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Ponvory (ponesimod)
Prehlad o lieku Ponvory a preco bol povoleny v EU

Co je liek Ponvory a na ¢o sa pouziva?

Ponvory je liek na lieCbu dospelych s relapsujucimi aktivnymi formami roztrisenej sklerdzy (sklerdzy
multiplex).

Skleréza multiplex je ochorenie mozgu a miechy, pri ktorom je vplyvom zapalu napadnuty ochranny
obal (posSva) obklopujuci nervy a poskodzuji sa samotné nervy.

Liek Ponvory obsahuje lieCivo ponesimod.

Ako sa liek Ponvory pouziva?

Liek Ponvory je dostupny vo forme tabliet. Poc¢as prvych dvoch tyzdriov pacient uziva tablety raz
denne, pricom sa davka zvysuje z2 mg na 10 mg. Po dvoch tyzdrioch pacient uziva jednu 20 mg
tabletu raz denne.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Lie¢ba sa ma zadat pod dohladom lekara, ktory ma
skusenosti s lie¢bou sklerézy multiplex. Viac informacii o lieku vratane informacii o ddvkovani si
precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Ponvory Gcinkuje?

Pri skleréze multiplex imunitny systém (prirodzend obrana organizmu) omylom napada a poskodzuje
ochranny obal okolo nervov a samotné nervy v mozgu a mieche.

LieCivo lieku Ponvory, ponesimod, blokuje T-bunky a B-bunky (dva druhy bielych krviniek, ktoré sa
podielaju na imunitnom systéme) v lymfatickych uzlinach. Ponesimod Gc¢inkuje tak, ze sa naviaze na
ciel (receptor) nazyvany receptor sfingozin-1-fosfatu na povrchu T-buniek a B-buniek, ktory bunky
potrebuju, aby sa dostali z lymfatickych uzlin. Zablokovanim tychto buniek v lymfatickych uzlinach liek
Ponvory braniich presunu do mozgu a miechy, ¢im sa obmedzi poskodenie, ktoré spésobuju

u pacientov so sklerézou multiplex.
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Aké prinosy lieku Ponvory boli preukazané v stadiach?

V hlavnej stadii, na ktorej sa zGcastnilo 1 133 dospelych s relapsujucimi formami sklerézy multiplex, sa
preukazalo, ze liek Ponvory je pri znizovani poctu relapsov (epizéd priznakov) Ucinnejsi ako iny liek na
sklerézu multiplex, teriflunomid. Po dvoch rokoch lie¢by bol priemerny pocet relapsov za rok u
pacientov uzivajucich liek Ponvory 0,2 v porovnanis 0,3 u pacientov uzivajucich teriflunomid.
Priemerny pocet relapsov za rok sa znizil asi o tretinu u pacientov uzivajucich liek Ponvory v porovnani
s pacientmi uzivajucimi teriflunomid.

Aké rizika sa spajajua s pouzivanim lieku Ponvory?

NajéastejSie vedlajsie Gc¢inky lieku Ponvory (ktoré mdzu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su infekcie
nosa a hrdla a zvysSené hladiny pecefiovych enzymov. Zoznam vSetkych vedlajsich ucinkov
pozorovanych pri pouzivani lieku Ponvory nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Ponvory sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori nedavno prekonali urcité problémy so srdcom alebo
mftvicu a u pacientov s problémami so srdcovym rytmom, so zavazne oslabenym imunitnym
systémom, so zavaznymi alebo dlhodobymi infekciami, rakovinou alebo stredne zavaznymi i
zavaznymi problémami s pecefiou. Nesmie sa pouzivat ani u tehotnych Zien ani u Zien, ktoré mozu
otehotniet a ktoré nepouzivaju spolahlivi antikoncepciu. Zoznam véetkych obmedzeni sa nachédza

v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Ponvory povoleny v EU?

V hlavnej studii sa preukazalo, ze liek Ponvory je pri znizovani poctu relapsov u pacientov

s relapsujucimi formami sklerézy multiplex ucinnejsi nez teriflunomid. Vedlajsie Gucinky pozorované

v pripade lieku Ponvory su podobné ako vedlajsSie uc¢inky pozorované v pripade liekov rovnakej triedy
a povazuju sa za kontrolovatelné.

Eurdpska agentlra pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Ponvory su vacsie ako rizika spojené
s jeho uzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Ponvory?

Spolo¢nost, ktora liek Ponvory uvadza na trh, musi pre zdravotnickych pracovnikov a pacientov
distribuovat vzdelavaci materidl obsahujici informacie o pouzivani lieku, napriklad o ddvkovani,
monitorovani a testoch, ktoré sa maju pred lie¢bou vykonat. Spoloénost tiez poskytne informéacie o
predchadzani gravidite pocas uzivania lieku Ponvory.

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Ponvory boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporutcania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o uzivani lieku Ponvory sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Ponvory sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Ponvory

Dalie informécie o lieku Ponvory sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ponvory

Ponvory (ponesimod)
EMA/204689/2021 strana 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ponvory

	Čo je liek Ponvory a na čo sa používa?
	Ako sa liek Ponvory používa?
	Akým spôsobom liek Ponvory účinkuje?
	Aké prínosy lieku Ponvory boli preukázané v štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Ponvory?
	Prečo bol liek Ponvory povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné užívanie lieku Ponvory?
	Ďalšie informácie o lieku Ponvory

