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Zeposia (ozanimod)
Przeglad wiedzy na temat leku Zeposia i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Zeposia i w jakim celu sie go stosuje

Zeposia jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z nastepujacymi chorobami:

e rzutowo-remisyjna postac stwardnienia rozsianego (ang. relapsing remitting multiple sclerosis,
RRMS). Stwardnienie rozsiane jest chorobg, w ktdrej uktad odpornosciowy (mechanizm obronny
organizmu) atakuje i niszczy ochronng ostonke otaczajaca nerwy oraz same nerwy w mozgu i
rdzeniu kregowym. W rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego u pacjenta wystepuja
okresy zaostrzen objawdw (rzutéw), po ktérych nastepuja okresy ztagodzenia lub braku objawoéw
(remisji). Lek Zeposia stosuje sie u pacjentow, u ktdrych choroba jest aktywna, co oznacza, ze
wystepujg rzuty lub objawy czynnego stanu zapalnego widoczne w badaniach obrazowych;

e wrzodziejace zapalenie jelita grubego — choroba powodujaca stan zapalny i owrzodzenia warstwy
wyscietajacej jelita, w przypadku gdy choroba jest aktywna w stopniu umiarkowanym lub ciezkim.
Lek Zeposia stosuje sie wéwczas, gdy standardowe leczenie lub leki biologiczne (leki wytwarzane
przez komérki hodowane w laboratorium) nie dziatajg dostatecznie dobrze lub nie mogg by¢
stosowane przez pacjenta.

Substancjg czynng zawartg w leku Zeposia jest ozanimod.

Jak stosowac lek Zeposia

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w
leczeniu stwardnienia rozsianego lub wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego.

Lek jest dostepny w postaci kapsutek o réznej mocy i nalezy go przyjmowac raz na dobe. Na poczatku
leczenia lub po jego przerwaniu dawke nalezy zwiekszac¢ powoli, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych zwigzanych z sercem. Dawka poczatkowa to jedna kapsutka 0,23 mg na dobe
przez pierwsze 4 dni. Nastepnie pacjenci powinni przyjmowac jedng kapsutke 0,46 mg na dobe przez 3
dni (w dniach 5., 6.1 7.), a potem jedng kapsutke 0,92 mg na dobe, poczawszy od 8. dnia.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Zeposia znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Zeposia

Substancja czynna leku Zeposia, ozanimod, blokuje dziatanie receptoréw sfingozyno-1-fosforanu na
powierzchni limfocytow (komorek uktadu odpornosciowego, ktére moga atakowac wiasne tkanki
organizmu w chorobach takich, jak stwardnienie rozsiane lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego).
Przytaczajac sie do tych receptoréow ozanimod uniemozliwia limfocytom przemieszczanie sie z weztdw
chtonnych do mdzgu, rdzenia kregowego lub jelita, ograniczajac w ten sposéb uszkodzenia, jakie
powodujg w przebiegu stwardnienia rozsianego i wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.

Korzysci ze stosowania leku Zeposia wykazane w badaniach

RRMS

W dwdch badaniach gtéwnych z udziatem fgcznie 2666 pacjentow z RRMS wykazano, ze lek Zeposia
skutecznie zmniejsza liczbe rzutow.

W pierwszym, trwajacym ponad rok badaniu $rednia roczna liczba rzutéw u pacjentéw przyjmujgcych
standardowg dawke leku Zeposia stanowita okoto potowe tej liczby u pacjentdw otrzymujacych inny
lek, interferon beta-1a (0,18 w pordwnaniu z 0,35 rzutu).

W drugim badaniu, ktére prowadzono przez 2 lata, u pacjentéw przyjmujacych standardowg dawke
leku Zeposia wystapito srednio 0,17 rzutu rocznie, a u pacjentdw leczonych interferonem beta-1a -
0,28.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego

W jednym badaniu gtéwnym wykazano, ze lek Zeposia, przyjmowany wraz z aminosalicylanami (lekami
przeciwzapalnymi) i (lub) kortykosteroidami byt skuteczniejszy niz placebo (leczenie pozorowane) pod
wzgledem indukowania lub utrzymywania remisji (okresu, w ktérym choroba nie jest aktywna lub nie
wywotuje zauwazalnych objawdéw) u 0sob dorostych z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego o
nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, w przypadku ktérych standardowe leczenie badz terapia lekami
biologicznymi nie byty wystarczajgco dobre lub nie mogty by¢ stosowane.

Badanie podzielono na dwie czesci trwajgce tacznie jeden rok. W jednej czesci wzieto udziat

645 pacjentow. Badano w niej wptyw leczenia wstepnego (indukcyjnego) lekiem Zeposia przez
10 tygodni. W drugiej czesci wzieto udziat 457 pacjentow, u ktérych wystgpita odpowiedz na 10-
tygodniowe leczenie indukcyjne. Badano w niej wptyw leku Zeposia stosowanego w leczeniu
podtrzymujacym przez 42 tygodnie.

Po leczeniu indukcyjnym remisja wystapita u okoto 18% (79 z 429) pacjentdw przyjmujacych lek
Zeposia, w porownaniu z okoto 6% (13 z 216) pacjentdéw przyjmujacych placebo. Po leczeniu
podtrzymujgacym remisja utrzymata sie u okoto 37% (85 z 230) pacjentdow przyjmujacych lek Zeposia,
w poréwnaniu z 19% (42 z 227) pacjentow przyjmujacych placebo.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Zeposia

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Zeposia to zapalenie nosogardzieli
(zapalenie nosa i gardta), mogace wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw oraz zwiekszenie
aktywnosci enzymow watrobowych (wskazujgce na zaburzenia czynnosci watroby), mogace wystapic¢ u
1 na 10 pacjentow; u okoto 1 na 100 osdb konieczne byto przerwanie leczenia w trakcie badan z
powodu zwiekszenia aktywnosci enzymow watrobowych. Petny wykaz dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem leku Zeposia znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Leku Zeposia nie wolno stosowac u pacjentéw z powaznymi schorzeniami watroby, powaznymi
czynnymi zakazeniami, nowotworami lub ostabionym uktadem odpornosciowym. Leku nie wolno
stosowac u pacjentédw z niektérymi zaburzeniami pracy serca, po przebytym niedawno udarze, zawale
miesnia sercowego lub z innymi problemami z sercem. Ponadto leku nie wolno stosowa¢ u kobiet w
cigzy oraz u kobiet mogacych zajs¢ w cigze, niestosujacych skutecznej antykoncepcji. Petny wykaz
ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Zeposia w UE

Wykazano, ze lek Zeposia skutecznie zmniejsza liczbe rzutédw u pacjentéw z rzutowo-remisyjng
postacig stwardnienia rozsianego oraz tagodzi objawy u pacjentdéw z wrzodziejacym zapaleniem jelita
grubego w perspektywie krétko- i dtugoterminowej. Dziatania niepozadane leku sg poréwnywalne z
dziataniami niepozgdanymi innych lekéow, ktore dziatajg w podobny sposdb, i uwaza sie je za mozliwe
do opanowania przy zastosowaniu odpowiedniego leczenia.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Zeposia przewyzszajg
ryzyko i moze by¢ on dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Zeposia

Firma wprowadzajaca lek Zeposia do obrotu udostepni materiaty edukacyjne dla lekarzy oraz
przewodnik dla pacjentow i ich opiekundw, zawierajgce wazne informacje na temat bezpieczenstwa
leku, ryzyka z nim zwigzanego oraz warunkéw jego stosowania. Kobietom mogacym zajs$¢ w cigze
wydana zostanie réwniez karta przypominajaca z istotnymi informacjami na temat koniecznosci
stosowania skutecznej antykoncepcji w trakcie przyjmowania leku Zeposia.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Zeposia w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Zeposia sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Zeposia sq starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Zeposia

Lek Zeposia otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 20 maja 2020
r.

Dalsze informacje na temat leku Zeposia znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zeposia.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2021 r.
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