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Ponvory (ponesimod)
Przeglad wiedzy na temat leku Ponvory i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Ponvoryi w jakim celu sie go stosuje

Ponvory jest lekiem stosowanym w leczeniu os6b dorostych z nawracajagcymi postaciami stwardnienia
rozsianego.

Stwardnienie rozsiane jest chorobg mézgu i rdzenia kregowego, w ktorej stan zapalny atakuje ostonke
ochronng wokét komoérek nerwowych i je uszkadza.

Substancja czynng zawartg w leku Ponvory jest ponesimod.

Jak stosowac lek Ponvory

Lek Ponvory jest dostepny w postaci tabletek. Przez pierwsze dwa tygodnie pacjent przyjmuje tabletki
raz na dobe, przy czym dawke zwieksza sie od 2 mg do 10 mg. Po dwoch tygodniach pacjent
przyjmuje pojedynczg tabletke 20 mg raz na dobe.

Lek wydawany na recepte. Leczenie odbywa sie pod nadzorem lekarza majacego doswiadczenie w
leczeniu stwardnienia rozsianego. Wiecej informacji, w tym o sposobie stosowania, znajduje sie w
ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Ponvory

W przebiegu stwardnienia rozsianego uktad odpornosciowy (naturalny uktad obronny organizmu)
atakuje i niszczy ochronng ostonke otaczajaca nerwy oraz same nerwy w moézgu i rdzeniu kregowym.

Substancja czynna leku Ponvory, ponesimod, blokuje limfocyty T i B (dwa rodzaje krwinek biatych
wystepujacych w uktadzie odpornosciowym) w weztach chtonnych. Ponesimod dokonuje tego, wigzac
sie z celem (receptorem) okreslanym jako receptor sfingozyno-1-fosforanu na powierzchni limfocytow
T i B, ktérych komoérki muszg opusci¢ wezty chtonne. Blokujac te komérki w weztach chtonnych, lek
Ponvory zapobiega ich przemieszczaniu sie do mézgu i rdzenia kregowego, co ogranicza uszkadzanie
ich u pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym.
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Korzysci ze stosowania leku Ponvory wykazane w badaniach

Badanie gtéwne z udziatem 1133 0s6b dorostych z nawracajacymi postaciami stwardnienia rozsianego
wykazato, ze lek Ponvory jest skuteczniejszy od innego leku stosowanego w stwardnieniu rozsianym -
teriflunomidu, w zmniejszaniu liczby rzutéw (zaostrzen). Po dwéch latach leczenia w grupie pacjentéw
przyjmujacych lek Ponvory srednia liczba nawrotéw w ciggu roku wynosita 0,2, natomiast w grupie
pacjentéw przyjmujacych teriflunomid byto to 0,3. U pacjentéow przyjmujgcych lek Ponvory $rednia
liczba nawrotéw w ciggu roku zmniejszyta sie o okoto jedng trzecig w pordéwnaniu z pacjentami
przyjmujgcymi teriflunomid.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Ponvory

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Ponvory (mogace wystgpi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to zapalenie nosa i gardfa oraz podwyzszone stezenie enzyméw
watrobowych. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Ponvory znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Ponvory nie wolno stosowac u pacjentéw, u ktérych niedawno wystapity niektére choroby serca
lub udar, ani u pacjentéw z zaburzeniami rytmu serca, powaznie ostabionym ukfadem
odpornosciowym, ciezkimi lub przewlektymi zakazeniami, nowotworami lub zaburzeniami czynnosci
watroby o umiarkowanym lub ciezkim przebiegu. Ponadto leku nie wolno stosowac u kobiet w cigzy
oraz u kobiet mogacych zajs¢ w cigze i niestosujacych skutecznej antykoncepcji. Petny wykaz
ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ponvory w UE

W badaniach wykazano, ze lek Ponvory byt skuteczniejszy niz teriflunomid pod wzgledem zmniejszenia
liczby rzutéw u pacjentdw z nawrotowymi postaciami stwardnienia rozsianego. Dziatania niepozgdane
wystepujace podczas stosowania leku Ponvory sg zblizone do dziatan obserwowanych w przypadku
lekéw z tej samej klasy i uznaje sie je za mozliwe do opanowania.

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Ponvory przewyzszaijg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Ponvory

Firma wprowadzajaca lek Ponvory do obrotu musi rozpowszechnia¢ materiaty edukacyjne dla personelu
medycznego i pacjentdw, zawierajgce informacje na temat stosowania leku, takie jak dawkowanie,
monitorowanie i badania, ktére nalezy przeprowadzi¢ przed leczeniem. Firma przekaze takze
informacje dotyczace unikania cigqzy podczas stosowania leku Ponvory.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ponvory w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane na temat stosowania leku Ponvory sa stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Ponvory sg starannie oceniane i podejmowane sg
wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Ponvory

Dalsze informacje na temat leku Ponvory znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ponvory.
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