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Mayzent (sziponimod)
A Mayzent-re vonatkozd attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Mayzent és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Mayzent a szklerézis multiplex (SM) el6rehaladott formajaban, a szekunder progressziv SM-ben
szenvedol felnbttek kezelésére alkalmazott gydgyszer.

Olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél a betegség aktivitasat a gyulladas képalkoto eljarassal vald
kimutatasa, illetve relapszusok bizonyitjak.

A Mayzent hatdéanyaga a sziponimod.
Hogyan kell alkalmazni a Mayzent-et?

A Mayzent csak receptre kaphatd, és a kezelést az SM kezelésében tapasztalt orvosnak kell
megkezdenie és felligyelnie.

A Mayzent tabletta formdajaban kaphatd, amit naponta egyszer kell bevenni. A kezelést két napig napi
0,25 mg-os adaggal kell kezdeni. Ezt kbvetden az adagot fokozatosan kell névelni, hogy a hatodik
napon elérje a ,fenntarté” adagot. A fenntarté adag napi 1 mg vagy 2 mg, attdl figgden, hogy a beteg
szervezete milyen gyorsan tudja feldolgozni a gydgyszert. Ezt a CYP2C9 nev(i majenzim aktivitasat
kimutato vér- vagy nyalvizsgalattal hatarozzak meg.

A Mayzent alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Mayzent?

SM esetén az immunrendszer (a szervezet védekezd rendszere) megtamadja és karositja az agy és a
gerincvel6 idegeit kortlvevé védbhivelyt.

A Mayzent hatdanyaga, a sziponimod gatolja a szervezetben a limfocitdk (immunsejtek) mozgasat
lehet6vé tevl szfingozin 1-foszfat-receptorok (célpontok) miikédését. Ezen receptorokhoz kétédve a
sziponimod megakadalyozza a limfocitak nyirokcsomdkbdl az agyba és a gerincveldbe iranyuld
mozgasat, igy csokkentve az altaluk SM esetén okozott karosodast.
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Milyen el6nyei voltak a Mayzent alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Mayzent hatasosnak bizonyult a betegség el6rehaladasanak késleltetésében egy 3 évig tartd fo
vizsgalatban, amelyben 1651, szekunder progressziv SM-ben szenved6 beteg vett részt, akik kozll 779
betegnél 2 éven beliil relapszust vagy a gyulladas képalkotd vizsgalattal bizonyitott egyéb jeleit okozd
aktiv betegség allt fenn.

A betegség eldrehaladasat a betegség relapszustdl fliggetlen, legalabb 3 hénapos sulyosbodasaban
hataroztdk meg az EDSS standard skala alapjan. A vizsgalatban a Mayzent-tel kezelt, aktiv szekunder
progressziv SM-ben szenved6 betegek 25%-anal sulyosbodott a betegség, szemben a placebdval
(hatdanyag nélkiili kezelés) kezelt betegek 35%-0s aranyaval.

Milyen kockazatokkal jar a Mayzent alkalmazasa?

A Mayzent leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koziil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas és a
magas vérnyomas.

A Mayzent nem alkalmazhatd olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a sziponimoddal, a
foldi mogyoroval, a széjaval vagy a készitmény barmely mas 0sszetevijével szemben. A gyodgyszer
nem alkalmazhatd olyan betegeknél sem, akiknél kordbban bizonyos sulyos fert6zések (Ugynevezett
progressziv multifokalis leukoenkefalopatia vagy Cryptococcus okozta agyhartyagyulladas) alltak fenn.
A Mayzent az immunrendszerre gyakorolt hatasa miatt dagantos betegségek és bizonyos
immunbetegségek esetén sem alkalmazhatd. A gyogyszer nem alkalmazhaté a kézelmultban sztrékon
atesett betegeknél, bizonyos szivbetegségek (a szivfrekvenciara és a vérnyomasra gyakorolt hatasa
miatt) vagy sulyos majbetegségek fennalldsa esetén, illetve terhes néknél és hatékony
fogamzasgatlast nem alkalmazé, fogamzdképes korban lévé néknél.

A Mayzent nem alkalmazhaté olyan betegeknél sem, akik mindkét sziil6t6l 6rokolték a CYP2C9*3 nevd
gént, igy szervezetiik nem képes a gydgyszert elég gyorsan feldolgozni. A Mayzent alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatéban
talalhato.

Miért engedélyezték a Mayzent forgalomba hozatalat az EU-ban?

Mig a Mayzent hatasosan késleltette a szekunder progressziv SM el6rehaladasat aktiv betegség esetén,
a gyogyszer el6ny6s hatasai nem igazolddtak az aktiv betegséget nem mutatd betegeknél. Az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség ezért gy hatarozott, hogy a Mayzent csak olyan betegeknél alkalmazhato,
akiknél gyulladast okozo aktiv betegség all fenn.

A Mayzent mellékhatdsai hasonléak egy masik, SM kezelésére szolgald, hasonld hatdsmechanizmusu
gyodgyszer (fingolimod) mellékhatasaihoz, és elfogadhaténak tekinthetok.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Mayzent alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Mayzent biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Mayzent-et forgalmazo vallalat gondoskodik arrél, hogy a gyogyszert varhatdan feliré orvosok
oktatéanyagot kapjanak, amely tartalmaz egy ellen6rzd listat is a betegek szlikséges sz(irésére,
el6kezelésére és hosszU tavl megfigyelésére vonatkozdéan. Az anyag tartalmazni fog egy betegeknek
sz6l6 utmutatot is a Mayzent-tel kapcsolatos legfontosabb biztonsagi informacidkrél, valamint egy
terhességi emlékeztetd kartyat fogamzdoképes korban 1évé nék szamara.
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A Mayzent biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltliintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A Mayzent alkalmazasaval kapcsolatban felmeriil6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Mayzent alkalmazasaval ¢sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Mayzent-tel kapcsolatos egyéb informacio

A Mayzent-tel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Mayzent.
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