
ZEPOSIA—ENFÓQUESE
EN LO QUE MÁS IMPORTA

Indicación
Zeposia está indicado para el tratamiento de pacientes adultos con esclerosis múltiple remitente-recurrente (RRMS) con enfermedad activa, definida conforme 
a las características clínicas o de estudios por imágenes.

a  Diseños de los estudios: SUNBEAM (1 año; n=1346) y RADIANCE (2 años; n=1313) fueron estudios multicéntricos, aleatorios, de doble ciego, de doble 
simulación y de tratamiento activo controlado de ozanimod oral diario de 0.46 mg o de 0.92 mg dosis aprobada vs. IFN-β1A semanal de 30-µg vía 
intramuscular. Criterio de valoración principal: ZEPOSIA redujo la TAR vs. IFN-β1A en un 48% al año (0.18 vs. 0.35, respectivamente) y en un 38% a los 2 años 
(0.17 vs. 0.28, respectivamente). Criterios de valoración secundarios: ZEPOSIA redujo el número de lesiones T2 nuevas o agrandadas el número de lesiones 
GdE vs. IFN-β1A. 9 de cada 10 pacientes no mostraron progresión confirmada de discapacidad a los 3 meses. A los 3 meses, no hubo diferencias significativas 
en la discapacidad confirmada entre ZEPOSIA e IFN-β1A.1-3

bOzanimod es un modulador del receptor S1P que se une con alta afinidad a los receptores S1P 1 y 5 es un modulador del receptor S1P que se une con alta 
afinidad a los receptores S1P 1 y 5, y no modula los otros receptores S1P (S1P2, S1P3 y S1P4)1,4

TAR=tasa anualizada de recaídas; GdE=potenciador de gadolinio; S1P=esfingosina-1-fosfato.

Considerando completamente al paciente desde el inicio

EFICACIA COMPROBADA1-3a

Un S1P que influye en los criterios de evaluación tradicionales y exploratorios.

TASAS GENERALES DE REACCIONES ADVERSAS 
COMPARABLES CON INTERFERÓN BETA-1A (IFN-β 1A)1-4 
Un S1P altamente selectivo con bajas tasas de interrupción vs. IFN-β1A.b

UNA CÁPSULA, UNA VEZ AL DÍA, DESDE EL INICIO 1

Descubra un Tratamiento oral para sus pacientes 
adultos con Esclerosis Multiple remitente-recurrente1



EFICACIA COMPROBADA



EFICACIA BASADA EN UN ANÁLISIS A 
POSTERIORI DEL ENSAYO CLÍNICO DE 1 AÑO



Tasas de infecciones serias2,3

Tasas de malignidad 2,3

  Infecciones en general 
En SUNBEAM y RADIANCE, la tasa general de infecciones con ZEPOSIA (35%) fue similar a la del IFN-β1A (34%).1

     ZEPOSIA causa una disminución en el recuento de linfocitos de sangre periférica y puede aumentar el riesgo 
de infección.

  Leucoencefalopatía multifocal progresiva   
        Se han reportado casos de LMP en pacientes tratados con moduladores del receptor S1P y otros tratamientos 

para la EM y se ha asociado con algunos factores de riesgo (por ej., pacientes inmunodeprimidos, uso de 
inmunosupresores).1
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Infecciones herpéticas: en ambos ensayos, el herpes zóster se reportó como un 
evento adverso en el 0.6% de los pacientes tratados con ZEPOSIA 0.92 mg y en 
el 0.2% de los pacientes que tomaban IFN-β1A.1

LMP= leucoencefalopatía multifocal progresiva

SEGURIDAD
TASAS GENERALES DE EVENTOS ADVERSOS COMPARABLES 
CON LAS DE IFN-ß1A
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RLA Medio 2,3

Se mantuvo consistentemente cerca del LIN en un Recuento Leucocitario de ≈0.8 × 109/L

RLA=recuento leucocitario absoluto;  LIN= límite inferior normal.

   La media de RLA fue de aproximadamente 0.8 × 109/L 
Tanto para SUNBEAM como para RADIANCE.

   ZEPOSIA provoca una disminución media del recuento de linfocitos 
en sangre periférica 
Por lo tanto, ZEPOSIA puede aumentar la susceptibilidad a las infecciones.

   Un total combinado de 29 pacientes tratados con ZEPOSIA tenían un 
RLA de <200 células/μL 

El tratamiento se detuvo temporalmente hasta alcanzar >500 linfocitos/μL.

   Tras la interrupción de ZEPOSIA, la mediana de tiempo hasta la 
recuperación del RLA normal fue de 30 días 
Con ~ 90% de las pacientes recuperándose dentro de los 3 meses.

-45%

90%

El número de linfocitos se puede restablecer a valores normales interrumpiendo el tratamiento.1-3,10

 

ZEPOSIA es el primer y único S1P que no requiere observación de la primera dosis1,11,12a

a Antes de iniciar el tratamiento con ZEPOSIA, todos los pacientes requieren un hemograma reciente, un ECG para descartar anomalías de conducción 
preexistentes, una PFH reciente (dentro de los 6 meses) y los medicamentos actuales y anteriores, incluyendo vacunas.1 Los pacientes sin un historial 
confirmado de varicela o sin una vacuna contra el VZV (virus de varicela zóster) documentada deben someterse a pruebas de detección de anticuerpos. 
Si se requiere vacuna de VZV u otras vivas atenuadas, administrar al menos 1 mes antes del inicio.1 Para pacientes con antecedentes de uveítis o edema 
macular, se requiere evaluación oftálmica.1 Se debe utilizar un esquema de dosis ascendente para alcanzar la dosis de mantenimiento de ZEPOSIA, ya 
que puede producirse disminución transitoria de la frecuencia cardíaca.    

 
 

Eventos adversos severos 2,3

Eventos adversos severos2,3
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RLA=recuento leucocitario absoluto; CB=condición basal; ECG=electrocardiograma; LIN=límite inferior normal; VZV=virus de varicela zóster; PFH=prueba de función hepática.

SEGURIDAD
ZEPOSIA MANTUVO EL RECUENTO LEUCOCITARIO ABSOLUTO 
CERCA DEL LÍMITE INFERIOR NORMAL



MÍNIMOS REQUISITOS PREVIOS AL INICIO DOSIFICACIÓN



Enfóquese en lo que más importa

ZEPOSIA® (ozanimod) es una especialidad medicinal registrada por Bristol-Myers Squibb Argentina S.R.L. Certificado ANMAT N°59.478. 

Para mayor información contactarse al Departamento de Información Médica de Bristol-Myers Squibb Argentina S.R.L.  
Av. Del Libertador 77/101, piso 6°, Vicente López, Buenos Aires | Tel.: 0800-666-1179 | email: infomedicalatam@bms.com | www.bms.com/latam

Envase de inicio del tratamiento (1 semana)
Cápsulas duras de 0,23 mg
Cápsulas duras de 0,46 mg

Envase de mantenimiento
Cápsulas duras de 0,92 mg

2084-AR-2200005
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