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PRO VASE PACIENTY S RELAPS REMITENTNi ROZTROUSENOU SKLEROZOU!

CHRANTE HO, _
NEZ BUDE PRYC

SE ZEPOSIi MATE SiLU POMOCI PACIENTUM
CHRANIT TO NEJICENNEJSi CO MAJI'

» SILNA UCINNOST v redukci AAR, GdE Iézi a novych/zvétiujicich se T2 1ézi ve srovnani s Avonexem?®!

» Brani mozkové atrofii » Profil bezpecnosti » Peroralni lécba
audrzuje rychlost a snasenlivosti srovnatelny jednou denné,
zpracovani informaci s Avonexem v pilotnich ktera se snadno

(méFené testem SDMT) studiich,?* - konzistentni udaje zahajuje a zvlada'
u sekundarnich cilt a v dlouhodobém horizontu 8 let* #*
Post Hoc analyze?*®

*Od randomizace prvniho pacienta (18. fijna 2012) do cutoff studie DAYBREAK (2. Unora 2021)
i ; byla primérna (rozmezi) kontinualni expozice ozanimodu 0,92 mg 67,4 (6,01-98,8) mésice.®

ARR = roéni mira relapsu; GJE =gadolinium ehhancujici |éze; RRMS = relabujici-remitentni roztrousena
skleréza;SDMT = test na hodnoceni kognitivnich funkci - Symbol Digit Modalities Test.

Reference: 1. ZEPOSIA® (ozanimod) Souhrn tdajt o pfipravku. 2. Comi G, Kappos L, Selmaj KW, et al; SUNBEAM Study Investigators. Safety and efficacy

of ozanimod versus interferon beta-la in relapsing multiple sclerosis (SUNBEAM): a multicentre, randomised, minimum 12-month, phase 3 trial. Lancet
Neurol. 2019;18(11):1009-1020. 3. Cohen JA, Comi G, Selmaj KW, et al; RADIANCE Trial Investigators. Safety and efficacy of ozanimod versus interferon beta-

1a in relapsing multiple sclerosis (RADIANCE): a multicentre, randomised, 24-month, phase 3 trial. Lancet Neurol. 2019;18(11):1021-1033. 4. Selmaj KW, Steinman
L, Comi G, et al. Long-term safety and efficacy of ozanimod in relapsing multiple sclerosis: interim analysis of the DAYBREAK open-label extension study.
Presented at: 37th Congress of the European Committee for Treatment and Research in Multiple Sclerosis (ECTRIMS); October 13-15, 2021; Virtual.

ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

V Tento lééivy pFipravek podiéha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni
na nezadouci Ucinky.

Nazev lé¢ivého pripravku: Zeposia® 0,23 mg tvrdé tobolky, Zeposia® 0,46 mg tvrdé tobolky, Zeposia® 0,92 mg tvrdé tobolky

Slozeni: Jedna tvrda tobolka obsahuje ozanimodi hydrochloridum v mnozstvi odpovidajicim ozanimodum 0,23 mg, 0,46 mg nebo 0,92 mg. Indikace: Lécba dospelych pacientl

s relaps-remitentni roztrousenou sklerézou (RS) v aktivnim stadiu onemocnéni, které je definovano klinickymi parametry nebo zobrazovacimi metodami. Lé¢ba dospélych pacientd
se stfedné tézkou az tézkou aktivni ulcerézni kolitidou (UC), u nichz nebylo dosazeno adekvatni odpovédi, ktefi prestali odpovidat na Ié¢bu nebo netolerovali lé¢bu konvenénim
pripravkem nebo biologickou lé¢bu. Davkovani a zpisob podani*: Doporuc¢ena davka je 0,92 mg ozanimodu jednou denné. Vyzaduje se Uvodni rezim eskalace davky od 1. dne

do 7. dne (1. - 4. den 0,23 mg jednou denng, 5.- 7. den 0,46 mg jednou denné). Po 7denni eskalaci se pocinaje 8. dnem uziva davka 0,92 mg jednou denné. Stejny rezim eskalace
davky se doporucuje pfi preruseni |écby po dobu 1 nebo vice dni béhem prvnich 14 dni lécby, vice nez 7 po sobé jdoucich dni v obdobi mezi 15. - 28. dnem |écby nebo vice nez

14 po sobé jdoucich dni po 28. dni [é¢by. U pacientl s RS ve véku nad 55 let a u pacientt s UC ve véku nad 65 let je tfeba, obzvlasté pii dlouhodobé 1€Ebé, postupovat s opatrnosti.

Pri lehké nebo stfedné tézké chronické poruse funkce jater (tfida A nebo B podle Childa-Pugha) se doporucuje 7denni eskalace davky a poté 0,92 mg jednou za dva dny. Vice
informaci viz Souhrn Udaja o pripravku. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Stavimunodeficience. Infarkt myokardu, nestabilni
angina pectoris, mozkova pfihoda, tranzitorni ischemicka ataka, dekompenzované srde¢ni selhani vyzadujici hospitalizaci nebo srdecni selhani tridy I11/IV klasifikované podle NYHA
v poslednich 6 mésicich. Atrioventrikularni blokada (AV) 2. stupné typu Il nebo AV blokada 3. stupné nebo syndromem chorého sinu, nebo pacienti s témito stavy vanamnéze,
pokud nemaiji funkéni kardiostimulator. Zavazné aktivni infekce, aktivni chronické infekce, napr. hepatitida a tuberkuldza. Aktivni malignity. Tézka porucha funkce jater (tfida C
podle Childa-Pugha). Téhotenstvi a nepouzivani U¢inné antikoncepce zenami ve fertilnim véku. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti: Pfed zahajenim |é¢by ozanimodem ma
byt u viech pacientt provedeno vysetfeni EKG. Zahajeni |éEby mlze mit za nasledek pfechodné snizeni srdecni frekvence. BEhem |é¢by se ma pravidelné monitorovat krevni tlak.
Pred zahajenim lé¢by maji byt k dispozici hodnoty aminotransferaz a bilirubinu ziskané v poslednich 6 mésicich. Pfi nepfitomnosti klinickych pfiznaka maji byt hladiny jaternich
aminotransferaz a bilirubinu v prabéhu Ié¢by monitorovany. Ozanimod ma imunosupresivni t¢inek, ktery pacienty predisponuje k riziku infekce, véetné oportunnich infekci,

a muze zvysit riziko rozvoje malignit, véetné malignit postihujicich kdzi. Pacienti nesmi podstupovat soubéznou fototerapii UV-B zafenim nebo fotochemoterapii PUVA (psoralen
+UVA svétlo). Pfed zahajenim Iécby ozanimodem maji byt k dispozici vysledky kompletniho krevniho obrazu, véetné poctu lymfocytd, ziskané v poslednich 6 mésicich nebo

po ukonéeni predchozi terapie RS nebo UC. LékaFi maji bedlivé sledovat klinické priznaky nebo nalezy magnetické rezonance, které mohou naznacovat progresivni multifokalni
leukoencefalopatii. Pacienti s diabetem mellitem, uveitidou nebo s onemocnénim sitnice vanamnéze by méli podstoupit oftalmologické vysetreni pred zahajenim lécby.
Ozanimod se ma pouzivat s opatrnosti u pacientt se zavaznymi respiraénimi onemocnénimi, plicni fibrézou a chronickou obstrukéni plicni nemoci. V kontrolovanych klinickych
hodnocenich RS s ozanimodem byl hlasen jeden pfipad syndromu posteriorni reverzibilni encefalopatie (PRES) u pacienta se syndromem Guillaina-Barrého. Interakce s jinymi
lécivymi pripravky: Pii soubézném pouziti ozanimodu se silnymi inhibitory CYP2C8 (napf. gemfibrozilem, klopidogrelem) nebo s beta-blokatory ¢i blokatory kalciového kanalu

se doporucuje postupovat s opatrnosti. Soubézné podani induktorti CYP2C8 (napf. rifampicinu) nebo inhibitord MAO (napf. selegilin, fenelzin) s ozanimodem se nedoporucuje.

V prabéhu lé¢by ozanimodem a az 3 mésice po |éEbé muze byt ockovani méné ucinné. Pouziti Zivych oslabenych vakcin mize predstavovat riziko infekci, proto se nema provadét

v pribéhu Ié¢by ozanimodem a jesté 3 mésice po 1éCbé. Lécba antineoplastiky, imunomodulatory nebo nekortikoidnimi imunosupresivy nema probihat soubézné s podavanim
ozanimodu pro riziko aditivniho G&inku na imunitni systém. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi béhem Iééby a po dobu 3 mésicli po jejim pFeruseni pouzivat
ucinnou antikoncepci. Specificka opatreni jsou zahrnuta v Iékafském kontrolnim seznamu. Tato opatfeni musi byt provedena pred pfedepsanim ozanimodu pacientkam a musi
byt dodrzovana béhem Ié¢by. Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu. Z ddvodu moznych zavaznych nezadoucich uéinkd ozanimodu/metabolitd u kojenych déti nemaiji
Zeny lé¢ené ozanimodem kojit. Nezadouci tcinky: Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky v kontrolovanych obdobich klinickych studii RS a UC u dospélych jsou nazofaryngitida,
zvySena hladina alaninaminotransferazy (ALT) a zvySena hladina gamaglutamyltransferazy (GGT). Velmi ¢asto byla hlasena lymfopenie. V klinickych studiich RS vedlo k preruseni
|é€by nejcastéji zvyseni hodnot jaternich enzym(. Bezpecnostni profil byl u pacientl s RS a pacientt s UC podobny. Vice informaci viz Souhrn tdajti o pfipravku. Podminky
uchovavani: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Velikost baleni: Baleni pro zahajeni lé¢by: 7 tvrdych tobolek (4 x 0,23 mg, 3 x 0,46 mg), baleni pro udrzovaci |é€bu: 28 nebo 98 tvrdych
tobolek (0,92 mg) Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Dublin, Irsko Registraéni éislo: EU/1/20/1442/001-003 Datum revize textu: 03/2023

Pfed predepsanim se seznamte s iplnym souhrnem tudaju o pripravku (SPC). Vydej Ié€ivého pFipravku je vazan na lékafsky predpis. Lé€ivy pripravek je od 1.3.2023
hrazen z prostiedkti vefejného zdravotniho pojisténi v indikaci stfedné tézka ¢i tézka UC, doslo-li k selhani terapie, a v indikaci relabujici-remitentni RS s invaliditou

a pfitomnou vysokou aktivitou choroby. Podrobné informace o tomto Ié¢ivém pfipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro IéCivé pripravky (EMA)
http://fema.europa.eu nebo jsou dostupné u zastupce drzitele rozhodnuti o registraci v CR: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., Bud&jovicka 778/3, 140 00 Praha 4, www.bms.com/cz
*VSimnéte si prosim zmén v Souhrnu udajl o pripravku.
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