EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/610103/2021
EMEA/H/C/004835

Zeposia (ozanimod)
A Zeposia-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Zeposia és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Zeposia-t az alabbi betegségekben szenvedd felnéttek kezelésére alkalmazzak:

e relapszaldo-remittalo szklerdzis multiplex (RRSM). A szklerdzis multiplex olyan betegség, amely
soran az immunrendszer (a szervezet védekez6 rendszere) megtdmadja és karositja az agyban és
a gerincvel6ben taldlhatd idegeket és az 6ket koriilvevd védéburkot. RRSM esetén a beteg tiinetei
idénként fellangolnak (relapszusok), amit enyhe tinetekkel jellemezhet6 vagy tlinetmentes
id6szakok (remisszidk) kdvetnek. A Zeposia-t olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél a betegség
aktivitasat a gyulladas képalkotd eljarassal vald kimutatdsa, illetve relapszusok bizonyitjak.

e kolitisz ulcerdza, a bél nyalkahartyajaban gyulladast és fekélyeket okozd betegség; amennyiben a
betegség kozepesen vagy sllyosan aktiv. A Zeposia-t akkor alkalmazzak, ha a standard kezelés
vagy a bioldgiai agensek (laboratériumban tenyésztett sejtekbdl eldallitott gydgyszerek) nem elég
hatdsosak, vagy nem adhatok a betegnek.

A Zeposia hatéanyaga az ozanimod.

Hogyan kell alkalmazni a Zeposia-t?

A Zeposia csak receptre kaphato, és a kezelést a szklerdzis multiplex vagy a kolitisz ulceréza
kezelésében tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell megkezdenie és feligyelnie.

A gyogyszer kulonb6z6 hataserGsségl kapszulak formajaban kaphatd, és naponta egyszer kell
bevenni. A szivet érinté mellékhatasok kockazatanak csokkentése érdekében az adagot lassan kell
novelni a kezelés megkezdésekor vagy a kezelés megszakitasa utan. Az elsé 4 napban a kezdd adag
naponta egy 0,23 mg-os kapszula; ezt kovetéen a betegeknek 3 napig (az 5., 6. és 7. napon) naponta
egy 0,46 mg-os kapszulat, majd a 8. naptdl naponta egy 0,92 mg-os kapszulat kell bevennilk.

A Zeposia alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Zeposia?

A Zeposia hatdanyaga, az ozanimod, gatolja a limfocitakon (az immunrendszer azon sejtjei, amelyek a
szervezet sajat szoveteit megtamadhatjak szklerdzis multiplex vagy kolitisz ulceréza esetén) talalhato

szfingozin-1-foszfat receptorok mikodését. Ezen receptorokhoz kétédve az ozanimod megakadalyozza
a limfocitdk nyirokcsomdkbdl az agyba, a gerincvel6be vagy a bélbe irdanyulé mozgasat, igy csokkentve
a szklerdzis multiplex és a kolitisz ulcerdza esetén altaluk okozott karosodast.

Milyen elonyei voltak a Zeposia alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

RRSM

A Zeposia hatasosnak bizonyult a relapszusok szamanak csokkentésében két f6 vizsgalatban,
amelyekben ¢sszesen 2666 RRSM-ben szenvedé6 beteg vett részt.

Az elsd, tobb mint egy évig tartd vizsgalatban a Zeposia standard adagjaval kezelt betegeknél a
relapszusok szamanak éves atlaga korilbelll feleannyi volt, mint egy masik gydgyszerrel, a béta-1a
interferonnal kezelt betegeknél (0,18, illetve 0,35 relapszus).

A masodik, két évig tartd vizsgalatban a Zeposia standard adagjaval kezelt betegeknél atlagosan évi
0,17 relapszust tapasztaltak, mig a béta-1a interferonnal kezelt betegeknél 0,28-at.

Kolitisz ulcerdéza

Egy f6 vizsgalat azt mutatta, hogy a Zeposia aminoszalicilatokkal (gyulladascsokkentd gydgyszerekkel)
és/vagy kortikoszteroidokkal egytt alkalmazva hatékonyabb volt a placeboénal (hatdanyag nélkdli
kezelés) a remisszidé (olyan idészak, amikor a betegség nem aktiv, vagy nem okoz észrevehetd
tlineteket) elérésében és fenntartasaban olyan, kdzepesen sulyos vagy sulyos kolitisz ulcerézaban
szenvedo felnGtteknél, akiknél a standard kezelés vagy bioldgiai agensekkel végzett kezelés nem volt
elég hatasos vagy nem volt alkalmazhaté.

A vizsgalatot két részre osztottak, amelyek Gsszesen egy évig tartottak. Az egyik részben, amelyben
645 beteg vett részt, a Zeposia-val végzett kezdeti (indukcios) kezelés hatasat vizsgaltak 10 héten
keresztil. A masik részben, amelyben 457, a 10 hetes indukcids kezelésre reagald beteg vett részt, a
Zeposia hatasat fenntarté kezelésként vizsgaltak 42 hétig.

Az indukcids kezelést kovetben a Zeposia-t szed6 betegek koérilbelll 18%-anal (429-bél 79) értek el
remissziot, szemben a placebét szed6 betegek kortlbelll 6%-aval (216-bdl 13). A fenntarté kezelést
kévetben a Zeposia-t szed6 betegek korilbelil 37%-a (230-bdl 85) mutatott remissziot, mig a
placebdt szed6 betegeknél ez az arany 19% (227-bél 42) volt.

Milyen kockazatokkal jar a Zeposia alkalmazasa?

A Zeposia leggyakoribb mellékhatasai a nazofaringitisz (az orr és a garat gyulladasa), amely 10 beteg
k6zul tobb mint 1-nél jelentkezhet, valamint a megnévekedett majenzimszint (a majproblémak jele),
amely 10 beteg kozUl legfeljebb 1-nél jelentkezhet. A majenzimek szintjének emelkedése miatt 100
beteg kozul korulbelll 1-nél le kellett allitani a kezelést a vizsgalat soran. A Zeposia alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsoroldsa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Zeposia nem alkalmazhaté sulyos majbetegségben, sulyos aktiv fert6zésben, daganatos
megbetegedésben szenveds, vagy legyengilt immunrendszerl betegeknél. Nem alkalmazhaté olyan
betegeknél, akik bizonyos szivbetegségekben szenvednek, illetve akiknél a kézelmultban stroke,
szivroham, vagy mas szivproblémak fordultak el6. A Zeposia nem alkalmazhaté tovabba terhes vagy
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olyan fogamzodképes kort néknél, akik nem alkalmaznak hatékony fogamzasgatlé mddszert. A
korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Zeposia forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Zeposia hatasosnak bizonyult a relapszalo-remittald szklerdzis multiplexben szenved6 betegeknél a
relapszusok szamanak cstkkentésében, valamint a kolitisz ulcerézaban szenvedd betegek tiineteinek
rovid és hosszu tavu javitasaban. Mellékhatasai hasonléak mas, hasonld hatdasmechanizmusu
gyogyszerek mellékhatdsaihoz, és megfelel6 kezeléssel kezelhetonek tekinthetok.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Zeposia alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Zeposia biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Zeposia-t forgalmazoé vallalat a kezelGorvosoknak oktatéanyagot, a betegeknek és gondozdiknak
pedig a gydgyszerrel, annak kockazataival és alkalmazasi feltételeivel kapcsolatos fontos biztonsagi
informacidkat tartalmazé atmutatoét fog biztositani. A fogamzdképes kord nék emlékeztetd kartyat is
kapnak, amely fontos informacidkat tartalmaz a Zeposia-kezelés soran alkalmazott hatékony
fogamzasgatlas fontossagarol.

A Zeposia biztonsagos és hatékony alkalmazdasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatéban.

A Zeposia alkalmazasaval kapcsolatban felmertilé informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. A Zeposia alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Zeposia-val kapcsolatos egyéb informacio

2020. majus 20-an a Zeposia az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Zeposia-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zeposia.

Az attekintés utolso aktualizadlasa: 11-2021.
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