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Ponvory (ponesimod)
Harsa generalilejn Ponvory u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Ponvory u ghal xiex jintuza?
Ponvory huwa medicina ghall-kura ta’ adulti b’forom attivi tal-isklerozi multipla li jirkadu.

L-isklerozi multipla hija marda tal-mohh u tas-sinsla tad-dahar fejn I-infjammazzjoni tattakka |-kisja
protettiva (rita) madwar in-nervituri u taghmel hsara lin-nervituri nfushom.

Ponvory fih is-sustanza attiva ponesimod.
Kif jintuza Ponvory?

Ponvory jigi bhala pilloli. Ghall-ewwel gimaghtejn, il-pazjent jiehu I-pilloli darba kuljum bid-doza li
tizdied minn 2 mg sa 10 mg. Wara gimaghtejn il-pazjent jiehu doza wahda ta’ 20 mg darba kuljum.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Il-kura ghandha tinbeda taht is-supervizjonita’ tabib
b’esperjenza fil-kura tal-isklerozi multipla. Ghal iktar informazzjoni, inkluz dwar id-dozagg, ara I-fuljett
ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Ponvory?

Fl-isklerozi multipla, is-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) tattakka b’'mod zbaljat lir-rita
protettiva madwar in-nervituri u lin-nervituri nfushom fil-mohh u fis-sinsla tad-dahar.

Is-sustanza attiva f'Ponvory, il-ponesimod, timblokka li¢c-¢elloli T u lic-¢elloli B (zewg tipi ta’ ¢elloli
bojod tad-demm involuti fis-sistema immunitarja) fl-ghogiedi tal-limfa. Ponesimod jaghmel dan billi
jehel ma’ mira (ricettur), imsejha ricettur ta’ sphingosine 1-phosphate, fuq il-wic¢ ta¢-celloli T u ¢-
celloli B, li ¢-celloli jehtiegu biex jinhallu minn mal-ghogqiedi tal-limfa. Billi jimblokka dawn i¢-celloli fl-
ghogiedi tal-limfa, Ponvory ma jhallihomx jivvjaggaw lejn il-mohh u s-sinsla tad-dahar, u b’hekk
jillimita I-hsara li jikkawzaw f'‘pazjenti bl-isklerozi multipla.

X’inhuma I-benefic¢c¢ji ta” Ponvory li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni li fih hadu sehem 1 133 adult b’forom tal-isklerozi multipla li jirkadu wera li Ponvory
kien aktar effettiv minn medicina ohra kontra Il-isklerozi multipla, teriflunomide, biex inagqas I-ghadd
ta’ rikaduti (feggiet). Wara sentejn ta’ kura, I-ghadd medju ta’ rikaduti fis-sena f'pazjenti li kienu ged
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jiehdu Ponvory kien 0.2 meta mqgabbel ma’ 0.3 f’‘pazjenti li kienu ged jiehdu teriflunomide. L-ghadd
medju ta’ rikaduti f'sena tnaggas b’'madwar terz fil-pazjenti li kienu ged jiehdu Ponvory meta mqgabbel
ma’ pazjenti li kienu ged jiehdu teriflunomide.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Ponvory?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Ponvory (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma infezzjonijiet tal-imnieher u tal-grizmejn u zieda fil-livelli tal-enzimi tal-fwied. Ghal-lista shiha
tal-effetti sekondarji ta’ Ponvory, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ponvory ma ghandux jintuza minn pazjenti li ricentement esperjenzaw ¢erti problemi fil-qalb jew
puplesija u minn pazjenti bi problemi bir-ritmu tal-qalb, b’sistema immunitarja dghajfa hafna,
infezzjonijiet severi jew fit-tul, kancer, jew problemi moderati jew severi tal-fwied. Langas m’ghandu
jintuza waqt it-tgala jew minn nisa li jistghu jkollhom it-tfal u li mhumiex juzaw kontracettivi effettivi.
Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Ponvory gie awtorizzat fl-UE?

Studju ewlieni wera li Ponvory kien aktar effettiv minn teriflunomide fit-thaqqgis tan-numru ta’ rikaduti
f'pazjenti b’forom tal-isklerozi multipla li jirkadu. L-effetti sekondarjili jsehhu b’Ponvory huma simili
ghal dawk li dehru b’'medicini ohrajn fl-istess klassi u huma kkunsidrati maniggabbli.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Ponvory huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Ponvory?

Il-kumpanija li tgieghed Ponvory fis-suq ghandha tgassam materjal edukattiv ghall-professjonisti fil-
kura tas-sahha u ghall-pazjenti bl-informazzjoni dwar |-uzu tal-medicina, bhad-dozagg, il-monitoragg u
t-testijiet li ghandhom jitwettqu qabel il-kura. Il-kumpanija se tipprovdi wkoll informazzjoni dwar I-
evitar tat-tqala waqt li jkun ged jittiehed Ponvory.

Fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Ponvory.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Ponvory hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Ponvory huma evalwati bir-reqqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Ponvory

Aktar informazzjoni dwar Ponvory tinsab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ponvory
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