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Mayzent (siponimood)
Ulevaade ravimist Mayzent ja ELis muligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Mayzent ja milleks seda kasutatakse?

Mayzent on ravim, millega ravitakse hulgiskleroosi kaugelearenenud vormi ehk sekundaarse
progresseeruva hulgiskleroosiga taiskasvanuid.

Seda kasutatakse aktiivse haigusega patsientidel, st kui patsientidel on veel relapsid voi
piltdiagnostikaga tuvastatud pdletikundhud.

Mayzent sisaldab toimeainena siponimoodi.

Kuidas Mayzenti kasutatakse?

Mayzent on retseptiravim ning ravi peab alustama ja jalgima hulgiskleroosi ravis kogenud arst.

Mayzenti turustatakse tablettidena ja seda tuleb votta Gks kord 66paevas. Ravi alustatakse 0,25 mg
annusega, mida voetakse (ks kord 66pdevas kahe paeva jooksul. Seejarel suurendatakse annust jark-
jargult, et saavutada kuuendal paeval sailitusannus. Sailitusannus on kas 1 mg vdi 2 mg 66péaevas,
sOltuvalt sellest, kui kiiresti patsiendi organism ravimit omastab. See maaratakse vere- voi siljetesti
abil, millega mdddetakse patsiendi maksaensiimi CYP2C9 aktiivsust.

Lisateavet Mayzenti kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Mayzent toimib?

Hulgiskleroosi korral riindab ja kahjustab immuunsisteem (organismi kaitsemehhanismid) pea- ja
seljaaju narve Umbritsevat kaitsekesta.

Mayzenti toimeaine siponimood blokeerib rakkudel paiknevad teatud retseptorid (sihtmargid) -
sfingosiin-1-fosfaadi retseptorid, mis osalevad limfotslltide (immuunrakkude) liikumises organismis.
Nende retseptoritega seondudes takistab siponimood Iimfotsiitide liikumist [imfisdlmedest ajju ja
seljaajju, piirates seelébi nende pdhjustatavaid kahjustusi hulgiskleroosiga patsientidel.

Milles seisneb uuringute pohjal Mayzenti kasulikkus?

Mayzent oli efektiivne haiguse progresseerumise edasiliikkamisel 3-aastases pdhiuuringus, milles
osales 1651 sekundaarse progresseeruva hulgiskleroosiga patsienti, kellest 779-I oli aktiivhe haigus ja
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oli esinenud viimase kahe aasta jooksul relaps voi olid tuvastatud piltdiagnostikaga muud
poletikunahud.

Haiguse progresseerumist maaratleti standardskaalal EDSS kui haiguse slivenemine, mis ei soltu
relapsist ja jatkub vahemalt kolme kuu jooksul. Uuringus slivenes haigus progresseeruva sekundaarse
aktiivse hulgiskleroosi ravirihmas 25%-| patsientidest ja platseeboriihmas (naiv ravim) 35%-I
patsientidest.

Mis riskid Mayzentiga kaasnevad?

Mayzenti kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on peavalu ja
kdrge vererdhk.

Mayzenti ei tohi kasutada patsiendid, kes on siponimoodi, maap&ahkli vdi soja voi ravimi mis tahes muu
koostisaine suhtes Ulitundlikud (allergilised). Ravimit ei tohi kasutada ka patsiendid, kellel on varem
olnud teatud rasked infektsioonid (progresseeruv multifokaalne leukoentsefalopaatia voi kriiptokokiline
meningiit). Mayzenti ei tohi kasutada ka vahi ja teatavate immuunhairetega patsiendid, sest see
mdsjutab immuunsisteemi. Ravimit ei tohi kasutada patsiendid, kellel on hiljuti olnud insult, ja
patsiendid, kellel on teatud stidamehaigused (sest ravim modjutab siidame 166gisagedust ja vererdhku),
rasked maksahaigused, samuti rasedad ja rasestumisvdimelised naised, kes ei kasuta efektiivseid
rasestumisvastaseid vahendeid.

Mayzenti ei tohi kasutada ka patsiendid, kes on mdlemalt vanemalt parinud geeni CYP2C9*3, mistottu
ei suuda nende organism ravimit piisavalt kiiresti to6delda. Mayzenti kohta teatatud kdrvalnahtude
taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Mayzent ELis heaks kiideti?

Mayzent oli efektiivne progresseeruva sekundaarse hulgiskleroosi progresseerumise edasilikkamisel
aktiivse haigusega patsientidel, kuid aktiivse haiguseta patsientidel ei tdendatud ravimi kasulikku
toimet. Seetdttu otsustas Euroopa Ravimiamet, et Mayzenti tohivad kasutada ainult pdletikundhtudega
ja aktiivse haigusega patsiendid.

Mayzenti kdrvalndhud on sarnased sarnasel viisil toimiva teise hulgiskleroosi ravimi (fingolimoodi)
kdrvalnahtudega ja neid peetakse vastuvdetavaks.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Mayzenti kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Mayzenti ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Mayzenti turustaja varustab ravimit eeldatavalt maaravad arstid teabepakmega, milles on muu hulgas
vajalike sdeluuringute, patsientide ravieelse ja pikaajalise jalgimise kontroll-loetelu. Teabepakmes on
patsiendijuhend Mayzenti k&ige olulisema ohutusteabega, samuti rasedate meelespea
rasestumisvoimelistele naistele.

Mayzenti ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Mayzenti kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Mayzenti
kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.
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Muu teave Mayzenti kohta

Lisateave Mayzenti kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Mayzent.
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