BROSCHYR TILL VARDPERSONAL

<«  ZEPOSIA

ozanimod

For behandling av vuxna patienter med
mattlig till svar aktiv ulceroés kolit (UC)

Inled behandling av
patienten i tva steg

O,

Undersdékningar infor behandling

®

Behandlingsstart

Indikation

ZEPOSIA® ar indicerat for behandling av vuxna patienter
med mattlig till svar aktiv ulcerds kolit (UC) som haft otillrackligt
svar pa, inte langre svarar p3, eller varit intoleranta mot antingen

konventionell behandling eller ett biologiskt [akemedel.



V¥ Detta lakemedel ar féoremal for utokad évervakning.

Zeposia® (ozanimod), Rx (F), selektivt immunsuppressivt medel, LO4AA3S8.
Begransningar: Subventioneras endast for behandling av vuxna patienter
med mattlig till svar aktiv ulcerés kolit som haft otillrackligt svar p3, inte
langre svarar pa, eller varit intoleranta mot antingen konventionell behand-
ling eller ett biologiskt lakemedel dar tofacitinib inte ar lampligt. Indikation:
Zeposia® ar indicerat for behandling av vuxna patienter med mattlig till svar
aktiv ulceroés kolit (UC) som haft otillrackligt svar p3, inte langre svarar pa,
eller varit intoleranta mot antingen konventionell behandling eller ett bio-
logiskt lakemedel. Kontraindikationer: Patienter som under de senaste sex
manaderna haft hjartinfarkt, instabil angina, stroke, TIA, icke kompenserad
hjartsvikt som kravt sjukhusinlaggning, eller hjartsvikt av klass I11/IV. Patient-
er med anamnes pa eller forekomst av AV-block av andra graden eller AV-
block av tredje graden eller sjuk sinusknuta, savida patienten inte har en fun-
gerande pacemaker. Svara aktiva infektioner, aktiva kroniska infektioner sa-
som hepatit och tuberkulos. Aktiva maligniteter. Svart nedsatt leverfunktion.
Zeposia® ar kontraindicerat under graviditet och till fertila kvinnor som inte
anvander en effektiv preventivmetod. Fertila kvinnor maste anvanda en ef-
fektiv preventivmetod under behandlingen och under 3 manader efter av-
slutad behandling. Varningar och forsiktighet: Fére behandlingsstart med
Zeposia® ska EKG tas pa alla patienter, for att bedéma om hjartabnormiteter
foreligger. Hos patienter med vissa underliggande tillstand rekommenderas
overvakning vid forsta dosen. Forhojda aminotransferasvarden kan forekom-
ma hos patienter som far Zeposia®. Zeposia® orsakar en genomsnittlig mins-
kning av antalet perifera lymfocyter i blodet till 45% av utgangsvardet, pa
grund av det reversibla upptaget av lymfocyter i lymfvavnad. Zeposia® kan
darfor oka mottagligheten for infektioner, inklusive opportunistiska infektio-
ner och maligniteter. Anvandning av levande, foérsvagade vacciner bér und-
vikas under och upp till 3 manader efter behandling. Det rekommenderas
att patienter med diabetes mellitus, uveit eller anamnes pa retinal sjukdom
genomgar en 6égonundersdkning innan behandlingen pabdrjas. Interak-
tioner: Samtidig administrering av monoaminoxidashammare (MAQO) eller
CYP2C8-inducerare (rifampicin) och Zeposia® rekommenderas inte. Forsik-
tighet ska iakttas vid samtidig anvandning av Zeposia® och starka CYP2C8-
hammare (t.ex. gemfibrozil, klopidogrel). Férpackningar: 0,23 mg; 0,46 mg;
0,92 mg harda kapslar. Varje hard kapsel innehaller ozanimodhydroklorid
motsvarande 0,23 mg, 0,46 mg eller 0,92 mg ozanimod. Ovrig information:
For pris och ytterligare information, se www.fass.se. Texten ar baserad pa
produktresumé 24 mars 2023.

Bristol Myers Squibb AB, tel. 08- 704 71 00



Fore behandlingsstart

Den har guiden kan anvandas som ett stéd vid
behandlingsstart och 6vervakning av vuxna patienter
med mattlig till svar aktiv UC som ska behandlas med

ZEPOSIA.

Alla patienter som ska behandlas med ZEPOSIA maste
undersokas en gang innan behandlingen inleds.

De flesta patienter underséks bara en gang

Utvalda patienter kan behéva kompletterande

undersokningar for att sdkerstalla att behandlingen
inleds pa ett sakert satt.




STEG 1: undersokningar
infor behandling

Undersoékning infor forsta ZEPOSIA-dosen

Alla patienter

‘ Ta blodprover
Inséattning

_w_ Ta EKG av ZEPOSIA
for de flesta

patienter
. Utvardera aktuell och tidigare med-
. icinering

Se detaljer pa sidan 5.

v Kompletterande undersékning fér utvalda patienter

Utvalda patienter

/ Patienter utan immunitet mot VZV:
Kontrollera antikroppsstatus fér VZV

@ Patienter med diabetes mellitus, uveit, Insattning
anamnes pa nathinnesjukdom eller synliga av ZEPOSIA
tecken pa makulaédem: for utvalda
Gor en oftalmologisk bedémning patienter

® Kvinnor i fertil alder:
Ett negativt resultat fran graviditetstest
maste bekraftas

Se detaljer pa sidan 8.

EKG - elektrokardiogram; VZV - varicella-zostervirus



For alla patienter

Undersékning infor forsta ZEPOSIA-dosen

Ta blodprover

Fullstandigt blodstatus, inklusive lymfocytantal
(taget inom de senaste 6 manaderna eller efter
avslutad féregdende UC-behandling)®

Transaminaser- och bilirubinvarden (tagna inom
de senaste 6 manaderna)

Ta EKG

for att undersoka om det finns befintliga hjart-
abnormiteter som kan krava 6vervakning under
den forsta dosen

for att bedéma om en kardiolog boér radfragas

for att beddéma om ZEPOSIA ar kontraindicerat

Utvardera aktuell och tidigare
‘ medicinering?

2Betablockerare, kalciumkanalblockerare (t.ex. diltiazem och verapamil) och potenta
CYP2C8-hammare (t.ex. gemfibrozil och klopidogrel) ska anvandas med forsiktighet.
Samtidig behandling med potenta CYP2C8-inducerare (t.ex. rifampicin), MAO-ham-
mare (t.ex. selegilin och/eller fenelzin), levande férsvagade vacciner, antineoplastiska,
immunmodulerande eller icke-kortikosteroida immunsuppressiva lakemedel rekom-
menderas inte.

CYP2C8 = cytokrom P4502C8; MAO = monoaminoxidas.



Bedémning av EKG-resultat och eventuell
hjartsjukdomshistoria

EKG-undersékning av nya patienter?

( 1

Normalt EKG Nagot av foljande: Nagot av foljande: Kontraindicerade
/ inga befintliga @ Vilopuls <55 slag @ Specifika befintliga hjartproblem
retledningshinder per minut hjartproblem
i hjartat® © Andra gradens AV- © Vissa lakemedel Se detaljer pa sidan Ti.
block (Mobitz typ 1)
® Anamnes pa Se detaljer pa sidan 7.

hjartinfarkt eller
hjartsvikt (> 6
manader sedan).

Patienten kan bérja
med ZEPOSIA under
overvakning av forsta

Behandling
Radfraga en med ZEPOSIA &r
kardiolog inte lamplig for
patienten

Patienten kan bérja

med ZEPOSIA®
dosen

Se detaljer pa sidan 7.

2Alla steg beslutas inte utifran EKG-resultat.

®Normalt/ej anmarkningsvart EKG-inget behov av patientévervakning vid férsta
dosen eller samrad med kardiolog.

cForutsatt att dvriga krav for att behandlingen ska kunna pabdrjas ar uppfyllda.

AV=atrioventrikular



Andra overvaganden

Endast for patienter med hjartproblem

Patienter som ska dévervakas i samband med férsta dosen

For patienter med en vilopuls pa <55 slag per minut, andra
gradens AV-block (Mobitz typ I) eller anamnes pa hjartinfarkt
eller hjartsvikt, rekormnmenderas 6 timmars 6évervakning efter
den forsta dosen med avseende pa tecken pa symtomatisk
bradykardi:

— Patientens puls och blodtryck ska 6vervakas varje timme
under denna 6-timmarsperiod

— Det rekommenderas att ett EKG tas fore och efter 6-timmars-
perioden

Samrad med kardiolog

En kardiolog ska radfragas innan behandling med ZEPOSIA

pabdrjas hos foljande patienter for att faststalla om ZEPOSIA

kan sattas in pa ett sakert satt och for att faststalla den lamp-

ligaste dvervakningsstrategin:

— Befintlig, signifikant férlangning av QT-intervall (QTc
overstiger 500 ms) eller andra risker for QT-forlangning

— Tidigare odiagnostiserad hjartinfarkt

- Anamnes pa hjartstillestand, cerebrovaskular sjukdom,
okontrollerad hypertoni eller svar obehandlad sémnapné,
anamnes pa recidiverande synkope eller symtomatisk
bradykardi

— Patienter som far andra ldkemedel an betablockerare och
kalciumkanalblockerare (t.ex. diltiazem och verapamil) som
kan forstarka bradykardi

- ZEPOSIA har inte studerats hos patienter som far antiaryt-
mika klass IA (t.ex. kinidin och disopyramid) eller klass Il
(t.ex. amiodaron och sotalol), som har forknippats med fall
av torsades de pointes hos patienter med bradykardi



For utvalda patienter

Kompletterande engangsundersékningar

Patienter utan immunitet mot VZV:
Kontrollera antikroppsstatus fér VZV

Vaccinera mot VZV minst en manad fore forsta
dosen om patienten inte ar immun

O Patienter med diabetes mellitus, uveit,
anamnes pa nathinnesjukdom eller synliga
tecken pa makulaédem:
Gor en oftalmologisk bedémning

Patienter med anamnes pa diabetes mellitus har
en 6kad risk for makuladdem

Om undersokningsresultaten tyder pd makuladdem
ska ZEPOSIA inte ordineras

Kvinnor i fertil alder:
Ett negativt resultat fran graviditetstest

maste bekréiftas



STEG 2: Behandlingsstart

ZEPOSIA doseringsschema*
Tillganglig i blisterférpackningar fér dosupptrappning i 7 dagar

P B8 _ 1B L

DAG DAG DAG DAG DAG DAG DAG DAG 8 OCH
1 2 3 4 5 6 7 DAREFTER
0,23 mg 0,46 mg 0,92 mg
en gang dagligen en gang dagligen en gang dagligen

ZEPOSIA kan tas med eller utan mat

Aterinsatt ZEPOSIA enligt dosupptrappningen om behandlingen
avbryts under

— 1dag eller mer under de forsta 14 behandlingsdagarna

— mer an 7 dagar i foljd mellan dag 15 och dag 28 i behandlingen
— mer an 14 dagar i foljd efter dag 28 i behandlingen

Om behandlingsavbrottet ar kortare an ovan kan behandlingen
fortsatta som planerat

Upptrappning av ZEPOSIA-dosen syftar till att minska risken fér
en tillfallig minskning av hjartfrekvensen

| UC-studien minskade hjartfrekvensen 4 timmar efter att den forsta
dosen av ZEPOSIA pa 0,23 mg gavs. Den storsta genomsnittliga
minskningen sags efter 5 timmar och efter 6 timmar atergick den till
utgangsvardet

Fortsatt dosupptrappning gav ingen kliniskt relevant minskning

av hjartfrekvensen

Hjartfrekvensen var tillbaka vid utgadngsvardet vid fortsatt administrering
av ZEPOSIA efter dosupptrappningen. Man sadg den storsta genom-
snittliga minskningen fran utgangsvardet for hjartfrekvens i sittande/
liggande vid timme 5 p& dag 1, 0,7 slag per minut i de kliniska UC-
studierna och atergick mot utgangsvardet vid timme 6.

*Patienter med mild eller mattlig kroniskt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass
A eller B) rekommenderas att slutféra den 7 dagar langa dosupptrappningen och
sedan ta 0,92 mg en gang varannan dag.

| o



10 |

Overvakning av
behandlingen

Rekommenderad 6vervakning under behandling
med ZEPOSIA

Alla patienter

Levertransaminas- och bilirubinnivaer bor 6vervakas?
' *vid manad 1, 3, 6, 9 och 12 under behandlingen
 darefter regelbundet

Fullstandig blodstatus samt infektioner
* rekommenderas regelbundet under behandlingen®

©) Blodtryck
* bor matas regelbundet under behandlingen

‘. Andringar i medicinering

* Var uppmarksam pa forandringar i patientens medicinering

v Kompletterande undersékning for utvalda patienter

Utvalda patienter

@ Patienter med diabetes mellitus, uveit, anamnes pa nit-
hinnesjukdom eller synliga tecken pa makulaédem
« Oftalmologisk bedémning fére behandlingsstart

preventivmetod under behandlingen med ZEPOSIA och i minst

@ Informera fertila kvinnor om att de skall anvanda effektiv
3 manader efter avslutad behandling.

2Mer frekvent 6vervakning ska inledas om patientens levertransaminaser éverstiger 5 ganger
ULN. Om levertransaminaser 6ver 5 ganger ULN bekraftas, ska behandlingen med ZEPOSIA
avbrytas och inte aterupptas forran levertransaminasvardena har normaliserats.

bBehandlingen ska avbrytas om ett absolut lymfocytantal <0,2 x 109/L bekraftas. Behandlingen
kan aterupptas nar nivan nar 0,5 x 109/L.



Kontraindikationer

Vissa patienter bor inte behandlas med ZEPOSIA

Patienter som ar dverkansliga mot den aktiva substansen
eller mot ett eller flera av de hjalpamnen som anges i
produktresumeén for ZEPOSIA, avsnitt 6.1.

Patienter med immunbristtillstadnd

Patienter som under de senaste 6 manaderna har haft:

— hjartinfarkt

— instabil angina

— stroke

— transitorisk ischemisk attack

— icke kompenserad hjartsvikt som kravt sjukhusinlaggning
eller hjartsvikt av klass I1l/IV enligt NYHA

Patienter med anamnes pa eller forekomst av andra gradens
AV-block typ I, tredje gradens AV-block eller sjuk sinusknuta,
savida patienten inte har en fungerande pacemaker

Patienter med:

—svara aktiva infektioner

- aktiva kroniska infektioner, sdsom hepatit och tuberkulos
— aktiva maligniteter

- svart nedsatt leverfunktion

Patienter som ar gravida och fertila kvinnor som inte
anvander ett effektivt preventivmedel

NYHA-New York Heart Association



<« ZEPOSIA

ozanimod

Scanna QR-koderna nedan:

For att lasa denna
broschyr digitalt

For att lasa ZEPOSIA®
produktresumé pa FASS.se

V¥ ZEPOSIA ar foremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Vardpersonal uppmanas att rapportera varje misstankt
biverkning, vanligen se produktresumén for information om hur man rapporterar biverkningar.

ZEPOSIA® (ozanimod) Produktresumé: FASS.se.

Bristol Myers Squibb’

Bristol Myers Squibb AB

Hemvarnsgatan 9 | 171 55 Solna | Tel: 08-704 71 00
NOV 2023 2084-SE-2300037




