ZEPOSIA (ozanimod)
Informatii pentru profesionistul din domeniul sanatatii

ZEPOSIA (ozanimod)

Lista de verificare pentru profesionistul
din domeniul sanatatii
Aspecte importante de retinut inainte, in timpul si dupa tratament

Pentru mai multe informatii sau pentru a obtine o copie a acestui document, va rugam sa
contactati reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele
date de contact:

Telefon: +4 021 272 16 19
E-mail: medinfo.romania@bms.com

ZEPOSIA (0zanimod)
Informatii pentru profesionistul din domeniul sanatatii

Ozanimod Datele de identificare ale | Informatiile de contact ale
Lista de verificare pentru pacientului medicului prescriptor
Nume: Nume:

profesionistul din
domeniul sanatatii

Semnatura:

Data:

Ozanimod este contraindicat la pacientii cu:

e Imunodepresie care predispune la aparitia infectiilor oportuniste sistemice

¢ Infectii severe active, infectii cronice active, cum sunt hepatita si tuberculoza

e Neoplasme maligne active

e Insuficienta hepatica severa (Child-Pugh clasa C)

e Infarct miocardic (IM), angina pectorala instabild, accident vascular cerebral, accident
ischemic tranzitoriu (AIT), insuficienta cardiaca decompensata care necesita spitalizare
sau insuficienta cardiaca Clasa Ill/IV NYHA (New York Heart Association, Asociatia
Cardiaca din New York) in ultimele 6 luni

e Antecedente sau prezenta de bloc atrioventricular (AV) de tip Il de gradul doi sau bloc AV
de gradul trei sau sindrom de sinus bolnav, in afara situatiei in care pacientul are implantat
un stimulator cardiac functional

e Sarcina si la femeile aflate la varsta fertila care nu utilizeaza masuri contraceptive eficace

e Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
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O Confirm ca niciuna dintre aceste contraindicatii nu se aplica acestui pacient

Inainte de initierea tratamentului

O Consultati un medic cardiolog Tnainte de a incepe tratamentul pentru a stabili daca tratamentul
cu ozanimod poate fi initiat in siguranta si pentru a stabili cea mai potrivita strategie de
monitorizare, la initierea tratamentului cu ozanimod la pacientii cu:

¢ Antecedente de stop cardiac, boala cerebrovasculara, hipertensiune arteriala
necontrolata sau apnee Tn somn severa netratata, antecedente de sincopa recurenta
sau bradicardie simptomatica

e Prelungire semnificativa preexistenta a intervalului QT (QTc mai mare de 500 msec)
sau alti factori de risc pentru prelungirea intervalului QT, precum si pacienti aflati sub
tratament cu alte medicamente, diferite de betablocante si blocante ale canalelor de
calciu, care pot potenta bradicardia

e Tratament actual cu medicamente antiaritmice din clasa la (de exemplu, chinidina,
disopiramida) sau clasa lll (de exemplu, amiodarona, sotalol)

SAU

0O Confirm ca un consult cardiologic nu este necesar pentru acest pacient

O Trebuie avuta prudenta la initierea tratamentului cu ozanimod la pacientii care iau
medicamente cunoscute ca reduc ritmul cardiac

Inaintea primei doze:

O Efectuati o electrocardiograma (ECG) initiala pentru a determina daca exista anomalii cardiace
preexistente

O Aveti in vedere rezultatele recente (din ultimele 6 luni) ale testelor functiei hepatice pentru
valorile transaminazelor si bilirubinei

O Aveti in vedere rezultatele recente (din ultimele 6 luni sau dupa intreruperea terapiei
anterioare) ale hemoleucogramei complete (HLG), inclusiv ale numarului de limfocite

O Verificati valoarea anticorpilor pentru virusul varicelo-zostarian (VVZ) la pacientii fara un istoric
de varicela confirmat de un profesionist din domeniul sanatatii sau fara documentatie cu privire
la o schema completa de vaccinare impotriva varicelei. Daca este negativ, se recomanda
vaccinarea impotriva VVZ cu cel putin 1 luna inainte de initierea tratamentului cu ozanimod

O Programati o evaluare oftalmologica inainte de inceperea tratamentului cu ozanimod la
pacientii cu diabet zaharat, uveita sau istoric de boala retiniana
SAU

O Confirm ca o evaluare oftalmologica nu este necesara pentru acest pacient.

Consilierea sarcinii

O Pentru reamintire, furnizati Cardul pentru pacient (pentru, femeile aflate la varsta fertila) sau
utilizati-l pentru a le sfatui asupra riscului de teratogenitate

O Sfatuiti femeile aflate la varsta fertila sa utilizeze masuri contraceptive eficace in timpul
tratamentului cu ozanimod si timp de cel putin 3 luni dupa Tncetarea tratamentului

O Sfatuiti femeile aflate la varsta fertila sa opreasca tratamentul cu ozanimod cu cel putin 3 luni
fnainte de planificarea unei sarcini

O Consiliati femeile aflate la varsta fertila cu privire la posibila revenire a activitatii bolii atunci
cand tratamentul cu ozanimod este oprit din cauza sarcinii sau a planificarii unei sarcini
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O In timpul tratamentului, femeile nu trebuie s& r&man& gravide. Dacéa o femeie ramane gravida
in timpul tratamentului, administrarea ozanimod trebuie oprita. Trebuie oferite recomandari
medicale cu privire la riscul de efecte daunatoare asupra fetusului asociate tratamentului cu
ozanimod si trebuie efectuate examinari ecografice.

O Confirmati un rezultat negativ al testului de sarcina la femeile aflate la varsta fertila Thainte de
initierea tratamentului. Acesta trebuie sa fie confirmat la intervale adecvate

SAU

O Confirm ca un test de sarcina si consilierea referitoare la méasurile de precautie pentru
sarcina nu sunt necesare pentru aceasta pacienta

O Furnizati tuturor pacientilor/persoanelor care ingrijesc pacientii, Ghidul pacientului/persoanei
care ingrijeste pacientul si, daca este cazul, Cardul pentru pacient

SAU

O Confirm ca furnizarea Cardului pentru pacient nu este necesar pentru aceasta
pacienta.

Initierea tratamentului

Initiati tratamentul cu un pachet de initiere pentru 7 zile. incepeti tratamentul cu doza de 0,23 mg o
data pe zi in zilele 1-4, apoi cresteti doza la 0,46 mg o data pe zi in zilele 5-7. Dupa perioada de 7
zile de crestere a dozei, doza de intretinere este de 0,92 mg o datéa pe zi, incepand din ziua 8.

Pacientilor cu insuficienta hepatica cronica usoara sau moderata (Child-Pugh clasa A sau B) li se
recomanda sa urmeze intreaga schema de crestere a dozei de 7 zile si apoi sa ia 0,92 mg o data
la doua zile.

Reinitierea terapiei dupa intreruperea tratamentului

Utilizati aceeasi schema de crestere a dozei ca pentru tratamentul initial atunci cand tratamentul
este intrerupt timp de:

e 1 zi sau mai mult in timpul primelor 14 zile de tratament
e Mai mult de 7 zile consecutive intre ziua 15 si ziua 28 de tratament
e Mai mult de 14 zile consecutive dupa ziua 28 de tratament

Daca intreruperea tratamentului are o duratd mai scurta decat este mentionat mai sus, tratamentul
trebuie continuat cu urmatoarea doza, conform planificarii.

Monitorizarea la initierea tratamentului
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Monitorizarea administrarii dozei initiale timp de 6 ore dupa prima doza este necesara la anumiti
pacienti.

O Pacientii cu oricare dintre urmatoarele afectiuni preexistente trebuie monitorizati pentru aparitia
semnelor si simptomelor de bradicardie simptomatica, prin masurarea din ora in ora a pulsului
si a tensiunii arteriale timp de 6 ore dupa prima doza:

e O frecventa cardiaca in repaus <55 bpm
e Bloc AV de grad Il [tip Mobitz I]
e Antecedente de infarct miocardic sau insuficienta cardiaca

O La acesti pacienti, efectuati o examinare ECG inainte si la sfarsitul acestei perioade de 6 ore
de monitorizare

SAU
O Confirm ca acest pacient nu are afectiuni cardiace preexistente

Extinderea monitorizarii dupa 6 ore poate fi necesara in urmatoarele situatii, daca la 6 ore dupa
administrarea dozei avem:

. Frecventa cardiaca <45 bpm

o Frecventa cardiaca la cea mai micé valoare dupa administrarea dozei, sugerand posibilitatea
ca valoarea maxima a scaderii frecventei cardiace sa nu se fi instalat inca

. Semnale ale aparitiei unui nou bloc AV de grad Il sau mai mare la ECG efectuata la 6 ore
dupa administrarea dozei

. Interval QTc 2500 msec

In aceste cazuri, trebuie initiate masurile terapeutice adecvate si observarea continud pana cand
simptomele/semnele constatate se remit. Daca este necesar tratament medicamentos,
monitorizarea trebuie continuata in timpul noptii si perioada de monitorizare de 6 ore trebuie
repetata dupa a doua doza de ozanimod.

Monitorizarea in timpul tratamentului si dupa tratament

Ozanimod reduce numarul limfocitelor din sangele periferic.

Hemoleucograma completa (HGC) trebuie evaluata la toti pacientii anterior initierii (in decurs de 6
luni sau dupa incetarea terapiei anterioare) si monitorizata periodic in timpul tratamentului cu
ozanimod. Intrerupeti tratamentul, daca numarul limfocitelor este confirmat ca fiind < 0,2 x 1091 si
puteti lua in considerare reluarea tratamentului cu ozanimod, daca valoarea atinge > 0,5 x 109/1.

Ozanimod are un efect imunosupresor care predispune pacientii la un risc de infectie, inclusiv
infectii oportuniste si poate creste riscul de dezvoltare a neoplasmelor maligne, in special cele
cutanate.

e Monitorizati cu atentie pacientii, in special pe cei cu afectiuni concomitente sau factori de
risc cunoscuti, cum ar fi terapie imunosupresoare anterioara. Dacé este suspectat acest
risc, de la caz la caz, puteti lua in considerare intreruperea tratamentului

o Intarziati initierea tratamentului la pacientii cu orice infectie severa activa pana la tratarea
infectiei

e Luati in considerare Tntreruperea tratamentului in timpul infectiilor grave

e Terapiile anti-neoplazice, imunomodulatoare sau imunosupresoare non-corticosteroide nu
trebuie administrate concomitent datorita riscului de efecte cumulative asupra sistemului
imunitar

e Se recomanda vigilenta pentru carcinomul bazocelular si alte neoplasme cutanate

0 Atentionati pacientii cu privire la pericolul expunerii la soare fara protectie
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o Asigurati-va ca pacientii nu primesc fototerapie concomitenta cu radiatii UV-B sau
fotochimioterapie-PUVA

O Instruiti pacientii sa raporteze imediat medicilor prescriptori semnele si simptomele infectiilor in
timpul si pana la 3 luni dupé incetarea tratamentului cu ozanimod

o Efectuati evaluarea diagnostica prompta la pacientii cu simptome de infectie in timp ce
primesc tratament sau n interval de 3 luni de la intreruperea tratamentului cu
ozanimod

o Fiti vigilenti cu privire la simptomele clinice, inclusiv simptomele neurologice sau
psihice neasteptate sau constatarile RMN sugestive pentru leucoencefalopatie
multifocald progresiva (LMP)

o Incazul in care se suspecteazd LMP, trebuie efectuatd o examinare fizica si
neurologica completa (inclusiv posibilitatea de a efectua o scanare RMN) si
tratatamentul cu ozanimod trebuie améanat pana la excluderea LMP

o0 Daca este confirmata LMP, intrerupeti tratamentul cu ozanimod
- Sindromul inflamator de reconstituire imuna (IRIS) a fost raportat la pacientii cu

SM tratati cu modulatori ai receptorilor S1P, care au dezvoltat LMP si, ulterior,
au intrerupt tratamentul. Timpul pana la debutul IRIS la pacientii cu LMP a fost,
de obicei, de la saptamani la luni dupa oprirea tratamentului cu modulatorul
receptorului S1P. Trebuie efectuatd monitorizarea dezvoltarii IRIS si
tratamentul adecvat al inflamatiei asociate.

Evitati administrarea vaccinurilor vii atenuate in timpul si timp de 3 luni dupa Tntreruperea
tratamentului cu ozanimod.

Verificati functia hepatica (valorile transaminazelor si bilirubinei) Tn lunile 1, 3, 6, 9 si 12 Tn timpul
tratamentului cu ozanimod si ulterior periodic.

Tensiunea arteriala trebuie monitorizata periodic Tn timpul tratamentului cu ozanimod.

Pacientii care prezintad simptome vizuale de edem macular trebuie evaluati si, daca diagnosticul se
confirma, tratamentul cu ozanimod trebuie oprit. Pacientilor cu diabet zaharat, uveita sau
antecedente de retinopatie trebuie sa li efectueze evaluari de monitorizare pe parcursul
tratamentului.

Acest material de reducere la minimum a riscului indeplineste conditiile autorizatiei de introducere pe
piata si a fost aprobat de Agentia Nationala a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea medicamentului
ZEPOSIA (ozanimod), catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.
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http://www.anm.ro/

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478 - RO
Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/
Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Telefon: +4 021 272 16 19
E-mail: medinfo.romania@bms.com
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