EDUKACNI MATERIALY

Ponvory®v(ponesimodum)

Kontrolni seznam
pro predepisujici lékare

DUlezité body, které je potfeba mit na paméti
pred zahajenim, béhem a po ukonceni lecby

Tento pripravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Zddame
zdravotnickeé pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezreni na nezadouci uc¢inky. Dalsi informace jsou uvedeny v ¢asti
o hlaseninezddoucich Gc¢inkd.

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutec¢nosti zavazné pro zdravi léCenych
osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv.

Podrobnosti o hldseni najdete na: http://www.sukI.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani je Statni Ustav
pro kontrolu léciv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.
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Uvod ke kontrolnimu seznamu
pro predepisujici lékare:

spojenych s pfipravkem Ponvory a o ¢innostech potfebnych k minimalizaci téchto rizik (jak jsou definovany v Planu
minimalizace rizik pfipravku Ponvory).

Tento dokument neobsahuje viechny informace tykajici se profilu nezddoucich ucinkl pfipravku Ponvory ani relevantni
informace k jeho predepisovani. Tyto dllezité informace pro pfedepisujici l1ékafe je proto nutno Cist ve spojeni
se souhrnem Udajl o pfipravku (SmPC). Aktudiné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu pro
kontrolu lé¢iv v sekci Databéaze 1ékl na adrese http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php

Jako soucast planu minimalizace rizik byla rovnéz pfipravena pfiru¢ka pro pacienta/osetfovatele a téhotenska pacientska
karta pro pacientky specificky se tykajici téhotenstvi, které je potfeba znat pfi diskuzi s pacientem.

Terapeutické indikace:

Ptipravek Ponvory je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientl s relabujicimi formami roztrousené sklerdzy (RRS) s aktivnim
onemocnénim definovanym klinickymi nebo zobrazovacimi metodami.

Dalsi informace:

http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php
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Ponvory® (ponesimodum)

Kontrolni seznam pro predepisujici lekare

Tyto dulezité informace jsou uréeny k tomu, aby usnadnily [é¢bu pacientl 1é¢enych pripravkem
Ponvory. Jsou zahrnuty dilezité body, které je potfeba mit na paméti pred [écbou, béhem [é¢by a po ni.

Identifikace pacienta: [Jméno, den narozeni, ID pacienta]

Udaje o predepisujicim lékaFi/osetfujicim zdravotnickém pracovnikovi
[Jmeéno; podpis; datum]

Pfed zahajenim lécby
Pfipravek Ponvory je kontraindikovan u pacientti, ktefi:

« jsou hypersenzitivni nalécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku
« majiimunodeficitni stav

« béhem poslednich 6 mésicd prodélali infarkt myokardu, nestabilni anginu pectoris, cévni mozkovou pfihodu,
transitorni ischemickou ataku (TIA), dekompenzované srdecni selhani vyzadujici hospitalizaci nebo srde¢ni selhani
tridy Il nebo IV podle klasifikace New York Heart Association (NYHA)

« maji atrioventrikuldrni blokddu druhého stupné typu Mobitz Il, atrioventrikuldrni (AV) blokadu tfetiho stupné nebo
sick-sinus syndrom, pokud pacient nema funkéni kardiostimulator

« majizavazné aktivniinfekce, aktivni chronické infekce.

« majiaktivni malignity.

» majistredné zavaznou nebo zdvaznou poruchu funkce jater (Child-Pugh tfida B, respektive C).
« otéhotniauzen ve fertilnim véku, které nepouzivaji i¢innou antikoncepci

Povinné pozadavky pred zahajenim lécby:

I:I Provedte elektrokardiografické vysetreni (EKG) za Ucelem zjisténi preexistujicich srde¢nich abnormalit

« U pacientd s urcitymi jiz existujicimi stavy se doporucuje sledovani po podani prvni davky (viz ¢ast
,Sledovanipo prvnidavce®)

I:I U nésledujicich pacientt je pfed zahajenim l1é¢by ponesimodem nutna konzultace s kardiologem s cilem urcit
celkovy pomér ptinos a rizik a nejvhodnéj$i monitorovaci strategii:

- Verze:1.0
4 Schvaleno SUKL: 06/2022



» pacienti se vyznamnym prodlouzenim intervalu QT (QTc > 500 msec) nebo pacienti, ktefi jsou jiz |éCeni
[éCivymi pripravky prodluzujicimi interval QT se znamymi arytmogennimi ucinky (riziko torsades
de pointes)

« pacienti s flutterem/fibrilaci sini nebo arytmiemi lé¢enymi antiarytmiky tfidy la (napf. chinidin,
prokainamid) nebo tridy Il (napf.amiodaron, sotalol)

« pacienti s nestabilni ischemickou chorobou srde¢ni, dekompenzovanym srde¢nim selhanim, ke kterému
doslo vice nez 6 mésicl pred zahdjenim [écby, s anamnézou zdastavy srdce, cerebrovaskularnim
onemocnénim (transitorniischemicka ataka (TIA), mozkova mrtvice, ke které doslo vice nez 6 mésicl pred
zahdjenim |éCby) a s nekontrolovanou hypertenzi

» protoze vyznamna bradykardie mUze byt u téchto pacientl Spatné tolerovana, [é¢ba se nedoporucuje

« pacienti s AV blokadou druhého stupné typu Mobitz Il nebo s AV blokddou vyssiho stupné, sick-sinus
syndromem nebo se sinoatridlni blokddou vanamnéze

» pacientisrecidivujici synkopou nebo symptomatickou bradykardii vanamnéze

e pacienti uzivajici soucasné lécivé pripravky, které snizuji srdecni frekvenci (napf. betablokatory,
nedihydropyridinové blokatory vapnikového kanalu [diltiazem a verapamil] a dalsi [éCivé pripravky, které
mohou snizovat srde¢ni frekvenci, jako je digoxin); zvazte pripadny prechod na lécivé pripravky, které
srdecni frekvenci nesnizuji. Soucasné pouzivani téchto léc¢ivych pripravkd béhem zahajovaci |écby
pfipravkem Ponvory mdze byt spojeno s tézkou bradykardii a srde¢niblokadou

Kardiologicka konzultace se u tohoto pacienta se nevyzaduje

Zkontrolujte neddvné vysledky (ziskané béhem 6 mésict pred zahajenim [é¢by nebo po vysazeni predchozi
terapie roztrousené sklerézy (RS)) Uplného krevniho obrazu s diferencialnim rozpoc¢tem (véetné absolutniho
poctulymfocytd)

Zkontrolujte nedavné vysledky (ziskaného béhem 6 mésicl pred zahajenim [écby) jaternich testl
(aminotransferdzy a hladiny bilirubinu)

OO O O

Pred zahajenim lécby nechte vysetfit ocni pozadi, véetné makuly. Lécba pripravkem Ponvory se u pacient(
s makularnim edémem nema zahajovat, dokud edém nevymizi

« Pacienti s uveitidou nebo s diabetem mellitus v anamnéze maji pred zahajenim a béhem |éCby pripravkem
Ponvory pravidelné podstupovat vySetieni o¢niho pozadi, véetné makuly.

[l

Pfed zahdjenim léCby u zen ve fertilnim véku potvrdte negativni vysledek téhotenského testu nebo
skutenost, Ze se u pacientky téhotensky test nevyzaduje

[l

Zeny ve fertilnim véku poucte o mozném zévazném riziku pro plod a o potfebé ¢inné antikoncepce béhem
|[éCby pripravkem Ponvory

U pacientl bez lékafsky potvrzené anamnézy planych nestovic nebo bez doloZeného uplného ockovani proti
viru varicella zoster (VZV) provedte test na protildtky proti VZV

« Pokud bude negativni, doporuCuje se nejméné 4 tydny pred zahajenim [éCby pfipravkem Ponvory
ockovani proti VZV, aby bylo dosazeno pIlného tcinku o¢kovani

[l

U pacient( s tézkou aktivniinfekci se musilécba pFipravkem Ponvory odlozit do vyléceniinfekce

[l

Zkontrolujte soucasnou nebo predchozi medikaci. Pokud pacienti uzivaji antineoplastické, imunosupresivni
nebo imunomodulacni terapie, pfipadné maji uzivani téchto 1é¢ivych pripravk( v anamnéze, zvazte pred
zahajenim [éCby mozné nezamyslené aditivni u€inky na imunitni systém

Zjistéte, zda pacienti neuzivaji 1&Civé pripravky, které by mohly zpomalovat srdecni frekvenci (HR) nebo
atrioventrikuldrni (AV) vedeni
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Zahajeni lécby
(vcetné kritérii pro opétovné nasazeni lécby)
Zvysovani davky pfi zahajovani lécby

Lécbu zahajujte 14dennim titra¢nim zahajovacim balenim. Lé¢bu zacnéte 1. den jednou 2mg tabletou peroralné jednou
denné a ddle postupujte podle 14denniho titracniho schématu uvedeného v ndsledujicim diagramu:

Titrace davky

[ taizden 4

1.den 2.den 3.den 4.den b5.den 6.den 7.den

O O O O O O O

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

8.az 14. den » Udrzovaci davka

8.den 9.den 10.den 1l.den 12.den 13.den 14.den (po dokoncené titraci)

O O O O O O O

6mg 7mg 8mg 9mg 10mg 10 mg 10 mg 20 mg peroralné
jednou denné

O Jedna tableta peroralné jednou denné

» Po dokonceni titrace davky je doporucovand udrzovaci davka pripravku Ponvory jedna 20mg tableta uzivana
peroralné jednou denné.

Opétovné zahajeni Iécby pripravkem Ponvory
po preruseni Iécby béhem titrace davky nebo obdobi udrzovaci lécby
- pokud se vynechajiméné nez 4 po sobé jdoucidavky, Iécbu obnovte pomoci prvnivynechané davky

« pokud se vynechaji 4 nebo vice po sobé jdoucich davek, Ié¢bu znovu zacnéte 1. dnem titrac¢niho rezimu (2 mg) (nové
zahajovaci baleni)

o Pokud se béhem titracniho obdobi nebo obdobi udrzovaci [é¢by vynechaji 4 nebo vice po sobé jdoucich davek
pripravku Ponvory, doporucuje se stejné sledovani po prvni davce, jako pfi zahajenilécby

Sledovani po prvni davce

Sledovani po prvni davce se doporucuje u pacientl s uréitymi stavajicimi onemocnénimisrdce:
» sinusova bradykardie (srdecnifrekvence < 55 tep(l za minutu),

« AV blokada prvniho nebo druhého stupné (typu Mobitz I) nebo

« infarkt myokardu vanamnéze nebo srdecniselhanivice nez 6 mésicll pred zahajenim lécby
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Pokud je sledovani po prvni davce u pacienti se stavajicimi onemocnénimi srdce potfebné, postupujte podle krokd
popsanych dale:

Pokud je potrebné sledovani po prvni davce, sledujte po dobu nejméné 4 hodin

Pacienty sledujte s ohledem na zndmky a pfiznaky bradykardie 4 hodiny po prvni davce, puls a krevni tlak
sledujte nejméné jednou za hodinu

Na konci 4hodinového sledovani provedte pacientlim EKG vysSetieni

I:I Je 4 hodiny po davce pacientova
SF < 45 tepl za minutu?

Sledovani prodluzte do vymizeni

|:| Je 4 hodiny po davce pacientova SF
nalezu (i pti nepfitomnosti priznak()

Ano

I:I Vykazuje 4 hodiny po davce pacientovo EKG novy
nastup AV blokady 2. nebo vyssiho stupné?

Ne

Objevila se u pacienta po podani davky
symptomaticka bradykardie, bradyarytmie
nebo pfiznaky souvisejici s vedenim vzruchu? Ne

[l

Sledovani po prvni davce

je dokonceno

Vykazuje 4 hodiny po davce pacientovo EKG
QTc > te500 msec?

[l

Ano

Zacnéte s prislusSnymi opatfenimi
a zahajte kontinualni monitorovani
EKG a v monitorovani pokracujte
do vymizeni ptiznakd

Je potrebna farmakologicka lé¢ba? Ne

Ano
Ve sledovani pokraéujte pfes noc a 4hodinove EKG, elektrokardiogram; SF, srdecni frekvence;
sledovani zopakujte po druhé davce QTc, interval QT upraveny na tepovou frekvenci.

I:I Pacient nema zadna uvedenad stdvajici onemocnéni srdce, a proto se sledovani po prvni ddvce nevyzaduje

V prubéhu lécby

Pocty lymfocytt v periferni krvi

Pfipravek Ponvory snizuje pocty lymfocytl v periferni krvi. U vSech pacientll se pfed zahajenim |écby maji
zkontrolovat vysledky Uplného krevniho obrazu (CBC) s po¢tem lymfocytd (viz bod ,,Pfed zahajenim [écby*).
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|:| Bé&hem Ié¢by pripravkem Ponvory pravidelné vysetfujte CBC

« Pokud jsou potvrzené absolutni pocty lymfocytd < 0,2 x 10°/1, maji vést k pferuseni podavani piipravku
Ponvory, dokud jejich hladiny nedosahnou > 0,8 x 10%/1, kdy Ize o op&tovném zahdjeni lé&by piipravkem
Ponvory uvazovat

we

Zhodnoceni souvisejici s imunosupresivnim uc¢inkem

Pripravek Ponvory ma imunosupresivni Ucinky, které pacienty predisponuji k infekcim, v€etné oportunnich infekci,
jez mohou byt smrtelné, a mohou zvysovat riziko rozvoje malignit, zejména koznich.

Pacienty peclivé sledujte, zvIasté ty se soubéznymi stavy nebo znamymi rizikovymi faktory, jako je pfedchozi
I:I imunosupresivni [é¢ba. Preruseni 1é¢by u pacientd se zvysenym rizikem infekci nebo malignit se mé zvazovat
individualné

Prizavazné infekci zvazte prerusenilécby

Antineoplastické, imunomodula¢ni nebo imunosupresivni terapie se maji kvdli riziku aditivnich ucinkd

kortikosteroidy prijimat po peclivém uvazeni a pfi prevadéni z nich je nutno vzit v potaz biologicky polo¢as
amechanismus Ucinku lécivych pfipravkd s dlouhodobymi i¢inky naimunitu

I:I na imunitni systém poddavat opatrné. Ze stejného dlvodu je tfeba rozhodnuti o dlouhodobé soubézné 1é¢hé
I:I Doporucuje se opatrnost ohledné koznich malignit:
« Pacienty varujte pfed nechranénou expozici UV zareni a slune¢nimu svétlu

e Zajistéte, aby pacienti nebyli soucasné léCeni fototerapii ultrafialovym zafenim B (UVB) ani
fotochemoterapii pomocipsoralenu a ultrafialového zareni A (PUVA).

« Pacienti se stavajicimi koznimi poruchami a pacienti s novymi nebo ménicimi se koznimi lézemi maji byt
poslani k dermatologovi, aby stanovil pfislusné sledovani

D Doporucuje se opatrnost ohledné zndmek a priznakt infekce. Pacienty poucte, aby béhem 1é¢by pripravkem
Ponvory aaz1tyden po jeho posledni davce predepisujicimu lékari ihned hlasili znamky a priznaky infekci

« U pacientd l1é¢enych jinymi modulatory receptoru sfingosin-1-fosfatu (S1P) byly hldseny pfipady smrtelné
kryptokokové meningitidy (CM) a diseminovanych kryptokokovych infekci

o Prfipodezienina CMIécbu pfipravkem Ponvory preruste, dokud se kryptokokova infekce nevylouci
o Pokudse CM diagnostikuje, zahajte prislusnou [é¢bu

« U pacientt 1é¢enych jinymi modulatory receptoru S1P a jinymi terapiemi roztrousené sklerozy byly hlaseny
pripady progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML), coz je oportunni virova infekce mozku
zpUsobend polyomavirem Johna Cunninghama. Lékafi maji vénovat pozornost klinickym znadmkam
a priznakdm nebo nalezim magnetické rezonance (MRI) naznacujicim PML

o Pripodezrenina PML [éCbu pripravkem Ponvory preruste, dokud se PML nevylouci

o Pokudse PML potvrdi, [é¢bu pFipravkem Ponvory vysadte

I:I Pouzivani zivych atenuovanych vakcin mize pfindset riziko infekce a neni doporuc¢ovdno béhem lécby
pfipravkem Ponvory aaz 1tyden po jejim ukonceni

« Pokud je pouziti zivych atenuovanych vakcin béhem lécby pripravkem Ponvory potfebné, 1éCbu je tfeba
prerusit 1tyden pfed ana 4 tydny po pldnovaném ockovani
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Oc¢ni vysetieni

I:I Pred zahajenim [é¢by provedte vysetfeni ocniho pozadi, véetné makuly a kdykoli béhem [éCby pFipravkem
Ponvory, pokud pacient hldsi jakékoliv zmény vidéni

I:I Pacienty poucte, aby hlasili zmény vidéni

|:| VySetrete pacienty, ktefi maji vizualni pfiznaky makularniho edému
« Pokud se makuldrniedém potvrdi, [é¢bu ptipravkem Ponvory vysadte

« Poté, co se makularni edém upravi, zvazte pred opétovnym zahajenim IéCby potencialni pfinosy a rizika
|éCby pripravkem Ponvory

I:I U pacientl s uveitidou nebo diabetem mellitus v anamenéze pravidelné vysetiujte o¢ni pozadi, véetné makuly

Zeny ve fertilnim véku

Pripravek Ponvory je kontraindikovan béhem téhotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji ic¢innou antikoncepci.

|:| V pribéhu lécby provadéjte ve vhodnych intervalech téhotenské testy

|:| Pred zahdjenim 1é¢by pripravkem Ponvory a v jejim pribéhu poucte Zeny ve fertilnim véku o mozném
zavaznémriziku pro plod a predejte jim téhotenskou pacientskou kartu

|:| Zeny v plodném véku poucte, aby béhem I1é¢by pripravkem Ponvory a nejméné 1 tyden po jejim skonéeni
pouzivaly u¢innou antikoncepci

|:| Zeny v plodném vé&ku poucte, aby lé¢bu pripravkem Ponvory vysadily nejméné 1 tyden pfed pokusem
ootéhotnéni

» Pacientce vysvétlete, Ze pokud se lé¢ba pfipravkem Ponvory ukonci z dlivodu téhotenstvi nebo pokusu
o otéhotnéni, mlze se aktivita nemoci vratit

Pokud Zena béhem lécby otéhotni, [é¢bu prFipravkem Ponvory ihned vysadte. Poucte pacientku ohledné rizika
I:I Skodlivych ucinkl na plod souvisejiciho s l1é¢bou pfipravkem Ponvory a zajistéte, Ze se budou provadét
pozorovaci vysetreni

[l

Zeny lé¢ené pripravkem Ponvory poucte, Ze by nemély kojit

Pokud b&hem lécby pripravkem Ponvory dojde k otéhotnéni, at jiZ je [é¢ba spojena s nezaddouci pfihodou
Cinikoli, ohlaste to prosim na email farmakovigilance@its.jnj.com

[l

« Firma Janssen pripravila program Pregnancy Outcomes Enhanced Monitoring (POEM) urcCeny
ke shromazdovani informaci o téhotenstvich u pacientek exponovanych pfipravku pfed otéhotnénim nebo
béhem téhotenstvia o vlivu na dité 12 mésict po porodu

« Vyzyvame lékare, aby téhotné pacientky zafazovali do programu POEM pomoci kontaktu
farmakovigilance@its.jnj.com, jak je uvedeno vyse

« Viceinformacinaleznete v Teéhotenské pacientské karté pro zeny ve fertilnim véku tykajici se téhotenstvi

|:| U této pacientky neni téhotensky test indikovany

|:| Poradenstvi ohledné opatreni v souvislosti s téhotenstvim se na tuto pacientku nevztahuji
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Zhodnoceni jaternich funkci

U pacientl uzivajicich pfipravek Ponvory mdze dojit ke zvySeni aminotransferaz a bilirubinu.

|:| Béhem léCby pripravkem Ponvory sledujte pacienty, u kterych se vyvinou pfiznaky ukazujici na dysfunkcijater
s ohledem na hepatotoxicitu

|:| Pokud se vyznamné poskozeni jater potvrdi (napf. alaninaminotransferdza [ALT] pfesahne 3x horni limit
normalu [ULN] a celkovy bilirubin pfesahne 2 x ULN), [é¢bu vysadte

Zhodnoceni respiracnich funkci

Pripravek Ponvory mize vyvolat pokles plicnich funkci.

I:I Pokud je to klinicky indikovano, provadéjte béhem [éCby pfipravkem Ponvory spirometrické vySetreni

Zhodnoceni krevniho tlaku

I:I Beéhem Ié¢by pripravkem Ponvory se ma pravidelné sledovat krevni tlak.

Neurologické zhodnoceni

D U pacientl 1écenych pripravkem Ponvory byly hlaseny zachvaty kreci. Lékafi maji riziko sledovat zejména
u pacientli s osobnianamnézou zachvatt kiec¢inebo s epilepsii v rodinné anamnéze

I:I U pacientd lé¢enych moduldtorem receptoru SIP byly hldseny vzacné pripady posteriorniho reverzibilniho
encefalopatického syndromu (PRES)

« Pokud se u pacientl [é¢enych pripravkem Ponvory vyvinou neocekdvané neurologické nebo psychiatrické
zndmky nebo pfiznaky, projevy naznacujici zvySeni nitrolebniho tlaku nebo zrychlené zhorseni
neurologického stavu, bezodkladné naplanujte kompletnifyzikdlni a neurologické vysetrenia zvazte NMR

« Pripodezrenina PRES [é¢bu pFipravkem Ponvory vysadte

« Priznaky PRES jsou obvykle reverzibilni, ale mohou se rozvinout do ischemické mrtvice nebo krvaceni
do mozku. Opozdéna diagndza a lé¢ba mohou vést k trvalym neurologickym nasledkdm

Dalsi informace

Véem pacientim poskytnéte priru¢ku pro pacienta/opatrovnika

Pacientkdm poskytnéte pacientskou kartu tykajici se specificky t&hotenstvi, pokud je to vhodné

Poznamky
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