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Mayzent (siponimodum)
Prehled pro pripravek Mayzent a proC byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Mayzent a k cemu se pouziva?

Mayzent je |éCivy pripravek pouzivany k I1é¢bé dospélych s pokrocilou formou roztrousené sklerozy
znamou pod nazvem sekundarné progresivni roztrousena sklerdza.

PouZiva se u pacientd, u nichZ je toto onemocnéni aktivni, coZ znamena, Ze se jim stale vraci nebo pfi
vysSetfeni pomoci zobrazovacich metod vykazuji pfiznaky zanétu.

Pfipravek Mayzent obsahuje IéCivou latku siponimod.
Jak se pripravek Mayzent pouziva?

Vydej pripravku Mayzent je vazan na lékarsky predpis a 1éCbu by mél zahajit a sledovat lékar, ktery
ma zkusenosti s |éCbou roztrousené sklerdzy.

Pripravek Mayzent je dostupny ve formé tablet a mél by se uzivat jednou denné. Lécba se zahajuje
davkou 0,25 mg denné po dobu dvou dni. Tato davka se nasledné béhem 6 dnl postupné navysuje az
na ,udrzovaci davku". Udrzovaci davka je bud’' 1 mg, nebo 2 mg denné v zavislosti na rychlosti, s jakou
zvlada télo pacienta tento |éCivy pfipravek zpracovat. Tato skutecnost se stanovi s vyuzitim testu krve
nebo slin, kterym se u pacienta zméfi cinnost jaterniho enzymu CYP2C9.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Mayzent naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Mayzent plisobi?

U roztrousené sklerdzy imunitni systém (obranny systém téla) napada a poskozuje ochrannou vrstvu
kolem nervd v mozku a mise.

Siponimod, é¢iva latka v ptipravku Mayzent, blokuje plsobeni nékterych receptord (cild) na burikach
nazyvanych receptory pro sfingosin-1-fosfat, které se podileji na pohybu lymfocytl (imunitnich bunék)
po téle. Navazanim se na tyto receptory bréni siponimod lymfocytdm v piesunu z lymfatickych uzlin

k mozku a mide, &imZ omezuje pokozeni, které pfi roztrousené skleréze lymfocyty zplsobuji.
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Jaké prinosy pripravku Mayzent byly prokazany v pribéhu studii?

Ucinnost pFipravku Mayzent v rédmci oddéleni zhordeni (progrese) onemocnéni byla prokazéna v tfileté
hlavni studii, do které bylo zafazeno 1 651 pacientd trpicich sekundarné progresivni roztrouenou
sklerézou, pri¢emz 779 z nich mélo aktivni onemocnéni, jeZ se znovu vratilo v prib&hu dvou let, nebo
u nich byly pomoci zobrazovacich metod zaznamenany jiné pfiznaky zanétu.

Progrese onemocnéni byla definovana jako zhorSeni onemocnéni, které je nezavislé na jeho navratu a
pfetrvava po dobu nejméné tfi mésicl, a to podle hodnoceni s vyuZitim standardni stupnice nazyvané
EDSS. V pribéhu studie zaznamenalo zhor$eni onemocnéni 25 % pacientl s aktivni sekundarné
progresivni roztrousenou sklerézou uZivajicich ptipravek Mayzent v porovnani s 35 % pacientt
uzivajicich placebo (neudinny pripravek).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Mayzent?

Nejcasté&jsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Mayzent (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest hlavy a hypertenze (vysoky krevni tlak).

PFipravek Mayzent se nesmi pouZivat u pacientl s precitlivélosti (alergii) na siponimod nebo na
arasidy, séju ¢i kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku. Tento IéCivy pripravek se dale nesmi pouzivat
u pacient{, ktefi v minulosti trpéli uréitymi zavaznymi infekcemi (znamymi jako progresivni
multifokalni leukoencefalopatie nebo kryptokokova meningitida). Pfipravek Mayzent nesmi pouzivat ani
pacienti s nddorovym onemocnénim a s uréitymi poruchami imunitniho systému z divodu jeho
plsobeni na imunitni systém. Nesmi se pouZivat u pacientd, ktefi v posledni dobé& prodélali mozkovou
mrtvici, a u pacientd s uréitymi srdeénimi potizemi (nebot ovliviiuje srdeéni frekvenci a krevni tlak) a
zavaznymi jaternimi potizemi a u téhotnych Zen a Zen, které mohou otéhotnét a nepouzivaji aéinnou
antikoncepci.

Pfipravek Mayzent se dale nesmi pouzivat u pacientd, ktefi ze strany obou rodi¢d zdé&dili gen
oznacovany CYP2C9*3, coz jim znemozZfiuje tento 1é¢ivy pFipravek dostateéné rychle zpracovat. Uplny
seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pfipravku Mayzent je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Mayzent registrovan v EU?

Pfipravek Mayzent byl 4¢inny v rémci oddaleni progrese sekundarné progresivni roztrousené sklerézy u
pacientl s aktivnim onemocnénim, avéak jeho pFinosy nebyly prokézény u pacientd, u nichz
onemocnéni nebylo aktivni. Evropska agentura pro léCivé pripravky proto rozhodla, Ze pripravek
Mayzent by se mél pouZivat pouze u pacient(, jejichz onemocnéni je aktivni a vykazuje ptiznaky
zanétu.

NeZadouci G¢inky pfipravku Mayzent jsou podobné nezadoucim G&inkdm jiného léciva (fingolimodu)
k 1éCbé roztrousené sklerdzy, které ma podobny mechanismus Ucinku, a povazuji se za ptijatelné.

Agentura proto rozhodla, Ze pFinosy ptipravku Mayzent pievy&uji jeho rizika, a mdzZe tak byt
registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Mayzent?

Spolecnost, ktera pripravek Mayzent dodava na trh, zajisti, aby IékaFi, u nichz se predpoklada, ze
budou pfipravek predepisovat, obdrzeli informacni materialy, v€etné kontrolniho seznamu, ktery
pokryva nutny screening (podrobné vysetfeni), predb&znou |é¢bu a dlouhodobé sledovani pacientd.
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Tyto materialy budou obsahovat pfiruc¢ku pro pacienty s klicovymi bezpecnostnimi informacemi o
pfipravku Mayzent, jakoz i téhotenskou pacientskou kartu pro zeny, které mohou otéhotnét.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a UcCinné pouzivani pfipravku Mayzent, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Mayzent prib&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Mayzent jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrédnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Mayzent

Dalsi informace o pripravku Mayzent jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Mayzent.
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