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PONVORY®(ponesimod)

LISTA DE 
COMPROBACIÓN 
DIRIGIDA A  
PROFESIONALES 
SANITARIOS
Recomendaciones para 
el manejo del paciente antes, 
durante y después del tratamiento 

Información sobre prevención de riesgos acordada con la Agencia Española 
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Noviembre-2024

AR-PI-00739-1 Noviembre-2024

Disponible en la página web de la AEMPS https://www.aemps.gob.es

      Este medicamento está sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la 
notificación de sospechas de reacciones adversas asociadas a este medicamento. 
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Introducción a la lista de comprobación para profesionales 
sanitarios

Esta lista de comprobación está destinada a ayudar en el manejo de los pacientes que están siendo 
tratados con ponesimod. Se incluyen recomendaciones a tener en cuenta antes, durante y después 
del tratamiento. 

Identificación del paciente:

Detalles del profesional sanitario:



Antes de iniciar el tratamiento

Este medicamento está contraindicado en los siguientes 
pacientes:
•

•

•

•

•

•

•

•
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☐
•

☐

☐

•

•

•

•

•

•

☐

☐
☐

☐

☐

☐

•

☐
☐

☐

Antes de iniciar el tratamiento



6

Inicio del tratamiento
(incluidos los criterios de reinicio)

Escalado inicial de dosis al inicio del tratamiento

•

Reinicio del tratamiento con ponesimod tras la interrupción de este durante el periodo de ajuste o 
mantenimiento de la dosis.

• Si se omiten menos de 4 dosis consecutivas, 

• Si se omiten 4 o más dosis consecutivas, 

• Si se omiten 4 o más dosis consecutivas durante los períodos de ajuste o mantenimiento de la dosis, 
se recomienda llevar a cabo la misma monitorización de la primera dosis que en el caso del inicio del 
tratamiento.

Una vez finalizado el ajuste de la dosis, la dosis de mantenimiento recomendada de ponesimod es de 
un comprimido de 20 mg por vía oral una vez al día.

Ajuste de dosis

Un comprimido oral una vez al día

5 mg4 mg4 mg3 mg3 mg2 mg2 mg

10 mg10 mg10 mg9 mg8 mg7 mg6 mg

Dosis de mantenimiento 
(tras completar el ajuste)

20mg orales diarios

Días 1-7

Día 1 Día 2 Día 3 Día 4 Día 5 Día 6 Día 7

Día 8 Día 9 Día 10 Día 11 Día 12 Día 13 Día 14

Días 8–14



Monitorización del paciente después de la primera dosis

Si se requiere la monitorización de la primera dosis en pacientes con afecciones cardíacas preexistentes, 

NO

SÍ

NO

SÍ

NO

NO

•

• Monitorizar a los pacientes para detectar signos y síntomas de bradicardia durante 4 horas 
después de la primera dosis, realizando mediciones de pulso y tensión arterial al menos 
una vez cada hora.

Obtener un ECG en estos pacientes al final del período de observación de 4 horas.
•

•

•

Si se requiere monitorización de la primera dosis, hacerlo durante 
un mínimo de 4 horas

¿La FC es <45 lpm 4 horas después de la dosis?

¿La FC muestra el nivel más bajo observado 
desde que se administró la dosis 4 horas después 
de administrarla?

¿El ECG realizado 4 horas después de la dosis 
muestra indicios de bloqueo AV de 2º grado o 
superior?

¿Aparecen bradicardia sintomática, 
bradiarritmia o síntomas relacionados con la 
conducción después de la dosis? 

¿El ECG 4 horas después de la dosis muestra 
QTc ≥500 ms?

¿Se requiere tratamiento farmacológico?

Continuar con la monitorización durante la noche 
y repetir la monitorización durante 4 horas 
después de la segunda dosis

Ampliar la 
monitorización hasta la 

resolución de los 
hallazgos (incluso en 

ausencia de síntomas)

La monitorización 
de la primera 

dosis está 
completada

Iniciar el tratamiento 
adecuado, comenzar la 

monitorización continua 
por ECG y continuar con 
la monitorización hasta 

que los síntomas se 
hayan resuelto

SÍ

lpm: ECG: FC: QTc:

☐

con determinadas afecciones cardíacas 
preexistentes:

• Bradicardia sinusal (FC <55 latidos por minuto [lpm]).

• Bloqueo AV de primer o segundo grado (tipo Mobitz I).

• Antecedentes de infarto de miocardio o insuficiencia cardíaca ocurridos más de 6 meses antes 
del inicio del tratamiento.
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Durante el tratamiento

Recuento de linfocitos en sangre 

☐
•

Consideraciones relacionadas con el efecto inmunosupresor 

☐

☐
☐

☐
•

•

•

☐
•

•

•

•

•

•
la LMP.

•

☐
•



Evaluación oftálmica 

☐
☐

•

•

☐

Para mujeres en edad fértil 

☐
☐

☐

☐
•

☐

☐
☐

☐
☐

Si se produce un embarazo durante el tratamiento con ponesimod, independientemente de que esté asociado 
con un acontecimiento adverso o no, infórmelo a: Al departamento de Farmacovigilancia de Juvisé 
Pharmaceuticals en el teléfono +33 (0)4 26 29 40 00 o bien a través del e-mail pv@juvise.com

•

•

•

Existe un programa de seguimiento adicional de los resultados del embarazo (POEM, por sus siglas en 
inglés), alineado con la tarjeta de embarazo para pacientes, diseñado para recopilar información sobre el 
embarazo en pacientes expuestas a ponesimod una semana antes o durante el embarazo y sobre el estado 
del bebé 12 meses después del parto.

Se insta a los médicos a inscribir a las pacientes embarazadas en el programa POEM poniéndose en contacto 
con el departamento de Farmacovigilancia de Juvisé Pharmaceuticals en el teléfono +33 (0)4 26 29 40 00 o 
bien a través del e-mail pv@juvise.com

Para más información, consulte la tarjeta de recordatorio del embarazo para mujeres en edad fértil.
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Consideraciones relacionadas con la función hepática 

☐

☐

Consideraciones relacionadas con la función respiratoria

☐

Consideraciones sobre la tensión arterial 

☐

Consideraciones neurológicas 

☐
epilepsia.

☐
•

•

•

Consideraciones adicionales  

☐
☐
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Notas 



NOTIFICACIÓN DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS
Se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones 
adversas a través del Centro Autonómico de Farmacovigilancia 
correspondiente o del formulario electrónico disponible en 
https://www.notificaRAM.es

Adicionalmente, puede ponerse en contacto con el departamento 
de Farmacovigilancia de Juvisé Pharmaceuticals en el teléfono 
+33 (0)4 26 29 40 00 o bien a través del e-mail pv@juvise.com


