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Ponvory (ponezimodas)
Ponvory apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Ponvory ir kam jis vartojamas?

Ponvory - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys recidyvuojanciy aktyviy formy iSsétine
skleroze.

ISsétiné sklerozé yra galvos ir stuburo smegeny liga, kuria sergant dél uzdegimo suardomas apsauginis
nervy lasteliy dangalas ir pazeidziami patys nervai.

Ponvory sudétyje yra veikliosios medziagos ponezimodo.

Kaip vartoti Ponvory?

Ponvory tiekiamas tableciy forma. Pirmas dvi savaites pacientas geria tabletes kartg per para,
didindamas doze nuo 2 iki 10 mg. Po dviejy savaiciy pacientas gerig po vieng 20 mg tablete kartg per
paraq.

V.=

patirties turin¢iam gydytojui. Daugiau informacijos, jskaitant informacijg apie vaisto dozavima,
ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Ponvory?

SergantiSsétine skleroze, imuniné (organizmo natdralios apsaugos) sistema per klaidg ,atakuoja®
galvos ir stuburo smegeny nervus supantj apsauginj dangalg ir pacius nervus.

Veiklioji Ponvory medziaga ponezimodas slopina limfmazgiuose esancias T ir B Igsteles (dviejy rasiy
baltgsias kraujo Igsteles, dalyvaujancias imuninés sistemos veikloje). Toks ponezimodo poveikis
pasireiSkia jam jungiantis prie T ir B Igsteliy pavirSiuje esancio taikinio (receptoriaus), vadinamo
sfingozino-1 fosfato-receptoriumi, kurio Sioms Igsteléms reikia tam, kad jos galéty iSsiskirti is
limfmazgiy. Ponvory slopinant Sias limfmazgiuose esancias lasteles, jos negali nukeliauti | galvos ir
stuburo smegenis, ir taip sumazinama jy daroma zala iSsétine skleroze sergantiems pacientams.
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Kokia Ponvory nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus pagrindinj tyrimq, kuriame dalyvavo 1 133 recidyvuojanciy formy iSsétine skleroze sergantys
suaugusieji, nustatyta, kad Ponvory yra veiksmingesnis uz kitg vaistg nuo iSsétinés sklerozés
teriflunomida, siekiant sumazinti recidyvo epizody (patimejimy) skaiciy. Po dvejy gydymo mety,
nustatyta, kad Ponvory vartojusiems pacientams pasireiské vidutiniskai 0,2 recidyvo epizodo per
metus, o vartojusiems teriflunomida - 0,3 recidyvo epizodo per metus. Ponvory vartojusiems
pacientams per metus pasireisSké vidutiniSkai mazdaug tre¢daliu maziau recidyvo epizoduy, nei
vartojusiems teriflunomida.

Kokia rizika susijusi su Ponvory vartojimu?

Dazniausias Ponvory Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra nosies ir
gerklés infekcijos ir padidéjes kepeny fermenty kiekis. ISsamy visy Ponvory Salutinio poveikio reiskiniy
sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Ponvory negalima vartoti pacientams, kuriems neseniai pasireiSké tam tikri Sirdies veiklos sutrikimai
arba insultas, taip pat pacientams, kuriy sutrikes Sirdies ritmas, labai susilpnéjusi imuniné sistema,
kurie serga sunkiomis arba ilgalaikémis infekcijomis, véziu arba turi vidutinio sunkumo arba sunkiy
kepeny veiklos sutrikimy. Taip pat jo negalima vartoti nésc¢iosioms ir vaisingo amziaus moterims,
kurios nenaudoja veiksmingy kontracepcijos priemoniy. ISsamy visy apribojimy sgrasa rasite pakuotés
lapelyje.

Kodél Ponvory buvo registruotas ES?

Atlikus pagrindinj tyrima, nustatyta, kad Ponvory veiksmingiau uz teriflunomidg mazina recidyvo
epizody skaiciy sergant recidyvuojanciy formy iSsétine skleroze. Ponvory sukeliamas Salutinis poveikis
yra panasus | nustatytg vartojant kitus tos pacios klasés vaistus ir jj galima kontroliuoti.

Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Ponvory nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis
gali biti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Ponvory
vartojima?

Ponvory prekiaujanti bendroveé turi iSplatinti sveikatos priezitros specialistams ir pacientams skirtg
mokomaja medziagq, | kurig turi bati jtraukta informacija apie Sio vaisto vartojima, kaip antai jo
dozavima, paciento stebéjima ir tyrimus, kuriuos reikia atlikti priesS pradedant gydyma. Bendrové taip
pat pateiks informacijg apie tai, kad vartojant Ponvory reikia imtis atitinkamuy priemoniy ir stengtis
nepastoti.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Ponvory vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Ponvory vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Ponvory Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Ponvory

Daugiau informacijos apie Ponvory rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ponvory.
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