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Mayzent (siponimod)
Prezentare generala a Mayzent si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Mayzent si pentru ce se utilizeaza?

Mayzent este un medicament utilizat pentru tratarea adultilor cu forma avansata de scleroza multipla
numita scleroza multipla progresiv secundara.

Se foloseste la pacienti cu boala activa, ceea ce inseamna ca pacientii mai au recidive sau semne de
inflamatie vizibile pe imagini RMN.

Mayzent contine substanta activa siponimod.
Cum se utilizeaza Mayzent?

Mayzent se poate obtine numai pe baza de prescriptie medical3, iar tratamentul trebuie initiat si
urmarit de un medic cu experienta in tratamentul sclerozei multiple.

Mayzent este disponibil sub forma de comprimate si se ia o data pe zi. Tratamentul se incepe cu o doza
de 0,25 mg zilnic timp de doua zile. Apoi, doza se mareste treptat pentru a se ajunge la doza de
JIntretinere” in ziua a sasea. Doza de intretinere este de 1 mg sau 2 mg zilnic, in functie de cat de
repede este metabolizat medicamentul in organismul pacientului. Acest lucru se determina printr-o
analiza de sange sau de saliva prin care se masoara activitatea enzimei hepatice CYP2C9 a pacientului.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Mayzent, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Mayzent?

In scleroza multipl&, sistemul imunitar (mecanismul de apdrare al organismului) ataca si deterioreazé
teaca protectoare din jurul nervilor din creier si din maduva spinarii.

Substanta activa din Mayzent, siponimodul, blocheaza actiunea anumitor receptori (tinte) din celule,
numiti receptori de sfingozina-1-fosfat, care sunt implicati in circulatia limfocitelor (celule imunitare) in
organism. Legandu-se de acesti receptori, siponimodul opreste circulatia limfocitelor din ganglionii
limfatici catre creier si maduva spinarii, limitand astfel daunele pe care le provoaca in scleroza
multipla.
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Ce beneficii a prezentat Mayzent pe parcursul studiilor?

Mayzent s-a dovedit eficace in intarzierea progresiei bolii intr-un studiu principal pe 3 ani, care a
cuprins 1 651 de pacienti cu scleroza multipla secundar progresiva, din care 779 aveau boald activa cu
o recidiva in 2 ani sau alte semne de inflamatie pe imagini RMN.

Progresia bolii a fost definita ca agravare a bolii, independenta de recidiva si care se mentine cel putin
3 luni, evaluatd pe baza unei sciri standard numite EDSS. In timpul studiului, la 25 % din pacientii cu
scleroza multipla secundar progresiva activa care au luat Mayzent boala a progresat, in comparatie cu
35 % din pacientii care au luat placebo (un preparat inactiv).

Care sunt riscurile asociate cu Mayzent?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Mayzent (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt dureri de cap si hipertensiune (tensiune arteriald mare)

Mayzent este contraindicat la pacientii hipersensibili (alergici) la siponimod sau la arahide, soia sau
celelalte ingrediente ale medicamentului. De asemenea, medicamentul este contraindicat la pacienti
care au avut in trecut anumite infectii severe (leucoencefalopatie multifocald progresiva sau meningita
criptococica). Mayzent este contraindicat si la pacienti cu cancer si cu anumite afectiuni imunitare din
cauza efectului sdu asupra sistemului imunitar. Este contraindicat la pacienti care au avut recent un
accident vascular cerebral si la pacienti cu anumite afectiuni cardiace (din cauza efectelor sale asupra
frecventei cardiace si a tensiunii arteriale), cu afectiuni hepatice severe si la femei gravide si care pot
ramane gravide si nu folosesc metode eficiente de contraceptie.

Mayzent este contraindicat si la pacienti care au mostenit de la ambii parinti gena numita CYP2C9*3,
care ii impiedica sa metabolizeze medicamentul suficient de repede. Pentru lista completa a reactiilor
adverse si a restrictiilor asociate cu Mayzent, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Mayzent in UE?

Mayzent a fost eficace in intarzierea progresiei sclerozei multiple secundar progresive la pacientii cu
boald activa, dar efectele benefice ale medicamentului nu au fost demonstrate la pacientii fara boala
activa. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca Mayzent trebuie utilizat
numai la pacientii la care boala este activa cu semne de inflamatie.

Reactiile adverse asociate cu Mayzent sunt similare cu cele ale altui medicament (fingolimod) pentru
scleroza multipla, care actioneaza in mod asemanator, si sunt considerate acceptabile.

Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Mayzent sunt mai mari decét riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Mayzent?

Compania care comercializeaza Mayzent se va asigura ca medicii care urmeaza sa prescrie
medicamentul primesc materiale educationale, inclusiv o lista de verificare care acopera monitorizarea
necesara, pretratarea si urmarirea pe termen lung a pacientilor. Materialele vor contine un ghid pentru
pacienti cu informatii esentiale despre siguranta Mayzent, precum si un card privind sarcina pentru
femeile care pot ramane gravide.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Mayzent, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Mayzent sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Mayzent sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Mayzent

Informatii suplimentare cu privire la Mayzent sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Mayzent.
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