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Ponvory (ponesimod)
Sammanfattning av Ponvory och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Ponvory och vad anviands det for?

Ponvory ar ett ldkemedel for att behandla vuxna med skovvis forldpande multipel skleros med aktiv
sjukdom.

Multipel skleros ar en hjarn- och ryggmargssjukdom som innebar att de skyddande héljen som omger
nervcellerna inflammeras, vilket leder till nervskador.

Ponvory innehaller den aktiva substansen ponesimod.

Hur anvands Ponvory?

Ponvory finns som tabletter. Under de forsta tvd veckorna tar patienten tabletter en gdng om dagen
och dosen hojs frdn 2 mgtill 10 mg. Efter tvd veckor tar patienten en 20 mg-tablett en gdng om
dagen.

Lakemedlet ar receptbelagt. Behandling ska sattas in under évervakning av en lakare med erfarenhet
av att behandla multipel skleros. Fér mer information, inbegripet om dosering, las i bipacksedeln eller
tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Ponvory?

Vid multipel skleros attackerar immunsystemet (kroppens forsvarssystem) felaktigt de skyddande
héljen som omger nervcellerna och dven sjdlva nervcellerna i hjarnan och ryggmargen.

Den aktiva substansen i Ponvory, ponesimod, blockerar T-celler och B-celler (tva typer av vita
blodkroppar som ing%r i immunsystemet) inuti lymfkdértlarna. Ponesimod gér detta genom att binda till
ett mal (en receptor) som kallas sfingosin-1-fosfatreceptorn pa ytan av T-celler och B-celler, som
cellerna behéver for att kunna lamna lymfkértlarna. Genom att blockera dessa celler i lymfkdrtlarna
hindrar Ponvory cellerna fran att na fram till hjarnan och ryggméargen, och begrénsar saledes den
skada som de orsakar hos patienter med multipel skleros.
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Vilka fordelar med Ponvory har visats i studierna?

En huvudstudie pa 1 133 vuxna med skovvis forlépande multipel skleros visade att Ponvory var
effektivare an ett annat Idkemedel mot multipel skleros, teriflunomid, nar det gallde att minska antalet
skov (attacker). Efter tva ars behandling var det genomsnittliga antalet skov per ar hos patienter som
fick Ponvory 0,2, jamfort med 0,3 hos patienter som fick teriflunomid. Det genomsnittliga antalet skov
under ett &r minskade med omkring en tredjedel hos patienter som fick Ponvory, jamfért med
patienter som fick teriflunomid.

Vilka ar riskerna med Ponvory?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Ponvory (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvéandare)
ar infektioner i ndsa och hals samt forhéjda nivaer av leverenzymer. En fullstandig forteckning 6ver
biverkningar som rapporterats for Ponvory finns i bipacksedeln.

Ponvory far inte ges till patienter som nyligen har haft vissa hjartproblem eller stroke eller till patienter
som har problem med hjartrytm, allvarligt férsvagat immunsystem, svara eller I8ngvariga infektioner,
cancer eller mattliga eller svara leverproblem. Det far heller inte ges till gravida kvinnor eller till fertila
kvinnor som inte anvander tillforlitiga preventivmedel. En fullstandig forteckning éver restriktioner
finns i bipacksedeln.

Varfor ar Ponvory godkanti EU?

En huvudstudie har visat att Ponvory var effektivare an teriflunomid nar det gdllde att minska antalet
skov hos patienter med skovvis forlopande multipel skleros. Biverkningarna som orsakas av Ponvory
liknar dem som orsakas av andra lakemedel i samma klass och de anses vara hanterbara.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfoér att fordelarna med Ponvory ar stérre an
riskerna och att Ponvory kan godkdnnas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sidker och effektiv anvandning av Ponvory?

Féretaget som marknadsfér Ponvory maste tillhandahdlla vdrdpersonal och patienter
utbildningsmaterial med information om lakemedlets anvandning, sdsom dosering, 6vervakning och
tester som ska utféras fére behandling. Féretaget ska ocksa informera om att man ska undvika
graviditet under behandling med Ponvory.

Rekommendationer och férsiktighetsdtgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéndning av Ponvory har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Ponvory kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Ponvory utvdrderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Ponvory

Mer information om Ponvory finns pa& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ponvory
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