a moins que l'autorité compétente n’en ait décidé autrement
pour des raisons scientifiques.
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Conditions de distribution

Le médecin traitant vérifiera les essais cliniques en cours qui pourraient
convenir au/a la patient(e) et vérifiera les critéres d’inclusion et d’exclusion du
PMU.

Si le/la patient(e) ne peut pas participer a un essai clinique en cours, le médecin
traitant contactera Bionical Emas pour initier I'acces au PMU. Le médecin devra
remplir un « formulaire d’acces pour les patients » sur le portail en ligne de
Bionical Emas (Votre portail d’acces pour les patients). Dans ce formulaire, le
médecin traitant remplira les critéres d’éligibilité pour le/la patient(e) en
guestion et les soumettra a Bionical Emas.

Une fois soumise, la demande fera I'objet d’'un examen médical dans un délai
de 2 jours ouvrables, puis sera communiquée au médecin responsable pour
vérifier les critéres d’inclusion/exclusion et |a justification par le médecin
traitant d’un besoin médical non satisfait dans un délai supplémentaire de

2 jours ouvrables.

Avant d’approuver un(e) patient(e), d’autres informations relatives a la
demande de traitement pourront étre requises, lesquelles devront étre
fournies par le médecin traitant pour permettre I’évaluation du dossier. Si le/la
patient(e) ne satisfait pas aux critéres d’éligibilité définis pour le programme, le
dossier pourra étre rejeté. Le médecin traitant sera informé des résultats de
I’évaluation.

Une fois le/la patient(e) approuvé(e), Bionical Emas mettra le bimékizumab a la
disposition du/de la patient(e) par I'intermédiaire du pharmacien dans un délai
maximum de 5 jours ouvrables.

Pour recevoir du bimékizumab supplémentaire pour un(e) patient(e) donné(e),
le médecin traitant doit soumettre un formulaire de réapprovisionnement/de
suivi du/de la patient(e) via « Votre portail d’accés pour les patients » de
Bionical. Avant de recevoir des médicaments supplémentaires, le médecin
traitant devra confirmer que le/la patient(e) continue a bénéficier du
traitement.

Responsable

UCB Biopharma SRL
Allée de la Recherche 60
1070 Bruxelles

Belgique

Numeéro de téléphone : 02 559 99 99
Adresse e-mail : accessplus@uch.com
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Modalités selon lesquelles
les médicaments non-utilisés
sont traités

Toutes les seringues usagées doivent étre éliminées immédiatement apres
I"administration dans un récipient pour objets tranchants.

Tout médicament non utilisé doit étre retourné a UCB Biopharma SRL ou
détruit dans un établissement approprié dés que possible aprés I'arrét du
programme par le/la patient(e). Le centre doit contacter
Patient.Access@BionicalEmas.com pour informer Bionical de I'arrét de la
participation du/de la patient(e). Le médicament délivré pour une demande de
patient(e) donné(e) dans le cadre du programme médical d’urgence ne peut
étre utilisé que pour ce patient/cette patient en particulier.

Données pour
I'enregistrement des
suspicions d’effets
indésirables inattendus
graves

Au 19 ao(t 2023, date limite de recueil des données rapportées pour cette BI, la
gastro-entérite a été identifiée comme un EIG (El grave survenu plus d’une fois

avec le bimékizumab). Les IRS pour toutes les études cliniques chez I'adulte ont
donc changé depuis la derniere version de la BI.

Pour les études pédiatriques en cours, tous les EIG suspectés seront toujours
considérés comme inattendus et seront signalés comme tels. Pour toutes les
études cliniques pédiatriques, il n’y a eu aucun changement dans les IRS depuis
la version précédente de cette BI.

Tous les EIG mortels et mettant en jeu le pronostic vital sont toujours
considérés comme inattendus, méme si des EIG mortels et/ou mettant en jeu le
pronostic vital se sont déja produits et que le TP correspondant est inclus dans
le tableau 7-1.

D’apreés les données de la base de données cliniques de 6 211 participants a
I’étude exposés au bimékizumab dans des essais cliniques terminés, avec une

exposition totale de 9 892,4 patients-années :

Rares (20,01 % ; < 0,1 %) - Gastro-entérite

Le médecin traitant informera UCB de tout événement indésirable (El) en
envoyant le formulaire de rapport de sécurité a I'adresse globalicsr@ucb.com
dans un délai de 1 jour ouvrable aprées en avoir pris connaissance.

UMN request : information to be made public_EN_FR_NL_Version

3.0 _26Sep2024

Page 14




Imcdlclnes and health products

federal agency for

Samengevatte informatie_Nederlands

UMN request : information to be made public_EN_FR_NL_Version
3.0 _26Sep2024 Page 15



Naam geneesmiddel

Bimzelx @

Naam actieve substantie

De werkzame stof in dit middel is bimekizumab. De andere stoffen in dit middel
zijn glycine, natriumacetaattrihydraat, glaciaal azijnzuur, polysorbaat 80 en
water voor injectie.

Bimekizumab behoort tot een groep geneesmiddelen die interleukineremmers
(IL-remmers) worden genoemd. Bimekizumab werkt door het verminderen van
de activiteit van twee eiwitten (cytokinen) genaamd IL-17A en IL-17F, die
betrokken zijn bij het veroorzaken van ontsteking. De niveaus van deze eiwitten
zijn hoger bij ontstekingsziekten zoals hidradenitis suppurativa, plaque
psoriasis, spondylitis ankylopoetica en artritis psoriatica.

Bimekizumab is al in de handel verkrijgbaar voor andere indicaties onder de
naam Bimzelx (d.w.z. bij volwassenen voor de behandeling van matige tot
ernstige plaque psoriasis, spondylitis ankylopoetica en artritis psoriatica)

Indicatie en
gebruiksvoorwaarden

Indicatie
Volwassenen met matige tot ernstige hidradenitis suppurativa (HS) (acne
inversa)

Gebruiksvoorwaarden

Bimekizumab wordt geleverd als een oplossing van 160 mg/ml in een
voorgevulde spuit.

Patiénten moeten gedurende de eerste 16 weken van de behandeling om de 2
weken 320 mg (2 spuiten) gebruiken, gevolgd door 320 mg (2 spuiten) om de 4
weken voor de onderhoudsperiode. Bimekizumab wordt toegediend via
subcutane injectie en patiénten moeten worden geinstrueerd om de volledige
hoeveelheid bimekizumab te injecteren volgens de gebruiksaanwijzing in de
Informatiebrochure voor patiénten. Geschikte injectieplaatsen zijn de dij, buik
en bovenarm. De injectieplaatsen moeten afgewisseld worden en injecties
mogen niet in zones gegeven worden waar de huid gevoelig, gekneusd,
erythemateus of verhard is.

Bimekizumab moet in ontvangst genomen worden door aangewezen personeel
in het behandelend ziekenhuis, veilig en op de juiste wijze gehanteerd en
opgeslagen worden, en op een beveiligde locatie bewaard worden waartoe
alleen de behandelend arts en aangewezen centrumpersoneel toegang hebben.
Bimekizumab moet in de koelkast bewaard worden (2°C — 8°C). De voorgevulde
spuit kan bij kamertemperatuur (tot 25°C) bewaard worden gedurende een
enkele periode van maximaal 25 dagen met bescherming tegen licht.

Voorwaarden, termijnen en
nadere regelen waaronder
patiénten

worden toegelaten

Het doel van dit Medische Noodprogramma (MNP) is om bimekizumab
beschikbaar te maken voor een groep patiénten die HS hebben en, naar de
mening en het klinische oordeel van de behandelend arts, baat zouden hebben
bij een behandeling met een geneesmiddel dat voor die indicatie nog niet
commercieel verkrijgbaar is.

Onder dit MNP wordt bimekizumab beschikbaar gesteld voor volwassen
patiénten met actieve, matige tot ernstige HS die schriftelijke geinformeerde
toestemming gegeven hebben.

Er moet aan de volgende geschiktheidscriteria worden voldaan:

Inclusiecriteria
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Om geschikt te zijn voor opname in dit MNP, moeten patiénten aan alle
volgende criteria voldoen:

1. Volwassen mannelijke en vrouwelijke patiénten (> 18 jaar) die in staat
en bereid zijn om schriftelijke geinformeerde toestemming te geven
voordat ze zich in het programma registreren.

2. Eendiagnose van HS op basis van klinische voorgeschiedenis en
lichamelijk onderzoek gedurende = 6 maanden voorafgaand aan het
baselinebezoek.

3. De patiént heeft actieve matige tot ernstige HS met een inadequate
respons op conventionele systemische HS-therapie.

4. De patiént is niet geschikt voor een klinische studie met bimekizumab
of een ander experimenteel geneesmiddel voor de MNP-indicatie.

5. De patiént is niet geschikt voor behandeling of kan niet adequaat
worden behandeld volgens de klinische richtlijnen, vanwege problemen
met de werkzaamheid en/of veiligheid, met een andere farmaceutische
therapie die commercieel beschikbaar is in Belgié EN die wordt vergoed
voor de MNP-indicatie.

Patiénten die de open-label uitbreidingsstudie HS0005 hebben afgerond,
komen ook in aanmerking voor inclusie.

Exclusiecriteria

Om geschikt te zijn voor opname in dit MNP, mogen patiénten aan geen enkel
van de volgende criteria voldoen:

1. Totaal aantal fistels > 20 bij de baseline.

2. Patiént heeft gekende actieve inflammatoire darmziekte. Patiénten met
een diagnose van de ziekte van Crohn of colitis ulcerosa zijn geschikt als
ze geen actieve symptomatische ziekte hebben.

3. Voorgeschiedenis van chronische of terugkerende systemische infecties
of actieve systemische infecties waarvoor behandeling nodig was
binnen 2 weken voor de aanvraag tot toegang.

a. Tuberculose-infectie, gedefinieerd als een positieve QuantiFERON®
TB-Gold-test (QFT) op het moment van de aanvraag tot toegang.
Patiénten met een positieve of onbepaalde QFT-test krijgen
toegang op voorwaarde dat een volledige tbc-controle (volgens
lokale praktijken/richtlijnen) overtuigend bepaalt dat de patiént
geen bewijs heeft van actieve tbc. Patiénten die via de beoordeling
positief testen op latente tbc kunnen toegang krijgen als er
voldoende behandeling opgestart is volgens de lokale standaard
klinische praktijk/richtlijnen.

b. Medische voorgeschiedenis van infectie met humaan
immunodeficiéntievirus, hepatitis B of C voorafgaand aan de
aanvraag tot toegang, met uitzondering van hepatitis C die met
succes behandeld en genezen is.

c. Klinisch belangrijke infectie die de patiént naar het oordeel van de
behandelend arts aanzienlijk in gevaar brengt en/of de patiént
blootstelt aan een onaanvaardbaar risico voor het krijgen van
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biologische therapie.

4. Huidige ernstige progressieve of ongecontroleerde ziekten die de

patiént ongeschikt maken voor het "compassionate use"-programma of
die de patiént aan een verhoogd risico blootstellen, waaronder elke
medische of psychiatrische aandoening die, naar het oordeel van de
behandelend arts, zou verhinderen dat de patiént zich aan het
behandelingsplan houdt.

a. Bewijs van neuropsychiatrische aandoeningen zoals zware
depressie, ernstige zware depressie, of actieve suicidale ideatie of
gedrag.

b. Gelijktijdige maligniteit of voorgeschiedenis van maligniteit,
waaronder lymfoproliferatieve aandoeningen en lymfoom, in de
afgelopen 5 jaar, behalve als de maligniteit een cutaan
plaveiselcelcarcinoom of basaalcelcarcinoom in situ was, of
baarmoederhalskanker in situ die behandeld is en als genezen
beschouwd wordt.

c. Bewijs van onderliggende aandoeningen (onder andere metabole,
hematologische, renale, hepatische, pulmonale, neurologische,
endocriene, cardiale of gastro-intestinale aandoeningen,
waaronder een voorgeschiedenis van inflammatoire darmziekte)
en gerelateerde comorbiditeiten die de patiént naar het oordeel
van de behandelend arts aanzienlijk blootstellen aan een
onaanvaardbaar risico voor het krijgen van biologische therapie.

Gekende voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor een van de

bestanddelen van bimekizumab.

Voorgeschiedenis of bewijs van aanhoudend alcohol- of drugsgebruik,
dat de patiént naar de mening van de arts zal verhinderen zich aan het
behandelingsplan te houden.

De patiént is van plan om een levend vaccin te krijgen tijdens deelname

aan het MNP en gedurende 20 weken na de laatste dosis bimekizumab.

Vrouwen die zwanger zijn, borstvoeding geven of proberen zwanger te
worden.

Vruchtbare vrouwen, gedefinieerd als alle vrouwen die fysiologisch in
staat zijn om zwanger te worden, tenzij ze zeer doeltreffende
anticonceptiemethoden gebruiken (zie bijlage 5 in het protocol)
gedurende de gehele behandeling en gedurende minstens 20 weken na
de behandeling.

Zoals eerder vermeld, moeten de patiénten duidelijk en volledig geinformeerd

worden door de behandelend arts en het formulier voor geinformeerde
toestemming (ICF) ondertekend hebben voor de start van de behandeling.

Een aanvraag tot behandeling zal, indien van toepassing, binnen 4 werkdagen

worden overwogen en goedgekeurd. Het geneesmiddel zal binnen 5 dagen
nadat de patiént is goedgekeurd voor opname in het programma aan het
ziekenhuis worden verstrekt.
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Looptijd

Het programma start na goedkeuring door het FAGG.

Bimekizumab zal gratis worden verstrekt door UCB Biopharma SRL op
individuele patiéntenbasis volgens de criteria die in dit programma vermeld
worden, totdat het product in Belgié commercieel verkrijgbaar is voor de
beoogde indicatie of totdat de patiént, naar het klinische oordeel van de
behandelend arts, niet langer baat heeft bij de behandeling, afhankelijk van wat
zich het eerst voordoet.

De arts moet de behandeling met bimekizumab voor een bepaalde deelnemer
stopzetten als hij/zij denkt dat voortzetting een negatieve invloed zou hebben
op het welzijn van de deelnemer. Stopzetting van de programmabehandeling is
vereist onder de volgende omstandigheden:

e Beslissing van de deelnemer

e Zwangerschap

e Gebruik van verboden behandeling waarvoor stopzetting van
bimekizumab of stopzetting van zeer doeltreffende
anticonceptiemethoden nodig is.

e Elke situatie waarin voortgezette behandeling met bimekizumab kan
leiden tot een veiligheidsrisico voor de deelnemer.

e Elke bijwerking die, naar het oordeel van de arts en rekening houdend
met de algehele status van de deelnemer, voorkomt dat de deelnemer
de behandeling met bimekizumab voortzet.

e Andere laboratoriumafwijkingen die, naar het oordeel van de arts en
rekening houdend met de algehele status van de deelnemer,
verhinderen dat de deelnemer de behandeling met bimekizumab
voortzet.

e De deelnemer is van plan om tijdens de behandeling een vaccinatie met
levend virus te krijgen of heeft die gehad.

Op het moment dat het programma eindigt, moeten patiénten die in het
programma zijn opgenomen, overstappen op het in de handel verkrijgbare
studiegeneesmiddel. Echter, zolang het studiegeneesmiddel in Belgié niet in de
handel verkrijgbaar is voor de indicatie van het programma, zal de aanvrager
het studiegeneesmiddel blijven verstrekken aan de patiénten die al in het
programma opgenomen zijn, volgens de modaliteiten van het gesloten
programma, tenzij door de bevoegde autoriteit om wetenschappelijke redenen
anders wordt besloten.
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Distributievoorwaarden

De behandelend arts zal lopende klinische studies controleren die geschikt
kunnen zijn voor de patiénten en de inclusie- en exclusiecriteria van het MNP
controleren.

Als de patiént niet geschikt is voor een lopende klinische studie, zal de
behandelend arts contact opnemen met Bionical Emas om toegang te krijgen
via het MNP. De arts is verplicht om een ‘Patient Access Form’ in te vullen via
het online portaal (www.yourpatientaccess.com); van Bionical Emas; in dit
formulier zal de arts de geschiktheidscriteria voor de specifieke patiént invullen
en het indienen bij Bionical Emas.

Na indiening wordt de aanvraag binnen 2 werkdagen medisch beoordeeld en
vervolgens binnen 2 werkdagen gedeeld met de verantwoordelijke arts om de
inclusie-/exclusiecriteria en de rechtvaardiging van de behandelend arts voor
een onbeantwoorde medische behoefte te verifiéren.

Voordat een patiént wordt goedgekeurd, kan nadere informatie met betrekking
tot de behandelingsaanvraag nodig zijn die door de behandelend arts moet
worden verstrekt om de beoordeling van de casus mogelijk te maken. Als de
patiént niet voldoet aan de gedefinieerde geschiktheidscriteria voor het
programma, kan de casus worden afgewezen. De behandelend arts wordt
geinformeerd over de uitkomst van de beoordeling.

Zodra de patiént is goedgekeurd, stelt Bionical Emas bimekizumab binnen
maximaal 5 werkdagen via de apotheker beschikbaar aan de patiént.

Om extra bimekizumab te ontvangen voor een individuele patiént, moet de
behandelend arts een herbevoorradings-/opvolgingsformulier voor de patiént
indienen via het Bionical 'Uw Portaal voor Patiéntentoegang'. Voordat de
behandelend arts extra geneesmiddel krijgt, moet hij/zij bevestigen dat de
patiént nog steeds baat heeft bij de behandeling.

Verantwoordelijke

UCB Biopharma SRL
Researchdreef 60
1070 Brussel

Belgié

Telefoon: 02 559 99 99
E-mail: accessplus@uch.com
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Modaliteiten voor de
behandeling van niet-
gebruikt geneesmiddel

Alle gebruikte spuiten moeten onmiddellijk na toediening weggegooid worden
in een naaldencontainer.

Alle ongebruikte geneesmiddelen moeten zo snel mogelijk na stopzetting van
het medisch noodprogramma door de patiént worden terugbezorgd aan UCB
Biopharma SRL of vernietigd worden in een geschikte faciliteit. Het centrum
moet contact opnemen met Patient.Access@BionicalEmas.com om Bionical op
de hoogte te stellen van de patiént die is gestopt. De geneesmiddelen die voor
een individuele patiéntaanvraag geleverd worden in het kader van het medisch
noodprogramma kunnen alleen voor die specifieke patiént worden gebruikt.

Gegevens voor de registratie
van vermoedens van
onverwachte ernstige
bijwerkingen

Per 19 augustus 2023, afsluitdatum voor de gemelde gegevens voor deze IB, is
gastro-enteritis vastgesteld als een SAR (ernstige ADR die meer dan één keer
optreedt met bimekizumab). De RSI voor alle klinische studies bij volwassenen
is daarom veranderd sinds de laatste versie van de IB.

Voor de lopende pediatrische studies worden alle vermoedelijke SAR's nog
steeds als onverwacht beschouwd en als zodanig gerapporteerd. Voor alle
pediatrische klinische studies is er geen verandering in de RSI opgetreden sinds
de vorige versie van deze IB.

Alle fatale en levensbedreigende SAR's worden altijd als onverwacht
beschouwd, zelfs als er eerdere fatale en/of levensbedreigende SAR's
opgetreden zijn en de respectieve PT opgenomen is in tabel 7-1.

Op basis van de klinische databasegegevens van 6211 studiedeelnemers die aan
bimekizumab blootgesteld zijn in afgeronde klinische studies, met een totale

blootstelling van 9892,4 patiéntjaren:

Zelden (20,01%; <0,1%) - Gastro-enteritis

De behandelend arts zal UCB binnen 1 werkdag na zijn of haar inkennisstelling
op de hoogte brengen van eventuele bijwerkingen (AE's) via het
veiligheidsrapportageformulier op globalicsr@ucb.com.
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