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Mayzent (siponimod)
Um resumo sobre Mayzent e porque esta autorizado na UE

O que é Mayzent e para que é utilizado?

Mayzent € um medicamento utilizado no tratamento de adultos com uma forma avangada de esclerose
multipla (EM) conhecida como esclerose multipla secundaria progressiva (EMSP).

E utilizado em doentes com doenca ativa, o que significa que os doentes ainda tém surtos ou sinais de
inflamacdo evidenciados por ressonancias magnéticas.

Contém a substancia siponimod.
Como se utiliza Mayzent?

Mayzent s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e supervisionado
por um médico com experiéncia na gestdao da EM.

Mayzent esta disponivel na forma de comprimidos e deve ser tomado uma vez por dia. O tratamento é
iniciado com uma dose de 0,25 mg por dia durante dois dias. A dose é entdo progressivamente
aumentada até atingir a dose de «manutencdo» no sexto dia. A dose de manutencdo é de 1 mg ou

2 mg por dia, dependendo da rapidez com que o corpo do doente consegue processar o medicamento.
Isto é determinado pela utilizacdo de uma analise ao sangue ou a saliva para medir a atividade da
enzima hepatica CYP2C9.

Para mais informagOes sobre a utilizagdo de Mayzent, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Mayzent?

Na EM, o sistema imunitario (as defesas do organismo) ataca e danifica a bainha protetora que envolve
0s nervos no cérebro e na medula espinal.

A substancia ativa de Mayzent, o siponimod, bloqueia a acdo de alguns recetores (alvos) nas células
designados recetores da esfingosina-1-fosfato, que estdo envolvidos na circulagdo de linfécitos (células
imunitérias) no organismo. Ao ligar-se a estes recetores, o siponimod impede os linfécitos de se
deslocarem dos ganglios linfaticos para o cérebro e a medula espinal, limitando assim os danos que
causam na EM.
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Quais os beneficios demonstrados por Mayzent durante os estudos?

Mayzent demonstrou ser eficaz no atraso da progressao da doenca num estudo principal de 3 anos que
incluiu 1651 doentes com EM secundaria progressiva, dos quais 779 tinham doenca ativa e sofreram
um surto no periodo de 2 anos ou outros sinais de inflamagdo evidenciados por ressonancias
magnéticas.

A progressao da doenca foi definida como o agravamento da doenca independente de um surto e que
se mantém ao longo de, pelo menos, 3 meses, tal como avaliado utilizando uma escala padrado
denominada EDSS. Durante o estudo, 25 % dos doentes com EM secundaria progressiva ativa que
tomaram Mayzent registaram uma progressao da doenga, em comparagao com 35 % dos doentes que
receberam um placebo (tratamento simulado).

Quais sao os riscos associados a Mayzent?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Mayzent (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sao dores de cabeca e hipertensao (tensdo arterial elevada).

Mayzent é contraindicado em doentes hipersensiveis (alérgicos) ao siponimod, ao amendoim, a soja ou
a qualquer outro componente do medicamento. O medicamento estd também contraindicado em
doentes que tenham tido anteriormente certas infecdes graves (conhecidas como leucoencefalopatia
multifocal progressiva ou meningite criptocdcica). Mayzent esta ainda contraindicado em doentes com
cancro e determinadas doencgas imunitarias devido ao seu efeito no sistema imunitario. Esta
contraindicado em doentes que tenham tido recentemente um acidente vascular cerebral e em doentes
com determinadas doencas cardiacas (devido aos seus efeitos sobre a frequéncia cardiaca e a tensao
arterial) ou doencas hepaticas graves, e em mulheres gravidas ou mulheres com potencial para
engravidar e que ndo utilizam métodos contracetivos eficazes.

Mayzent esta também contraindicado em doentes que tenham herdado um gene denominado
CYP2C9*3 de ambos os progenitores, o que os impede de processar o medicamento com a rapidez
necessaria. Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restricdes de utilizacdo relativamente a
Mayzent, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Mayzent autorizado na UE?

Mayzent foi eficaz no atraso da progressao da EM progressivida secundaria em doentes com doenca
ativa; contudo, os efeitos benéficos do medicamento ndo foram demonstrados em doentes sem doenca
ativa. Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos decidiu que Mayzent s6 deve ser utilizado
em doentes cuja doenca esteja ativa com sinais de inflamacgao.

Os efeitos secundarios associados a Mayzent sdao semelhantes aos de outro medicamento (fingolimod)
para a EM que funcionam de forma similar e sdo considerados aceitaveis.

A Agéncia concluiu que os beneficios de Mayzent sdo superiores aos seus riscos e pode ser autorizado
para utilizacdao na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Mayzent?

A empresa que comercializa Mayzent assegurard que os médicos que se espera venham a prescrever o
medicamento recebem materiais informativos, incluindo uma lista de controlo que abranja os
necessarios rastreio, pré-tratamento e monitorizagdo a longo prazo dos doentes. Os materiais incluirdo
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um guia para os doentes com informagdes de seguranga essenciais sobre Mayzent, bem como um
cartao de lembrete sobre gravidez para as mulheres que podem engravidar.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Mayzent.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Mayzent sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Mayzent sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agGes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Mayzent

Mais informacoes sobre Mayzent podem ser encontradas no sitio Internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Mayzent.
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