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Ponvory (ponesimood)
Ulevaade ravimist Ponvory ja ELis miitigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Ponvory ja milleks seda kasutatakse?

Ponvory on ravim, mida kasutatakse hulgiskleroosi relapseeruvate aktiivsete vormide raviks
taiskasvanutel.

Hulgiskleroos on peaaju- ja seljaajuhaigus, mille korral tekib narve imbritsevas kaitsekestas poletik,
mis kahjustab narve.

Ponvory sisaldab toimeainena ponesimoodi.

Kuidas Ponvoryt kasutatakse?

Ponvoryt turustatakse tablettidena. Esimesed kaks nadalat votab patsient tablette (iks kord 66paevas,
alustades annusest 2 mg ja suurendades seda annuseni 10 mg. Parast kaht nadalat votab patsient Ghe
tableti (20 mg) Uks kord 66paevas.

Ponvory on retseptiravim. Ravi tuleb alustada hulgiskleroosi ravis kogenud arsti jarelevalve all.
Lisateavet Ponvory kasutamise kohta saate pakendiinfolehelt v3i kilisige oma arstilt v3i apteekrilt.

Kuidas Ponvory toimib?

Hulgiskleroosi korral riindab immuunsiisteem (organismi looduslikud kaitsemehhanismid) ekslikult
peaaju- ja seljaajunarvide kaitseiUmbrist ning ka narve.

Ponvory toimeaine ponesimood blokeerib [imfisdlmedes olevad T- ja B-rakud (immuunsisteemis
osalevad kaht tllpi leukotsiitidid ehk vere valgelibled). Ponesimood toimib, seondudes T- ja B-rakkude
pinnal oleva sihtmérgi sfingosiin-1-fosfaadi retseptoriga, mida rakud vajavad limfisGlmedest
lahkumiseks. Blokeerides neid rakke limfisGlmedes, tokestab Ponvory nende liikkumise peaaju ja
seljaaju suunas, piirates seega nende tekitatavat kahjustust hulgiskleroosiga patsientidel.

Milles seisneb uuringute pohjal Ponvory kasulikkus?

Pohiuuringus, milles osales 1133 relapseeruva hulgiskleroosiga patsienti, tdendati, et Ponvory oli
relapside (dgenemiste) arvu vdhendamisel efektiivsem kui teine hulgiskleroosi ravim teriflunomiid.
Parast kaht raviaastat oli keskmine relapside arv aastas Ponvoryt kasutavatel patsientidel 0,2 ja
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teriflunomiidi kasutavatel patsientidel 0,3. Keskmine relapside arv aastas vahenes ligikaudu
kolmandiku vGrra Ponvoryt kasutavatel patsientidel vorreldes teriflunomiidi kasutavate patsientidega.

Mis riskid Ponvoryga kaasnevad?

Ponvory kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on nina-
neeluinfektsioonid ja maksaensiiimide sisalduse suurenemine. Ponvory kdrvalndhtude téielik loetelu
on pakendi infolehel.

Ponvoryt ei tohi kasutada patsiendid, kellel on hiljuti olnud teatud siidameprobleemid vdi insult, ning
patsiendid, kellel on siidame ritmihdired, oluliselt n6rgenenud immuunsiisteem, raske vdi pikaajaline
infektsioon, vahk voi rasked maksatalitlushdired. Ponvoryt ei tohi kasutada ka rasedad, imetavad ega
rasestumisvdimelised naised, kes ei kasuta efektiivseid rasestumisvastaseid vahendeid. Piirangute
taielik loetelu on pakendiinfolehel.

Miks Ponvory ELis heaks kiideti?

Pdhiuuring tdendas, et Ponvory oli relapseeruva hulgiskleroosiga patsientidel relapside arvu
vahendamisel efektiivsem kui teriflunomiid. Ponvoryga tédheldatud kdrvalnahud sarnanevad teiste sama
rithma ravimite kdorvalnahtudega ning neid peetakse hallatavaks.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Ponvory kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Ponvory ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Ponvory turustaja peab andma tervishoiutdttajatele ja patsientidele teabematerjalid, mis sisaldavad
teavet ravimi kasutamise kohta (nt annustamine, jdlgimine ja ravieelsed uuringud). Ettevdte annab ka
teabe raseduse valtimise kohta Ponvory kasutamise ajal.

Ponvory ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvéttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse Ponvory kasutamise kohta pidevat jérelevalvet. Ponvory
korvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Ponvory kohta

Lisateave Ponvory kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ponvory
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