/EPOSIA® Informacja dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

ZEPOSIA" (ozanimod

Lista kontrolna dla lekarza

Wazne informacje do zapamietania przed, w czasie i po zakorczeniu stosowania leku.

W celu uzyskania dalszych informacji lub otrzymania kopii niniejszego dokumentu nalezy skontaktowac sie z firmg Bristol-Myers
Squibb dzwonigc pod numer telefonu: +48 22 260 6404 lub elektronicznie: informacja.medyczna@bms.com.
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Ozanimod lista kontrolna dla lekarza

Nazwisko: Nazwisko:
Podpis:
Data:

Ozanimod jest przeciwwskazana do stosowania u pacjentow:

w stanie obnizenia odporno$ci predysponujagcym do uktadowych zakazeri oportunistycznych;

z ciezkimi aktywnymi zakazeniami, aktywnymi przewlektymi zakazeniami, takimi jak: zapalenie watroby i gruZlica;

z aktywnymi nowotworami zto$liwymi;

z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (klasa C w skali Childa-Pugha);

z zawatem mig$nia sercowego, niestabilng dfawica piersiowa, udarem, przemijajacym atakiem niedokrwiennym (TIA), zdekompensowang niewydolnoscia serca wymagajaca
hospitalizacji lub niewydolnoscig serca klasy IlI/IV wedtug New York Heart Association (NYHA) w ostatnich 6 miesigcach;

z blokiem przedsionkowo-komorowym drugiego stopnia typu II, blokiem przedsionkowo-komorowym trzeciego stopnia lub zespotem chorego wezta zatokowego obecnie lub
w wywiadzie, z wyjatkiem pacjentéw z wszczepionym rozrusznikiem serca;

w okresie cigzy i u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych skutecznej antykoncepcji;

z nadwrazliwoscig na substancie czynna lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza.

Potwierdzam, iz zadne z wymienionych przeciwskazan nie wystepuje u tego pacjenta.

Przed rozpoczeciem leczenia

Aby zdecydowac czy mozna bezpiecznie rozpoczaC stosowanie produktu leczniczego Ozanimod oraz okresli¢ najbardziej odpowiednig strategie monitorowania przed

rozpoczeciem stosowania produktu leczniczego Ozanimod, nalezy zasiegnac porady kardiologa w przypadku nastepujacych grup pacjentow:
pacjenci z zatrzymaniem akcji serca w wywiadzie, chorobg naczyd mézgowych, niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym lub cigzkim nieleczonym bezdechem
sennym, nawracajacymi omdleniami lub objawowg bradykardig w wywiadzie;
pacjenci z istniejagcym wczesniej znacznie wydtuzonym odstepem QT (QTc powyzej 500 ms) lub innymi czynnikami ryzyka wydtuzenia odstepu QT oraz pacjenci
przyjmujacy produkty lecznicze inne niz leki beta-adrenolityczne i blokery kanatu wapniowego, ktére moga nasilac bradykardie;
pacjenci stosujacy przeciwarytmiczne produkty lecznicze klasy la (np. chinidyna, dyzopiramid) lub klasy Il (np. amiodaron, sotalol). LUB

Potwierdzam, iz konsultacja kardiologiczna nie jest wymagana u tego pacjenta.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ rozpoczynajac stosowanie produktu leczniczego Ozanimod u pacjentéw przyjmujacych leki obnizajace czestos¢ akcji serca.

Przed podaniem pierwszej dawki leku:
Nalezy wykona¢ wstepne badanie elektrokardiograficzne (EKG) w celu rozpoznania ewentualnych istniejacych juz nieprawidtowosci dotyczacych serca.
Nalezy sprawdzi¢ ostatnie (z okresu ostatnich 6 miesiecy) wyniki badan czynnosciowych watroby odno$nie do warto$ci aktywnosci aminotransferaz i stezenia bilirubiny.
Nalezy sprawdzi¢ ostatnie (z okresu ostatnich 6 miesiecy lub po odstawieniu wcze$niej stosowanego leku na stwardnienie rozsiane) wyniki badari petnej morfologii krwi,
w tym liczbe limfocytow.
Nalezy sprawdzi¢ miano przeciwciat przeciwko wirusowi ospy wietrznej i pétpasca (VZV) u pacjentéw bez oficjalnego potwierdzenia ospy wietrznej w wywiadzie lub
udokumentowanego petnego przebiegu szczepien przeciwko ospie wietrznej. W przypadku negatywnego wyniku badania zalecane jest zaszczepienie pacjenta na VZV co
najmniej 1 miesigc przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Ozanimod.
Przed rozpoczeciem stosowania produktu leczniczego Ozanimod u pacjentéw z cukrzyca, zapaleniem btony naczyniowej oka lub chorobg siatkdwki w wywiadzie nalezy
przeprowadzi¢ ocene okulistyczng. LUB
Potwierdzam, iz konsultacja okulistyczna nie jest wymagana u tego pacjenta.

Konsultacja dotyczaca cigzy

Kobietom w wieku rozrodczym, przed rozpoczeciem leczenia, nalezy przekaza¢ Karte informacyjna dla kobiet mogacych zaj$¢ w ciaze, ktdrg nalezy uzy¢ do poinformowania
pacjentki o ryzyku teratogennosci.

Nalezy poinformowac kobiety w wieku rozrodczym, Ze musza stosowa¢ skuteczng metode antykoncepcji w trakcie leczenia produktem leczniczym Ozanimod oraz przez co
najmniej 3 miesigce po zaprzestaniu tego leczenia.

Stosowanie produktu leczniczego Ozanimod nalezy przerwac na 3 miesiace przed planowang cigza.

Nalezy poinformowac kobiety w wieku rozrodczym, ze istnieje mozliwo$é nawrotu choroby po przerwaniu leczenia produktem leczniczym Ozanimod z powodu cigzy lub
planowania cigzy.

Podczas leczenia kobietom nie wolno zaj$¢ w ciaze. Jesli pacjentka zajdzie w ciaze podczas leczenia, nalezy przerwaé stosowanie produktu leczniczego Ozanimod. Nalezy udzielié
informacji dotyczacych ryzyka wystapienia szkodliwego dziatania na ptdd zwigzanego z leczeniem produktem leczniczym Ozanimod i wykona¢ badania ultrasonograficzne.
Przed rozpoczeciem leczenia, u kobiet w wieku rozrodczym nalezy potwierdzi¢ negatywny wynik testu cigzowego. LUB

Potwierdzam, iz test cigzowy oraz konsultacja dotyczaca ciazy nie jest wymagana u tej pacjentki.

Kazdemu pacjentowi/ opiekunowi pacjenta nalezy przekaza¢ Przewodnik dla Pacjenta/Opiekuna Pacjenta oraz Karte Pacjenta dla kobiet mogacych zaj$¢ w ciaze, jedli jest
wymagana. LUB
Potwierdzam, Ze przekazanie Karty Pacjenta dla kobiet mogacych zajs¢ w ciaze nie jest wymagane u tej pacjentki.

Rozpoczecie leczenia

Nalezy rozpoczaé leczenie schematem wstepnego zwiekszania dawki przez 7 dni. Leczenie nalezy rozpoczac od dawki 0,23 mg raz na dobe w dniach 1-4, a nastepnie dawke nalezy
zwigkszy¢ do 046 mg raz na dobe w dniach 5-7 Po 7-dniowym zwigkszaniu dawki dawka wynosi 0,92 mg raz na dobe, poczawszy od dnia 8.

U pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi przewlektymi zaburzeniami czynno$ci watroby (klasa A lub B w skali Childa-Pugha) zalecane jest przeprowadzenie 7-dniowego
schematu zwiekszania dawki, a nastepnie przyjmowanie 0,92 mg jeden raz co druga dobe.

N

Nr akceptacji: 2084-PL-2500060 Data akceptaciji 04.2025



Ozanimod lista kontrolna dla lekarza

Ponowne rozpoczecie terapii po przerwaniu leczenia

Nalezy zastosowac ten sam schemat zwigkszania dawki, ktdry zostat opisany dla rozpoczecia leczenia w przypadku, gdy leczenie zostato przerwane na:
Jeden dzien lub dtuzej w ciagu pierwszych 14 dni leczenia
wigcej niz 7 kolejnych dni od 15. do 28. dnia leczenia
wigcej niz 14 kolejnych dni po 28. dniu leczenia

Jesli leczenie przerwano na czas krotszy niz podano powyzej, leczenie nalezy kontynuowac, podajac nastepng dawke, jak planowano.

Monitorowanie rozpoczecia leczenia

U szczegdlnych grup pacjentéw jest wymagane monitorowanie w okresie do 6 godzin po podaniu pierwszej dawki.
Pacjentow, u ktorych wystepowato ktdrekolwiek z ponizszych schorzed nalezy monitorowac pod katem objawdéw przedmiotowych i podmiotowych objawowej bradykardii,
wykonujac co godzing pomiar czestosci akcji serca oraz cisnienia krwi przez 6 godzin od podania pierwszej dawki:
z czestosceia akeji serca w spoczynku <55 uderzen na minute
blokiem przedsionkowo-komorowym drugiego stopnia [typu Mobitz I]
zawatem serca lub niewydolnoscig serca w wywiadzie
nalezy wykona¢ badanie EKG przed i po uptywie 6 godzinnego okresu monitorowania
LUB
Potwierdzam, ze u pacjenta nie wystepuja nieprawidtowosci dotyczace serca
W nastepujacych sytuacjach moze byé wymagane rozszerzenie obserwacji powyzej 6 godzin. Jesli w 6 godzinie od podania dawki:
czestos¢ akcji serca pacjenta <45 uderzer na minute;
czesto$¢ akcji serca osigga najmniejsza warto$¢ po podaniu pierwszej dawki leku, co sugeruje, ze maksymalne zmniejszenie czestosci akcji serca mogto jeszcze nie wystapi¢;
w EKG wykonanym po 6 godzinach od podania dawki wykazano nowy epizod bloku przedsionkowo-komorowego drugiego lub wyzszego stopnia;
Odstep QTc =500 ms.
W tych przypadkach nalezy wdrozy¢ odpowiednie postepowanie i kontynuowac obserwacje do czasu ustapienia objawdw/zmian. Jesli konieczne jest leczenie, monitorowanie
nalezy kontynuowa¢ przez cata noc, a okres 6 godzinnego monitorowania nalezy powtérzyé po podaniu drugiej dawki ozanimodu.

Monitorowanie w trakcie leczenia i po zakoriczeniu leczenia

0zanimod zmniejsza liczbe limfocytow we krwi obwodowej. U wszystkich pacjentéw przed rozpoczeciem leczenia (w ciggu 6 miesiecy lub po zaprzestaniu wczesniejszej terapii)
nalezy wykona¢ badanie petnej morfologii krwi i monitorowac morfologie okresowo w trakcie leczenia produktem leczniczym Ozanimod. Leczenie nalezy przerwac, gdy potwierdzona
liczba limfocytow wyniesie <0,2 x 10%/1. Mozna rozwazy¢ wznowienie stosowania produktu leczniczego Ozanimod, gdy liczba limfocytow wyniesie >0,5 x 10%/1.

0Ozanimod ma dziatanie immunosupresyjne, co zwigksza ryzyko zakazen, w tym zakazen oportunistycznych i moze zwigkszac ryzyko rozwoju nowotwordw ztosliwych, zwtaszcza
nowotworéw zfo$liwych skéry.
Nalezy uwaznie monitorowac pacjentéw, zwtaszcza tych z chorobami wspétistniejgcymi lub znanymi czynnikami ryzyka, takimi jak wczesniejsza terapia immunosupresyjna.
W razie podejrzenia takiego ryzyka nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia na podstawie oceny kazdego indywidualnego przypadku.
Rozpoczecie leczenia u pacjentéw z jakimkolwiek aktywnym zakazeniem nalezy op6znic, az do czasu ustapienia zakazenia.
W razie wystapienia ciezkiego zakazenia nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia.
Nie nalezy jednocze$nie podawac lekéw przeciwnowotworowych, immunomodulujgcych lub niekortykosteroidowych lekéw immunosupresyjnych, poniewaz jednoczesne
stosowanie z ktérymkolwiek z tych lekdw zwigksza ryzyko immunosupresji.
Zaleca sie zachowanie czujno$ci w odniesieniu do mozliwego rozwoju raka podstawnokomérkowego lub innych nowotworéw skéry.
Nalezy ostrzec pacjentéw przed narazeniem na promieniowanie stoneczne bez ochrony.
Nalezy sie upewnic, ze pacjenci nie otrzymujg jednoczesnej fototerapii promieniowaniem UV-B ani fotochemioterapii PUVA.

Nalezy poinformowac pacjentow, aby niezwtocznie zgtaszali objawy przedmiotowe i podmiotowe zakazen lekarzowi, ktéry przepisat im produkt leczniczy, w trakcie i przez
3 miesigce po przerwaniu leczenia produktem leczniczym Ozanimod.

Nalezy przeprowadzi¢ szybkg ocene diagnostyczng u pacjentéw z objawami zakazenia podczas otrzymywania lub w ciggu 3 miesiecy od przerwania leczenia produktem
leczniczym Ozanimod.

Nalezy zachowaé czujno$¢ w odniesieniu do mozliwego wystapienia objawéw klinicznych, w tym nieoczekiwanych objawéw neurologicznych badZ psychicznych lub wynikéw
badan MRI wskazujacych na postepujaca wieloogniskowg leukoencefalopatie PML. W razie podejrzenia PML nalezy wykonaé petne badanie fizykalne i neurologiczne (w tym
ewentualne badanie MRI) oraz nalezy wstrzymaé leczenie produktem leczniczym Ozanimod do czasu wykluczenia PML.

W przypadku potwierdzenia PML zaprzestac leczenia produktem leczniczym Ozanimod. U pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym leczonych modulatorami receptoréw SiP,
u ktérych rozwineta sie PML i u ktdrych nastepnie przerwano leczenie, zgtaszano zespét zapalny rekonstrukcji immunologicznej (ang. immune reconstitution inflammatory
syndrome, IRIS). Czas do wystapienia IRIS u pacjentéw z PML wynosit zwykle od tygodni do miesiecy po przerwaniu leczenia modulatorem receptora S1P. Nalezy monitorowac
rozwoj IRIS i podja¢ odpowiednie leczenie zwigzanego z nim stanu zapalnego.

Nalezy unika¢ stosowania zywych atenuowanych szczepionek w trakcie oraz przez 3 miesigce po zaprzestaniu leczenia produktem leczniczym Ozanimod.

Nalezy monitorowa¢ czynno$¢ watroby (aktywno$é aminotransferaz i stezenie bilirubiny) w 1, 3, 6, 9. i 12. miesigcu w trakcie leczenia produktem leczniczym Ozanimod oraz
okresowo po tym czasie.

W trakcie leczenia produktem leczniczym Ozanimod nalezy regularnie monitorowac cisnienie tetnicze krwi.

Pacjentow z objawami obrzeku plamki z6ttej nalezy poddac ocenie i, w razie potwierdzenia rozpoznania, przerwac leczenie produktem leczniczym Ozanimod. Pacjentéw z cukrzyca,
zapaleniem btony naczyniowej oka lub chorobg siatkéwki w wywiadzie nalezy poddawaé badaniom kontrolnym podczas otrzymywania terapii.

Niniejszy materiat minimalizujgcy ryzyko spetnia warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i zostat zatwierdzony przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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Zgtaszanie dziatan niepozadanych:

Wszelkie przypadki podejrzenia wystgpienia dziatania niepozgdanego zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego ZEPOSIA prosimy
zgtaszac do Urzedu Rejestraciji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, korzystajac z nastepujacych danych
kontaktowych:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel: +48 22 4921301

faks: +48 22 4921309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Jakiekolwiek podejrzenie wystgpienia dziatania niepozadanego produktu leczniczego ZEPOSIA mozna rowniez zgtaszac telefonicznie pod
numer telefonu +48 22 260 6404 lub drogg elektroniczng na adres informacja.medyczna@bms.com
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