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Zeposia (ozanimod)
Sammanfattning av Zeposia och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Zeposia och vad anvands det for?

Zeposia anvands for att behandla vuxna med féljande tillstand:

e Skovvis férldpande multipel skleros (RRMS). Multipel skleros dr en sjukdom dar immunsystemet
(kroppens foérsvarssystem) angriper och skadar den skyddande isoleringen runt nerverna och
sjalva nerverna i hjarnan och ryggmargen. RRMS-patienter far attacker (skov) som féljs av
perioder med lindriga eller inga symtom (remissioner). Zeposia ges till patienter med aktiv
sjukdom, vilket innebér att patienterna har skov eller att tecken pa aktiv inflammation kan ses
genom bilddiagnostik.

e Ulcerds kolit, en sjukdom som orsakar inflammation och sdr i tarmvéggen, nar sjukdomen &r aktiv
i mattlig till allvarlig grad. Zeposia anvénds nar standardbehandling eller biologiska agens
(lakemedel som framstalls av celler som odlats i laboratorium) inte har fungerat tillrackligt val eller
inte kan anvandas av patienten.

Zeposia innehdller den aktiva substansen ozanimod.

Hur anvands Zeposia?

Zeposia ar receptbelagt och behandling ska inledas och évervakas av lakare med erfarenhet av att
behandla multipel skleros eller ulcerds kolit.

Lakemedlet finns som kapslar av olika styrka och ska tas en gdng om dagen. Fér att minska risken for
hjartbiverkningar ska dosen 6kas I&ngsamt vid behandlingsstart eller nar behandlingen terupptas
efter att ha avbrutits. Startdosen &r en kapsel pa 0,23 mg per dag under de forsta fyra dagarna. Under
de tre paféljande dagarna (dag 5, 6 och 7) tas en kapsel pd 0,46 mg per dag, varefter en kapsel pd
0,92 mg tas varje dag fran dag 8 och framat.

Fér mer information om hur du anvénder Zeposia, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Zeposia?

Den aktiva substansen i Zeposia, ozanimod, blockerar verkan av sfingosin-1-fosfatreceptorerna, som
finns pa lymfocyterna (celler i immunsystemet som kan angripa kroppens egna vavnader vid
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sjukdomar som multipel skleros eller ulcerds kolit). Genom att binda till dessa receptorer férhindrar
ozanimod att lymfocyterna tar sig vidare frdn lymfkértlarna till hjarnan, ryggmargen eller tarmarna,
och begransar dérigenom de skador lymfocyterna orsakar vid multipel skleros och ulcerés kolit.

Vilka fordelar med Zeposia har visats i studierna?

Skovvis forlopande multipel skleros
I tvd huvudstudier pd totalt 2 666 patienter med RRMS visades Zeposia effektivt minska antalet skov.

I den forsta studien, som pagick i éver ett ar, uppvisade patienterna som behandlades med
standarddosen av Zeposia i genomsnitt omkring halften s& manga skov per ar jamfért med de
patienter som behandlades med lakemedIlet interferon beta-1a (0,18 respektive 0,35 skov).

I den andra studien, som pagick i tva ar, hade de patienter som behandlades med standarddosen av
Zeposia i genomsnitt 0,17 skov per 3r, jamfort med 0,28 skov per ar for de patienter som fick
interferon beta-1a.

Ulceros kolit

En huvudstudie visade att Zeposia, taget tilsammans med aminosalicylater (en typ av
antiinflammatoriska lakemedel) och/eller kortikosteroider, var effektivare an placebo (overksam
behandling) nar det géller att framkalla eller uppratthdlla remission (en period d& sjukdomen inte ar
aktiv eller inte orsakar markbara symtom) hos vuxna med mattlig till svar ulcerds kolit for vilka
standardbehandling eller behandling med biologiska agens inte fungerade tillrackligt val eller inte
kunde anvandas.

Studien var uppdelad i tva delar och pagick totalt i ett &r. En del omfattade 645 patienter och
undersokte effekten av inledande behandling (induktionsbehandling) med Zeposia i 10 veckor. I den
andra delen, som omfattade 457 patienter som hade svarat p& den 10 veckor l1&nga
induktionsbehandlingen, undersoktes effekten av Zeposia som underhallsbehandling under 42 veckor.

Efter induktionsbehandling hade omkring 18 procent (79 av 429) av de patienter som fick Zeposia
uppnatt remission, jamfort med omkring 6 procent (13 av 216) av de patienter som fick placebo. Efter
underh3llsbehandling hade omkring 37 procent (85 av 230) av patienterna som tog Zeposia uppnatt
remission, jamfort med 19 procent (42 av 227) av patienterna som tog placebo.

Vilka ar riskerna med Zeposia?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Zeposia ar nasofaryngit (inflammation i ndasa och hals),
som kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare, och férhdjda nivaer av leverenzymer (ett tecken
p% leverproblem), som kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare. Omkring 1 av 100 patienter fick
avsluta behandlingen pa grund av férhéjda leverenzymnivaer. En fullstéandig forteckning dver
biverkningar for Zeposia finns i bipacksedeln.

Zeposia far inte ges till patienter med allvarliga leverproblem, svara aktiva infektioner, cancer eller
forsvagat immunsystem. Det far inte ges till patienter med vissa hjartsjukdomar eller till patienter som
nyligen haft en stroke, en hjartinfarkt eller ndgot annat hjartproblem. Det far heller inte ges till gravida
kvinnor eller till fertila kvinnor som inte anvander tillforlitliga preventivmedel. En fullstandig
forteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.
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Varfor ar Zeposia godkant i EU?

Zeposia har visats effektivt minska antalet skov hos patienter med skovvis forlépande multipel skleros
och férbattra symtomen hos patienter med ulcerds kolit pa kort och 1ang sikt. Biverkningarna &r
jamférbara med dem som orsakas av andra lakemedel som verkar pa ett likartat satt och anses
hanterbara med lamplig behandling.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att fordelarna med Zeposia ar stdrre an riskerna
och att Zeposia kan godkdnnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Zeposia?

Foretaget som marknadsfor Zeposia kommer att tillhandahalla utbildningsmaterial till ldkare och en
guide for patienter och deras vardgivare med viktig sékerhetsinformation om ldkemedlet samt om dess
risker och anvéandningsvillkor. Till fertila kvinnor kommer ocksa ett pdminnelsekort att ges, med viktig
information om behovet av att anvdnda effektiva preventivmedel under den tid som Zeposia-
behandlingen pagar.

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Zeposia har ocks tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Zeposia kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Zeposia utvarderas noggrant och nédvéndiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Zeposia

Den 20 maj 2020 beviljades Zeposia ett godkdannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Zeposia finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zeposia.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2021.
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