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Ponvory (Ponesimod)
Ubersicht Giber Ponvory und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Ponvory und wofiir wird es angewendet?

Ponvory ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Erwachsenen mit schubférmig verlaufenden aktiven
Formen von Multipler Sklerose.

Multiple Sklerose ist eine Erkrankung des Gehirns und des Rickenmarks, bei der Entziindungen die
Schutzhille um die Nerven angreifen und sie dadurch schadigen.

Ponvory enthédlt den Wirkstoff Ponesimod.

Wie wird Ponvory angewendet?

Ponvory ist als Tabletten erhaltlich. In den ersten zwei Wochen nimmt der Patient die Tabletten einmal
taglich ein, wobei die Dosis von 2 mg auf 10 mg erhéht wird. Nach zwei Wochen nimmt der Patient
eine einzelne 20 mg-Tablette einmal taglich ein.

Das Arzneimittel ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich. Die Behandlung sollte unter der Aufsicht
eines Arztes begonnen werden, der Uber Erfahrung in der Behandlung der Multiplen Sklerose verfugt.
Weitere Informationen, einschlieBlich zur Dosierung, entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Ponvory?

Bei Multipler Sklerose greift das Immunsystem (die kérpereigene Abwehr) falschlicherweise die
schiitzende Hille um die Nerven sowie die Nerven selbst in Gehirn und Rickenmark an.

Der Wirkstoff in Ponvory, Ponesimod, blockiert T- und B-Zellen (zwei Arten weiBer Blutkérperchen, die
zum Immunsystem gehdéren) in den Lymphknoten. Ponesimod tut dies, indem es an ein Ziel
(Rezeptor), den sogenannten Sphingosin-1-Phosphat-Rezeptor, auf der Oberflache von T-Zellen und B-
Zellen bindet, den die Zellen benétigen, um die Lymphknoten zu verlassen. Durch das Blockieren
dieser Zellen in den Lymphknoten verhindert Ponvory, dass sie zum Gehirn und Riickenmark wandern,
und begrenzt so die Schaden, die sie bei Patienten mit Multipler Sklerose verursachen.
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Welchen Nutzen hat Ponvory in den Studien gezeigt?

Eine Hauptstudie, an der 1 133 Erwachsene mit schubférmig verlaufender Multipler Sklerose
teilnahmen, zeigte, dass Ponvory bei der Reduzierung der Zahl der Schiibe wirksamer war als ein
anderes Arzneimittel gegen Multiple Sklerose, Teriflunomid. Nach zweijahriger Behandlung betrug die
durchschnittliche Zahl der Schiibe pro Jahr bei Patienten unter Ponvory 0,2 verglichen mit 0,3 bei
Patienten, die Teriflunomid einnahmen. Die durchschnittliche Zahl der Schiibe innerhalb eines Jahres
wurde bei Patienten, die Ponvory einnahmen, im Vergleich zu Patienten, die Teriflunomid einnahmen,
um etwa ein Drittel reduziert.

Welche Risiken sind mit Ponvory verbunden?

Sehr haufige Nebenwirkungen von Ponvory (die mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen kénnen) sind
Entziindungen der Nase und des Rachens sowie erhéhte Leberenzymwerte. Die vollstandige Auflistung
der im Zusammenhang mit Ponvory berichteten Nebenwirkungen ist der Packungsbeilage zu
entnehmen.

Ponvory darf bei Patienten, die kirzlich bestimmte Herzprobleme oder einen Schlaganfall hatten, oder
bei Patienten mit Herzrhythmusstdérungen, einem stark geschwachtem Immunsystem, schweren oder
chronischen Infektionen, Krebs oder mittelschweren bis schweren Leberproblemen nicht angewendet
werden. Es darf auch nicht bei Schwangeren oder Frauen angewendet werden, die schwanger werden
kdédnnen und kein zuverlassiges Verhitungsmittel verwenden. Die vollstandige Auflistung der
Einschrankungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Warum wurde Ponvory in der EU zugelassen?

Eine Hauptstudie hat gezeigt, dass Ponvory die Zahl der Schiibe bei Patienten mit schubférmig
verlaufender Multipler Sklerose wirksamer reduziert als Teriflunomid. Die im Zusammenhang mit
Ponvory beobachteten Nebenwirkungen sind jenen dhnlich, die bei anderen Arzneimitteln derselben
Klasse beobachtet werden, und werden als beherrschbar angesehen.

Die Europdische Arzneimittel-Agentur gelangte daher zu dem Schluss, dass der Nutzen von Ponvory
gegenlber den Risiken Uberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.

Welche MaBnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Ponvory ergriffen?

Das Unternehmen, das Ponvory in Verkehr bringt, muss Angehérigen der Heilberufe und Patienten
Schulungsmaterialien mit Informationen tiber das Arzneimittel, wie Dosierung sowie Uberwachung und
Tests vor der Behandlung, zur Verfigung stellen. Das Unternehmen wird ferner Informationen dariber
bereitstellen, wie eine Schwangerschaft wahrend der Einnahme von Ponvory vermieden werden kann.

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Ponvory, die
von Angehdrigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden auch in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Ponvory kontinuierlich Gberwacht.
Gemeldete Nebenwirkungen von Ponvory werden sorgféltig ausgewertet und alle notwendigen
MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.
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Weitere Informationen liber Ponvory

Weitere Informationen zu Ponvory finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ponvory
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