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Mayzent (siponimodas)
Mayzent apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Mayzent ir kam jis vartojamas?

Mayzent - tai vaistas, skirtas suaugusiy pacienty pazengusios formos iSsétinei sklerozei, zinomai kaip
antriné progresuojanti iSsétiné sklerozé (IS), gydyti.

Vaistas skiriamas pacientams, sergantiems aktyvia liga, t. y. kai pacientams pasireiskia recidyvai ar
uzdegimo pozymiai, kuriuos galima matyti skenogramose.

Mayzent sudétyje yra veikliosios medziagos siponimodo.
Kaip vartoti Mayzent?

Mayzent galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizitréti gydytojas,
turintis iSsétinés sklerozés gydymo patirties.

Gaminamos Mayzent tabletés, kurias reikia vartoti karta per para. Gydymo pradzioje skiriama 0,25 mg
per parg dozé, vartojama dvi dienas. Tada dozé palaipsniui didinama, kol Sestg dieng pasiekiama
palaikomoji dozé. Palaikomoji dozé yra 1 mg arba 2 mg per para, atsizvelgiant  tai, kaip greitai
paciento organizmas gali apdoroti vaistg. Tai nustatoma atliekant kraujo ar seiliy tyrimg, kuriame
matuojamas paciento kepeny fermento CYP2C9 aktyvumas.

Daugiau informacijos apie Mayzent vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Mayzent?

Sergant iSsétine skleroze, imuniné (organizmo apsaugos) sistema puola ir pazeidZia galvos ir stuburo
smegeny nervy apsauginj dangala.

Mayzent veiklioji medZiaga siponimodas slopina tam tikry receptoriy (taikiniy), vadinamy sfingozino-1-
fosfato receptoriais, kurie padeda limfocitams (imuninéms lIasteléms) judéti organizme, poveikj
lgsteléms. Prisijungdamas prie Siy receptoriy, siponimodas neleidzia limfocitams judéti iS limfmazgiy j
galvos ir stuburo smegenis, taip sumazindamas sergant IS jy daromg zala.
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Kokia Mayzent nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus 3 mety pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 1 651 pacientas, sergantis antrine progresuojancia
IS, iS kuriy 779 sirgo aktyvia liga ir jiems per 2 metus pasireiské recidyvas arba skenogramose buvo
nustatyta kity uzdegimo pozymiy, nustatyta, kad Mayzent veiksmingai stabdé ligos progresavima.

Ligos progresavimas buvo apibréztas kaip ligos pasunkéjimas, kuris nepriklauso nuo recidyvo ir trunka
bent 3 ménesius, kaip jvertinta pagal standartine skale, vadinama iSpléstine negalios vertinimo skale.
Atliekant tyrima, liga progresavo 25 proc. aktyvia antrine progresuojancia IS serganciy ir Mayzent
vartojusiy pacienty, palyginti su 35 proc. placebg (netikrg vaistg) vartojusiy pacienty.

Kokia rizika susijusi su Mayzent vartojimu?

Dazniausias Mayzent Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra galvos
skausmas ir hipertenzija (padidéjes kraujospudis).

Mayzent negalima vartoti pacientams, kurie yra pernelyg jautris (alergiski) siponimodui arba Zemés
rieSutams, sojai arba kitoms vaisto sudedamosioms dalims. Vaisto taip pat negalima vartoti
pacientams, kurie anksciau sirgo tam tikromis sunkiomis infekcijomis (Zinomomis kaip progresuojanti
daugiazidininé leukoencefalopatija ar kriptokoky sukeltas meningitas). Mayzent taip pat negalima
vartoti pacientams, sergantiems véziu ir tam tikrais imuninés sistemos sutrikimais dél vaisto poveikio
imuninei sistemai. Vaistas neturi buti skiriamas pacientams, kurie neseniai patyre insulta, ir
pacientams, sergantiems tam tikrais Sirdies veiklos sutrikimais (nes vaistas veikia Sirdies plakima_ ir
kraujosptdj), sunkiais kepeny veiklos sutrikimais, nésciosioms ir vaisingoms moterims,
nenaudojanc¢ioms veiksmingy kontracepcijos priemoniy.

Mayzent taip pat negalima skirti pacientams, kurie i$ savo abiejy tévy paveldéjo CYP2C9*3 geng ir dél
to nepajégia pakankamai greitai jsisavinti Sio vaisto. ISsamy visy Mayzent Salutinio poveikio reiskiniy ir
apribojimy sgrasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Mayzent buvo registruotas ES?

Mayzent veiksmingai stabdé aktyvia ligos forma serganciy pacienty antrinés progresuojancios IS
progresavima, taciau Sio vaisto teigiamas poveikis nebuvo jrodytas aktyvia liga nesergantiems
pacientams. Todeél Europos vaisty agentira nusprende, kad Mayzent turi bati skiriamas tik tiems
pacientams, kuriy liga yra aktyvi ir kuriems pasireiSkia uzdegimo pozymiai.

Mayzent Salutinis poveikis panasus | kito vaisto, kuris veikia panasiai gydant IS (fingolimodo), ir
laikomas priimtinu.

Todél agentlira nusprendé, kad Mayzent nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingaq Mayzent
vartojima?

Mayzent prekiaujanti bendrové uztikrins, kad $j vaistg iSrasysiantys gydytojai gauty SvieCiamajq
medziaga, taip pat kontrolinj sarasa, kuris apims biiting sveikatos tikrinima, parengiamajj gydyma ir
ilgalaikj stebéjima. I Sig medziagg bus jtrauktas pacientams skirtas vadovas su pateikta pagrindine
Mayzent saugumo informacija, taip pat atmintiné vaisingoms moterims.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Mayzent vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieZitiros
specialistai ir pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Mayzent vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Mayzent Salutinis poveikis
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Mayzent

Daugiau informacijos apie Mayzent rasite Agentdros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Mayzent.
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