PONVORY Y(ponesimod)

GHIDUL PACIENTULUI/INGRIJITORULUI

Aspecte importante de retinut in legatura cu tratamentul
cu Ponvory (ponesimod)

¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Si dumneavoastra puteti ajuta
prin raportarea oricaror reactii adverse suspectate. Pentru informatii suplimentare, consultati
sectiunea referitoare la modul de raportare a reactiilor adverse.

Versiune aprobatd de ANMDMR in decembrie 2022



Introducere

° Acest ghid contine informatii importante despre schema de tratament cu
Ponvory (ponesimod), reactiile adverse si riscurile identificate si potentiale
legate de acesta, inclusiv recomandari referitoare la sarcina.

o Cititi cu atentie acest ghid si prospectul medicamentului Ponvory inainte de
a Incepe tratamentul. Pastrati acest ghid impreuna cu prospectul, deoarece
puteti avea nevoie sa 1l consultati in timpul tratamentului.

Ponvory nu trebuie utilizat in timpul sarcinii sau daca sunteti o femeie care
ar putea ramane gravida si nu utilizati metode contraceptive eficace. Daca
sunteti o femeie cu potential fertil, vi se va inmana si un card de reamintire
pentru pacienta, specific in caz de sarcina, in vederea obtinerii de informatii
suplimentare; va rugam sa cititi acest card deoarece contine informatii
importante.




Ce este Ponvory, pentru ce se utilizeaza si
cum actioneaza?

Ce este Ponvory?

Ponvory contine o substantd activd numita ponesimod. Acesta apartine unei clase de
medicamente denumite modulatori ai receptorilor de sfingozina 1-fosfat (S1P).

Pentru ce se utilizeaza Ponvory?

Ponvory este utilizat in tratamentul pacientilor adulti cu forme recidivante de scleroza multipla
(SMR) cu boala activa.

Ce este scleroza multipla?

Scleroza multipla (SM) este o afectiune autoimund cu evolutie indelungata care afecteaza
nervii din creier si maduva spinarii, care impreuna sunt cunoscuti sub denumirea de sistem
nervos central.

° n mod normal, fibrele nervoase de la nivelul sistemului nervos central sunt acoperite
cu un strat protector numit teaca de mielina

° n SM, sistemul imunitar propriu atacd in mod gresit teaca de mielin3, proces care
cauzeaza inflamatie si leziuni. Aceasta afectare a tecii de mielind face ca nervii sa nu
mai functioneze corect, avand ca rezultat simptomele variate pe care le intalnim in SM

Forma recidivanta a SM este un tip de SM in cadrul careia au loc atacuri repetate (cunoscute
sub numele de recaderi) asupra tecii de mieling, ceea ce face ca simptomatologia sa revina.
Simptomele pot dispdrea complet dupa un episod de recadere, dar anumite simptome se pot
mentine in contextul leziunilor permanente de la nivelul sistemului nervos central.

Cum actioneaza Ponvory?

Ponvory reduce numarul de limfocite circulante, acestea fiind celule albe din sange implicate
in sistemul imunitar. Acest lucru este realizat prin mentinerea lor in organele limfoide
(ganglioni limfatici). Aceasta inseamna ca exista mai putine limfocite disponibile care sa atace
teaca de mielind din jurul nervilor din creier si maduva spindrii. Reducerea distrugerii nervilor
la pacientii cu SM reduce numarul de atacuri (recaderi) si incetineste progresia bolii.



Initierea tratamentului cu Ponvory

Monitorizarea cardiaca
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Tnainte de a fncepe tratamentul, medicul dumneavoastra vi va
verifica inima efectuand o electrocardiograma (EKG). Va face
acest lucru pentru a determina dacd aveti vreo afectiune
cardiacid preexistentd. in cazul anumitor afectiuni cardiace,
medicul dumneavoastra va va supraveghea timp de cel putin 4
ore dupa prima doza de Ponvory

Trebuie sa 1l informati imediat pe medicul dumneavoastra de
aparitia oricaror semne sau simptome de scddere a frecventei
cardiace/ritmului cardiac (cum ar fi ameteli, vertij, greatd sau
palpitatii) dupa prima doza de Ponvory.

Vaccinari

Medicul dumneavoastra va verifica daca sunteti protejat
impotriva varicelei. Dacd nu sunteti, poate fi necesar sa va
vaccinati impotriva varicelei cu cel putin 4 sdptdmani inainte de
a incepe tratamentul cu Ponvory.

Analize de sange

Tnainte de a incepe tratamentul, veti face analize de sange
pentru evaluarea numarului de celule sangvine si a functiei
hepatice, dacad acestea nu au fost evaluate recent (in ultimele
6 luni)

Vederea

Tnainte de a incepe tratamentul, medicul dumneavoastra v va
verifica vederea si va examina partea din spate a ochiului
(examenul fundului de ochi)

Convulsii/Epilepsie

fnainte de a incepe tratamentul, trebuie s3 il informati pe
medicul dumneavoastra daca ati avut vreodata convulsii sau
daca in familia dumneavoastra exista persoane cu epilepsie



Initierea tratamentului cu Ponvory

Initierea tratamentului

Tratamentul cu Ponvory va incepe cu un pachet pentru initierea tratamentului de 14
zile. Trebuie sa respectati schema de titrare a dozei cu duratd de 14 zile asa cum este
ea prezentata mai jos si in cadrul pachetului pentru initierea tratamentului cu durata

de 14 zile:

Titrarea
[ Zieel7 4

Zival Ziua2 Ziva3 Ziva4 Ziua5 Ziua6 Ziua7

O O0OO0OO0OO0OO00O0

2mg 2mg 3mg 3mg 4mgdmg 5mg

Zilele8-14 2 Doza de intretinere_
) ) ) ) : ) ) (dupa finalizarea titrarii)
Ziva 8 Ziua9 Ziua 10 Ziua11Ziuva 12Ziua 13Ziua 14

O O0OO0OO0OO0OO0O

6mg 7mg 8mg 9mg 10mg 10mg 10mg 20 mg zilnic pe cale orala

O Un comprimat o data pe zi, pe cale orala



Pe durata tratamentului cu Ponvory
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Intreruperea tratamentului

o Trebuie sa il informati pe medicului dumneavoastra daca omiteti 4
sau mai multe zile consecutive de administrare a Ponvory. Nu
trebuie sa reincepeti tratamentul cu Ponvory farda a discuta in
prealabil cu medicul dumneavoastrd, deoarece va trebui sa
reincepeti tratamentul cu un nou pachet de initiere a tratamentului
si medicul dumneavoastra ar putea avea nevoie sa va faca un alt
EKG

Tensiunea arteriala

o Tensiunea arteriala trebuie monitorizata periodic n timpul
tratamentului cu Ponvory

Infectii

o Trebuie sa 1l informati imediat pe medicul dumneavoastra in cazul
aparitiei oricaror semne si simptome de infectie (de exemplu, febra,
simptome asemadndatoare gripei) pe durata tratamentului cu Ponvory
si timp de pana la 1 sdptdmanad dupa incetarea tratamentului cu
Ponvory

Simptome oculare

oTrebuie sa 1l informati imediat pe medicul dumneavoastra in cazul
aparitiei oricaror semne si simptome de afectare a vederii pe durata
tratamentului cu Ponvory si timp de pana la 1 saptamana dupa incetarea
tratamentului cu Ponvory

Afectare hepatica

e Trebuie sd il informati imediat pe medicul dumneavoastrd in cazul
aparitiei oricaror semne sau simptome de disfunctie hepatica (de
exemplu, greata, varsaturi, dureri de stomac, oboseald, pierderea
poftei de mancare, ingalbenirea pielii sau a albului ochilor sau urina
inchisa la culoare) pe durata tratamentului cu Ponvory



Pe durata tratamentului cu Ponvory

Probleme respiratorii

o Trebuie sa 1l informati imediat pe medicul dumneavoastra in cazul
oricaror semne sau simptome sugestive pentru probleme respiratorii
nou aparute sau in curs de agravare (de exemplu, dispnee) pe durata
tratamentului cu Ponvory

Cancer de piele

La pacientii tratati cu Ponvory a fost raportata aparitia de cancere
cutanate

o Trebuie sa il informati imediat pe medicul dumneavoastra in cazul aparitiei
oricaror noduli cutanati (de exemplu, noduli cu aspect lucios, perlat), pete

‘l‘( sau rani deschise care nu se vindeca in intervalul de timp obisnuit (timp de
- v saptamani). Alte simptome ale cancerului de piele pot include cresteri sau
P\ A modificari anormale ale tesutului cutanat (de exemplu, alunite

)"\ neobisnuite), cu modificarea in timp a culorii, formei sau dimensiunilor

o Trebuie sd limitati expunerea la lumina soarelui si la lumina ultravioleta (UV),
de exemplu, purtand imbracaminte de protectie si aplicand cu regularitate
crema de protectie solard cu un factor ridicat de protectie (SPF).

Modificari neurologice

* Trebuie sa il informati imediat pe medicul dumneavoastra in cazul aparitiei
oricaror semne sau simptome de afectare neurologica (de exemplu, durere
de cap severa brusc instalatd, stare de confuzie brusc aparuta, pierderea
brusca a vederii sau alte modificari vizuale sau convulsii) pe durata
tratamentului cu Ponvory




Femeile cu potential fertil

e Nu utilizati Ponvory in timpul sarcinii, in timpul aldptarii sau daca sunteti o
femeie care ar putea ramane insdrcinata si nu utilizati metode contraceptive
eficace

e Inainte de a incepe tratamentul cu Ponvory:

e  Medicul dumneavoastra va va explica riscul de aparitie a efectelor nocive
asupra fatului daca ramaneti insarcinata pe durata tratamentului, atat
inainte de a incepe tratamentul cu Ponvory, cat si dupa aceea, periodic

e Trebuie sa aveti un test de sarcina negativ confirmat de medicul
dumneavoastra

e Trebuie sa utilizati metode contraceptive eficace pe durata tratamentului si
timp de cel putin 1 sdaptamana dupa oprirea tratamentului cu Ponvory.
Discutati cu medicul dumneavoastra despre metodele contraceptive eficace

e Daca opriti tratamentul cu Ponvory datorita aparitiei unei sarcini sau datorita
faptului ca ncercati sa ramaneti Insdrcinatd, simptomele de SM pot reveni.
Acest lucru va va fi explicat de catre medicul dumneavoastra

e Trebuie il informati imediat pe medicul dumneavoastra daca ramaneti
insarcinata in timp ce luati Ponvory si pana la 1 saptamana dupa oprirea
tratamentului

e  Trebuie sa opriti imediat tratamentul cu Ponvory daca ramaneti insarcinata

e Consultati cardul de reamitire pentru pacienta specific in caz de sarcina, in
vederea obtinerii de informatii suplimentare si sfaturi legate de contraceptie,
sarcina si alaptare



Raportarea reactiilor adverse

Ponvory este un medicament nou si profilul de siguranta al acestuia este monitorizat
indeaproape.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse care nu sunt enumerate in prospectul
informativ care insoteste acest medicament. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare catre:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +40 213 163 497

tel: +4021 3171102

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si cdtre reprezentanta locald a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Johnson&Johnson Romania SRL

Str. Tipografilor nr. 11-15, Cladirea S-Park

Corpul B3, Etaj 3, Camera 1, Corpul B4, Etaj 3 si Corp LB, Etaj 3
Sector 1

013714 Bucuresti, Romania

Telefon: +40 21 207 1800

Fax: +40 21 207 1811

e-mail: safetyjc-romania@its.jnj.com
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