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Ponvory (ponezimod)
A Ponvory-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyoégyszer a Ponvory és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6?

A Ponvory a szklerdzis multiplex relapszald aktiv formaiban szenvedd felnétt betegek kezelésére
alkalmazott gydgyszer.

A szklerdzis multiplex az agy és a gerincvel6 megbetegedése, amelyre az jellemzs, hogy az idegeket
korilvev6 védbburkot gyulladas tdmadja meg és az idegeket is karositja.

A Ponvory hatéanyagként ponezimodot tartalmaz.
Hogyan kell alkalmazni a Ponvory-t?

A Ponvory tabletta formajaban kaphatoé. Az elsé két hétben a beteg naponta egyszer szed tablettdkat
2 mg-rél 10 mg-ra emelked6 dbzisban. A két hét elteltével a betegnek naponta egyszer egy 20 mg-os
tablettat kell bevennie.

A gydgyszer csak receptre kaphatd. A kezelést a szklerdzis multiplex kezelésében tapasztalt orvos
feliigyelete mellett kell megkezdeni. Tovabbi informacidért, beleértve az adagolastis, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Ponvory?

Szklerdzis multiplex esetén az immunrendszer (a szervezet természetes védekezd rendszere)
rendellenes médon megtdmadja az idegeket és az 6ket korilvevo véddburkot az agyban és a
gerincvel6ben.

A Ponvory hatéanyaga, a ponezimod, gatolja a T- és B-sejteket (az immunrendszer fehérvérsejtjeinek
két tipusa) a nyirokcsomdkban. A ponezimod ezt Ugy éri el, hogy a T- és a B-sejtek felszinén
megtalalhaté szfingozin-1-foszfat-receptorhoz (célpont) kotddik, amelyre a sejteknek a nyirokcsomoék
elhagyasahoz szliikségiik van. Ezen sejtek gatlasaval a nyirokcsomokban a Ponvory megakadalyozza,
hogy azok az agyba és a gerincvelGbe jussanak, ezaltal mérsékli a szklerdzis multiplexben szenved6
betegeknél az altaluk okozott kdrosodast.
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Milyen eldnyei voltak a Ponvory alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy, 1133, a szklerdzis multiplex relapszalé formaiban szenvedd felnétt bevonasaval végzett f6
vizsgalat azt mutatta, hogy a Ponvory a relapszusok (fellangolasok) szamanak csokkentésében
hatékonyabb volt, mint a szklerdzis multiplex egy masik gydégyszere, a teriflunomid. Két év kezelést
kovetben a relapszusok évenkénti atlagos szdma a Ponvory-val kezelt betegeknél 0,2, mig a
teriflunomidot kapd betegeknél 0,3 volt. A Ponvory-val kezelt betegeknél az egy év alatt bekovetkezd
relapszusok atlagos szama korilbellil egyharmadaval csokkent a teriflunomiddal kezelt betegekhez
képest.

Milyen kockazatokkal jar a Ponvory alkalmazasa?

A Ponvory leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg k6zll tobb mint 1-nél jelentkezhet) az orr és a torok
gyulladasa, valamint a megemelkedett majenzimszint. A Ponvory alkalmazaséaval kapcsolatban
jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

A Ponvory nem alkalmazhatd olyan betegeknél, akiknél nemrégiben bizonyos szivproblémak vagy
stroke fordult el6, illetve szivritmuszavarban, sulyos vagy hosszu tavu fert6zésben, daganatos
betegségben, k6zepesen sulyos vagy sulyos majproblémaban szenved6 vagy sulyos mértékben
legyengllt immunrendszer( betegeknél. A gydgyszer nem alkalmazhaté tovabba terhes vagy olyan
fogamzoképes kord n6knél, akik nem alkalmaznak hatékony fogamzasgatld modszert. A korlatozasok
teljes felsoroldsa a betegtajékoztatéban taldlhato.

Miért engedélyezték a Ponvory forgalomba hozatalat az EU-ban?

Egy f6 vizsgalat igazolta, hogy a Ponvory a teriflunomidnal hatékonyabban csékkentette a relapszusok
szamat a szklerdzis multiplex relapszaldé formaiban szenvedd betegeknél. A Ponvory esetében
tapasztalt mellékhatdsok hasonléak az ugyanebbe az osztalyba tartozé gydgyszerekéhez, és
kezelhetének tekinthetdk.

Az Eurdpai Gyogyszerligyntkség megallapitotta, hogy a Ponvory alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazdasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Ponvory biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Ponvory-t forgalmazé vallalatnak a gydgyszer alkalmazasaval, igy az adagolassal, a megfigyeléssel
és a kezelés el6tt elvégzendé vizsgalatokkal kapcsolatos informacidokat tartalmazé oktatéanyagot kell
az egészségligyi szakemberek és a betegek rendelkezésére bocsatania. A vallalat a Ponvory szedése
alatt a terhesség elkeriilésére vonatkozdan is tajékoztatdst fog nyujtani.

A Ponvory biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kévetend6 ajanlasok és ovintézkedések szintén feltlintetésre keriltek az alkalmazasi
eléirasban és a betegtdjékoztatéban.

A Ponvory alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Ponvory alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazdas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

Ponvory (ponezimod)
EMA/204689/2021 2/3



A Ponvory-val kapcsolatos egyéb informacio

A Ponvory-val kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ponvory
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ponvory
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