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„Neue Arzneimittel“ ist eine Information der Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft (AkdÄ) zu neu zugelassenen 

Arzneimitteln oder zu neu zugelassenen Indikationen. Ziel ist es, den Ärzten zeitnah Informationen zu diesen Arzneimitteln 

zur Verfügung zu stellen, zunächst bei Markteinführung sowie nach der frühen Nutzenbewertung durch den Gemein -

samen Bundesausschuss (G-BA) (§ 35a Absatz 1 SGB V). „Neue Arzneimittel“ bei Markteinführung enthält Informationen  

basierend auf dem Europäischen Öffentlichen Bewertungsbericht (EPAR) der Europäischen Arzneimittel-Agentur (EMA) sowie 

weiteren bei Markteinführung vorliegenden Daten aus klinischen Studien. Nach Abschluss der frühen Nutzenbewertung wird 

der Zusatznutzen des neuen Arzneimittels und seine therapeutische Bedeutung auf der Basis der Dossierbewertung des 

IQWiG, der Stellungnahme der AkdÄ und des Beschlusses des G-BA im Rahmen der frühen Nutzenbewertung dargestellt 

(„Update – Neue Arzneimittel“).

Bimekizumab (Bimzelx®)   1 

Zugelassene Indikation 

Bimzelx® (Bimekizumab) ist zugelassen zur Behandlung erwachsener Patienten mit mit-

telschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis, die für eine systemische Therapie infrage kom-

men. 

 

Markteinführung 

Bimzelx® (Bimekizumab) ist seit 15.09.2021 in dieser Indikation auf dem deutschen 

Markt verfügbar. 

 

Bewertung 

Bimzelx® (Bimekizumab inhibiert zusätzlich zum Interleukin IL-17A selektiv auch IL-

17F. Das Arzneimittel hat in den drei Zulassungsstudien eine gute Wirksamkeit gezeigt 

und zeigte nach 16 Wochen Therapie bessere Ergebnisse als der IL-12/IL-23-Antagonist 

Ustekinumab bzw. der TNF-α-Inhibitor Adalimumab bezüglich der koprimären End -

punkte (Psoriasis Area and Severity Index (PASI) 90 Response (Patienten mit 90-pro-

zentiger Reduktion des PASI-Scores im Vergleich zu Baseline) bei Woche 16 und Inves -

tigator´s Global Assessment (IGA) 0/1 Response (Patienten mit IGA: 0 = erscheinungs-

freie Haut, 1 = leichte Hautsymptome) bei Woche 16). Für eine Einordnung bezüglich 

des Zusatznutzens von Bimekizumab in der Therapie der Plaque-Psoriasis bleibt die 

frühe Nutzenbewer tung abzuwarten – unter Einschluss späterer Beobachtungen zur 

Sicherheit. 

Wirksamkeit in den Zulassungsstudien 

Drei multizentrische, multinationale, randomisierte, doppelblinde, kontrollierte Studien 

der Phase III sind als zentrale Studien anzusehen: Studie PS0008 („BE SURE“) (1), Studie 

PS0009 („BE VIVID“) (2) und Studie PS00013 („BE READY“) (3).  

   Die Studien waren ähnlich aufgebaut und hatten ähnliche Einschlusskriterien. Es wur-

den erwachsene Patientinnen und Patienten mit chronischer Plaque-Psoriasis, bestehend 

seit mindestens sechs Monaten, PASI ≥ 12, ≥ 10 % Körperoberfläche (KOF) von Psoriasis 

betroffen,und IGA-Score ≥ 3 auf einer 5-Punkte-Skala eingeschlossen. 

1  Dieses Arzneimittel unterliegt einer zu- 
  sätzlichen Überwachung. Dies ermög- 
  licht eine schnelle Identifizierung neuer  
  Erkenntnisse über die Sicherheit. Ange- 
  hörige von Gesundheitsberufen sind auf- 
  gefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne- 
  benwirkung zu melden.

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/medicines-under-additional-monitoring
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/medicines-under-additional-monitoring
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/medicines-under-additional-monitoring
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In Studie PS0008 wurden insgesamt 478 Patienten 1:1:1 auf drei Therapiearme randomi-

siert: Arm 1: Bimekizumab 320 mg alle 4 Wochen (Q4W) für 56 Wochen, Arm 2: Bime ki -

zumab 320 mg Q4W für 16 Wochen, gefolgt von einer Erhaltungsphase von 40 Wochen 

mit Bimekizumab 320 mg alle 8 Wochen (Q8W), Arm 3: Adalimumab für 24 Wochen, 

gefolgt von Bimekizumab 320 mg Q4W. 

   In Studie PS0009 wurden insgesamt 567 Patienten 1:4:2 auf drei Therapiearme randomi-

siert: Arm 1 Placebo für 16 Wochen, gefolgt von Bimekizumab 320 mg Q4W für 32 Wochen, 

Arm 2: Bimekizumab 320 mg Q4W für 52 Wochen, Arm 3: Ustekinumab für 52 Wochen. 

   In Studie PS00013 wurden insgesamt 435 Patienten 4:1 randomisiert, zunächst auf 

einen Bimekizumab-Arm 320 mg Q4W und einen Placebo-Arm. Der Bimekizumab-Arm 

wurde nach 16 Wochen weiter in drei Unterarme 1:1:1 randomisiert: Arm 1: Bimekizumab 

320 Q4W, Arm 2: Bimekizumab 320 mg Q8W und Arm 3: Placebo Q4W. Patienten, die bei 

Woche 20 einen Rückfall hatten wurden in einem offenen „Escape“-Arm mit Bimeki -

zumab 320 mg Q4W weiterbehandelt. 

   Die koprimären Endpunkte für alle Studien waren PASI 90 Response (Patienten mit 90-

prozentiger Reduktion des PASI-Scores im Vergleich zu Baseline) bei Woche 16 und IGA 

0/1 Response (Patienten mit IGA: 0 = erscheinungsfreie Haut, 1 = leichte Hautsympto -

me) bei Woche 16. Da die koprimären Endpunkte bei Woche 16 bereits erhoben wurden, 

wurden die Bimekizumab-haltigen Arme in den Analysen subsummiert. 

   In diesen Studien zeigte Bimekizumab eine gute Wirksamkeit und für die koprimären 

Endpunkte statistisch signifikant bessere Ergebnisse als Ustekinumab und Adalimumab. 

Auch in allen präspezifizierten sekundären Endpunkten der drei Studien war Bimeki -

zumab statistisch signifikant überlegen. Der Zusatznutzen von Bimekizumab in der The -

ra pie der Plaque-Psoriasis wird noch in der frühen Nutzenbewertung festgestellt werden 

müssen.  

 

Ausgewählte Nebenwirkungen 

Unter anderem folgende Nebenwirkungen traten „gelegentlich“ oder „häufiger“ auf: 

Infektionen (Infektionen der oberen Atemwege, orale/oropharyngeale Candidose, Tinea-

Infektionen, Infektionen des Ohrs, Herpes-simplex-Infektionen, Gastroenteritis, Folliku -

litis), entzündliche Darmerkrankung, Kopfschmerzen, Dermatitis, Ekzem, Akne, Fatigue-

Syndrom, Reaktionen an der Injektionsstelle, Neutropenie, Mukositis, Konjunktivitis. 

 

Nebenwirkungen im Vergleich zu Adalimumab und Ustekinumab 

Eine Candidose trat bei Bimekizumab deutlich häufiger als bei Adalimumab und Usteki -

nu mab auf (10,7 % vs. 0 % bzw. 9 % vs. 0 %) (1;2). Eine Diarrhoe (nicht weiter spezifi-

ziert) wurde bei Bimekizumab häufiger beobachtet als bei Adalimumab (1). 
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Ausgewählte Warnhinweise/Kontraindikationen/Interaktionen 

Lebendimpfstoffe dürfen nicht gleichzeitig mit Bimekizumab verabreicht werden. r

Vor Beginn der Behandlung mit Bimekizumab sind die Patienten auf eine Tuberku- r

lose(TB)-Infektion zu untersuchen. Bimekizumab darf nicht bei Patienten mit aktiver  

TB angewendet werden. Patienten, die Bimekizumab erhalten, müssen auf Anzeichen  

und Symptome einer aktiven TB überwacht werden. 

Bimekizumab wird bei Patienten mit entzündlicher Darmerkrankung nicht empfohlen. r

Tabelle 1: Studie PS0008: koprimäre Endpunkte bei Woche 16 

PASI 90 Response IGA 0/1 Response

Bimekizumab 
(n = 319)

Adalimumab 
(n = 159)

Bimekizumab 
(n = 319)

Adalimumab 
(n = 159)

Ansprechrate 

n (%) 275 (86,2) 75 (47,2) 272 (85,3) 91 (57,2)

OR vs. Adalimumab 7,459 4,341

95 % CI für OR 4,709–11,816 2,785–6,765

p-Wert < 0,001 < 0,001

CI: Konfidenzintervall; N: Anzahl Patienten; OR: Odds Ratio.

Tabelle 2: Studie PS0009: koprimäre Endpunkte bei Woche 16

PASI 90 Response IGA 0/1 Response

Bimekizumab 
(n = 321)

Ustekinumab 
(n = 163)

Placebo 
(n = 83)

Bimekizumab 
(n = 321)

Ustekinumab 
(n = 163)

Placebo 
(n = 83)

Ansprechrate 

n (%) 273 (85) 81 (49,7) 4 (4,8) 270 (84,1) 87 (53,4) 4 (4,8)

OR vs. Placebo 99,869 118,762

95 % CI für OR 34,020–293,175 36,701–384,307

p-Wert < 0,001 < 0,001

OR vs. Ustekinumab 6,056 4,809

95 % CI für OR 3,874–9,466 3,096–7,470

p-Wert < 0,001 < 0,001

CI: Konfidenzintervall; N: Anzahl Patienten; OR: Odds Ratio.

Tabelle 3: Studie PS00013: koprimäre Endpunkte bei Woche 16

PASI 90 Response IGA 0/1 Response

Bimekizumab 
(n = 349)

Placebo 
(n = 86)

Bimekizumab 
(n = 349)

Placebo 
(n = 86)

Ansprechrate 

n (%) 317 (90,8) 1 (1,2) 323 (92,6) 1 (1,2)

OR vs. Placebo 496,318 657,255

95 % CI für OR 82,798–2975,086 105,792–4083,333

p-Wert < 0,001 < 0,001

CI: Konfidenzintervall; N: Anzahl Patienten; OR: Odds Ratio.
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Dosierung und Kosten

Quelle 

Europäischer Öffentlicher Beurteilungsberichte (EPAR) Bimzelx®, erschienen am 24. August 2021. Die vorliegende Information 
erhebt keinen Anspruch auf Vollständigkeit. Für die Richtigkeit der angegebenen Dosierungen kann keine Gewähr übernommen 
werden.

Stand Lauer-Taxe: 01.12.2021. 
1Dosierung gemäß Produktinformation; 2Kostenberechnung nach Apothekenverkaufspreis anhand des kostengünstigsten Präparates einschließlich Import; 
3ein Erstattungsbetrag nach §130b SGB V lag zum Zeitpunkt der Kostenberechnung noch nicht vor.

Darreichungsform Dosis 
1 Kosten pro Jahr [€]  

2,3

160 mg 
Injektionslösung 

in Fertigspritze/-pen

Woche 0, 4, 8, 12, 16, 
danach alle 8 Wochen: 

320 mg (2 x 160 mg) s.c.

1. Behandlungsjahr: 30.716,51 € 

ab 2. Behandlungsjahr: 22.245,09 €

Weiterführende Informationen 

Das IQWiG wurde am 15.09.2021 mit der Bewertung des Zusatznutzens beauftragt, über 

den der G-BA entscheiden wird. Sollte sich die AkdÄ mit einer Stellungnahme äußern, 

wird diese auf der AkdÄ-Website veröffentlicht.

Dieser Artikel wurde am 14. Dezember 2021 vorab online veröffentlicht.

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/bimzelx
https://www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung/
http://www.akdae.de/Stellungnahmen/AMNOG/index.html

	Inhaltsverzeichnis
	Editorial
	Bei Risiken und Nebenwirkungen…

	Therapie aktuell
	Die Behandlung erwachsener Patienten mit Schlafstörungen – pharmakologische und nicht-pharmakologische Strategien
	Antihypertensive Fixkombination zur Initialtherapie – keine gut begründete Empfehlung
	Medikamentöse Prophylaxe der Migräne mit und ohne Aura bei Erwachsenen: Status quo

	Neue Arzneimittel
	Icosapent-Ethyl (Vazkepa®)
	Bimekizumab (Bimzelx®)
	Vericiguat (Verquvo®)
	Abrocitinib (Cibinqo®) – Analogpräparat
	Nirmatrelvir/Ritonavir (Paxlovid®)

	Update – Neue Arzneimittel
	Empagliflozin (Jardiance®) (Herzinsuffizienz)
	Erenumab (Aimovig®)
	Dapagliflozin (Forxiga®) (Niereninsuffizienz)

	Aus der Praxis – für die Praxis
	Posteriores Reversibles Enzephalopathie-Syndrom (PRES) nach Pembrolizumab

	Arzneimittel – kritisch betrachtet
	Zum klinischen Nutzen von Molnupiravir und Nirmatrelvir in der Behandlung nicht hospitalisierter Patienten mit COVID-19 und einem Risiko für einen schweren Verlauf

	Arzneimittelnutzenbewertung
	Frühe Nutzenbewertung von Arzneimitteln: Beteiligung der AkdÄ	

	Unerwünschte Arzneimittelwirkungen
	Ausgeprägte Gewichtszunahmen stationärer psychiatrischer Patienten unter Psychopharmaka: Daten aus dem AMSP-Projekt 2001–2016
	Übersicht über Risikoinformationen der AkdÄ aus dem zweiten Halbjahr 2021

	Kurzmeldungen aus der Pharmakovigilanz
	Nebenwirkungen aktuell
	Miliartuberkulose im Zusammenhang mit Certolizumab pegol
	Pankreatitis nach Einnahme von Codein bei Patienten nach Cholezystektomie

	Bericht über unerwünschte Arzneimittelwirkungen

	Bekanntgaben DÄB
	„Aus der UAW-Datenbank“: SAPHO-Syndrom im Zusammenhang mit Isotretinoin

	Transparenz und Unabhängigkeit
	Unabhängige ärztliche Fortbildung – Entwicklungen in den USA Vorbild für Deutschland?

	Rezensionen
	Praktische Anleitung zur Diabetestherapie von unabhängiger Seite

	Was uns sonst noch auffiel
	T-Rezept: BfArM informiert über Änderungen bei der Verschreibung von Lenalidomid-haltigen Arzneimitteln	

	In eigener Sache
	Neuer Vorstand der AkdÄ gewählt
	Verleihung der Ernst-von-Bergmann-Plakette an Herrn Prof. Dr. med. Wolf-Dieter Ludwig, Vorsitzender der Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft
	Nachruf Professor Dr. rer. nat. Gerd Glaeske

	Fortbildung
	Fortbildungsveranstaltungen der AkdÄ




