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Zeposia (ozanimods)
Zeposia parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Zeposia un kapeéc tas lieto?

Zeposia ir zales, ko lieto pieaugusajiem sadu slimibu arstésanai:

e recidivéjosi remitéjoSa multipla skleroze (RRMS). Multipla skleroze ir slimiba, kuras gadijuma
iminsistéma (organisma aizsargsistéma) uzbrik un boja nervu aizsargapvalku un pasus nervus
galvas un muguras smadzenés. RRMS gadijuma pacientam ir slimibas saasinajumi (recidivi), kam
seko periodi ar vieglakiem simptomiem vai bez tiem (remisija). Zeposia tiek lietotas pacientiem ar
aktivu slimibu, proti, pacientiem, kuriem skené&sanas rezultati joprojam uzrada recidivus vai aktivu
iekaisumu.

o Calainais kolits — slimibu, kas izraisa zarnu glotadas iekaisumu un ¢dlas, kad slimiba ir vid&ji
smaga lidz smaga. Zeposia tiek lietotas, ja standarta terapija vai biologiskie agenti (zales, ko razo
no laboratorija audzétam Stinam) nav iedarbojusies pietiekami labi vai pacients tos nevar lietot.

Zeposia satur aktivo vielu ozanimodu.
Ka lieto Zeposia?

Zeposia var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi
multiplas sklerozes vai Cilaina kolita arstésana.

Tas ir pieejamas ka dazada stipruma kapsulas, un tas jalieto vienreiz diena. Lai samazinatu
blakusparadibu risku sirdij, deva japalielina IEnam péc arstéSanas saksanas vai péc partraukuma
arstésana. Sakumdeva ir 0,23 mg kapsula diena pirmas cCetras dienas. P&c tam pacientiem jalieto viena
0,46 mg kapsula diena tris dienas (5., 6. un 7. diena) un péc tam no astotas dienas viena 0,92 mg
kapsula diena.

Papildu informaciju par Zeposia lietoSanu skatit zaju lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Zeposia darbojas?

Zeposia aktiva viela ozanimods bloké sfingozina-1-fosfata receptoru darbibu uz limfocitiem
(imGnsistémas sinam, kas var uzbrukt organisma audiem tadu slimibu gadijuma ka multipla skleroze
vai Calainais kolits). Piesaistoties Siem receptoriem, ozanimods nelauj limfocitiem parvietoties no
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limfmezgliem uz galvas un muguras smadzeném vai zarnam, tadéjadi mazinot bojajumus, ko tie
izraisa multiplas sklerozes un cilaina kolita gadijuma.

Kadi Zeposia ieguvumi atklati petijumos?

RRMS

Divos pamatpétijumos, iesaistot kopuma 2666 pacientus ar RRMS, pieradija, ka Zeposia efektivi
samazina recidivu skaitu.

Pirmaja pétijuma, kas ilga vienu gadu, vidé&jais recidivu skaits gada pacientiem, kurus arstéja ar
Zeposia standartdevu, bija aptuveni puse no to pacientu skaita, kurus arsté&ja ar citam zalém
interferonu-beta-1a (recidivu attieciba 0,18 pret 0,35).

Otraja pétijuma, kas ilga divus gadus, pacientiem, kurus arstéja ar Zeposia standartdevu, bija vid&ji
0,17 recidivi gada salidzinajuma ar 0,28 recidiviem pacientiem, kuri sanéma interferonu-beta-1a.

Calainais kolits

Viena pamatpétijuma pieradija, ka Zeposia, lietojot kopa ar aminosalicilatiem (pretiekaisuma zalém)
un/vai kortikosteroidiem, efektivak neka placebo (zalu imitacija) spé&j izraisit vai saglabat remisiju
(periodu, kad slimiba nav aktiva vai izraisa pamanamus simptomus) pieaugusajiem ar vid&ji smagu lidz

smagu Cllaino kolitu, kuriem standarta arstésana vai arstésana ar biologiskajiem agentiem nebija
pietiekami efektiva vai nebija piemérota.

Petijumu sadalija divas dalas, kas kopuma ilga vienu gadu. Viena pétijuma dala iesaistija

645 pacientus un pétija Zeposia sakotné€jas (indukcijas) terapijas iedarbibu 10 ned€ju laika. Otra
pétijuma dala iesaistija 457 pacientus, kuri bija reagéjusi uz 10 nedelu indukcijas terapiju, un pétija
Zeposia ietekmi uzturosas 42 nedéju terapijas laika.

P&c indukcijas terapijas aptuveni 18 % (79 no 429) pacientu, kuri lietoja Zeposia, panaca remisiju,
salidzinot ar aptuveni 6 % (13 no 216) pacientu, kuri lietoja placebo. P&c uzturosas terapijas aptuveni
37 % (85 no 230) pacientu, kuri lietoja Zeposia, novéroja remisiju, salidzinot ar 19 % (42 no 227)
pacientu, kuri lietoja placebo.

Kads risks pastav, lietojot Zeposia?

Visbiezakas Zeposia blakusparadibas ir nazofaringits (deguna un rikles iekaisums), kas var rasties
vairak neka 1 no 10 cilvékiem, un paaugstinati aknu fermentu limeni (aknu traucé€jumu pazimes), kas
var rasties lldz 1 no 10 cilvékiem. Aptuveni 1 no 100 cilvékiem bija japartrauc arstésana, jo ievérojami
palielinajas aknu fermentu limeni. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Zeposia, skatit
zalu lietosanas instrukcija.

Zeposia nedrikst lietot pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucéjumiem, smagam aktivam
infekcijam, vézi vai novajinatu imdnsistému. Tas nedrikst lietot pacientiem ar dazam sirds slimibam vai
pacientiem, kuriem nesen ir bijis insults, sirdslékme vai citi sirdsdarbibas trauc&jumi. Tas nedrikst
lietot ari gruatniecém vai sievietém, kuram var iestaties gritnieciba un kuras nelieto efektivu
kontracepciju. Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Zeposia ir registrétas ES?

Pieradija, ka Zeposia efektivi samazina recidivu skaitu pacientiem ar recidivéjosi remit&josu multiplo
sklerozi un uzlabo simptomus pacientiem ar &alaino kolitu istermina un ilgtermina. So zalu
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blakusparadibas ir salidzinamas ar citu lidzigas darbibas zalu blakusparadibam un ir uzskatamas par
kontroléjamam, veicot attiecigu arstésanu.

Tapéc Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Zeposia, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantéetu drosu un efektivu Zeposia lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgli Zeposia, nodrosinas izglitojosSus materialus arstiem un vadlinijas
pacientiem un vinu apripétajiem ar svarigu droSuma informaciju par zalém, to riskiem un lietoSanas
nosacijumiem. Atgadinajuma karti izsniegs ari sievietém, kuram var iestaties gratnieciba, sniedzot
svarigu informaciju par nepiecieSamibu lietot efektivu kontracepciju arstéSanas ar Zeposia laika.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Zeposia lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Zeposia lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Zeposia
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Zeposia

2020. gada 20. maija Zeposia sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Zeposia ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zeposia.

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi atjauninats 2021. gada novembri.
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