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Mayzent (siponimod)
Prehlad o lieku Mayzent a preco bol povoleny v EU

Co je liek Mayzent a na ¢o sa pouziva?

Liek Mayzent sa pouziva na lieCbu dospelych s pokrocilou formou sklerézy multiplex znéamou ako
sekundarne progresivna skleréza multiplex.

Liek sa pouziva u pacientov s aktivnou chorobou, ¢o znamena, Ze pacienti maju aj nadalej relapsy
alebo priznaky zdpalu mozno vidiet na snimkach.

Liek Mayzent obsahuje liecivo siponimod.
Ako sa liek Mayzent pouziva?

Vydaj lieku Mayzent je viazany na lekarsky predpis a liecbu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s liecbou sklerézy multiplex.

Liek Mayzent je dostupny vo forme tabliet a ma sa uzivat jedenkrat denne. Lie¢ba sa zacdina davkou
0,25 mg denne pocas dvoch dni. Davka sa potom postupne zvySuje, aby sa na Siesty den dosiahla
tzv. udrziavacia davka. Udrziavacia davka je bud’'1 mg alebo 2 mg denne, v zavislosti od toho, ako
rychlo dokaze telo pacienta spracovat liek. Uréi sa to za pomoci krvného testu alebo testu slin, ¢im sa
odmeria ¢innost peceriového enzymu CYP2C9 pacienta.

Viac informacii o pouzivani lieku Mayzent si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Mayzent Gacinkuje?

Pri skler6ze multiplex imunitny systém (obrana organizmu) napada a poskodzuje ochrannu vrstvu
okolo nervovych vldkien v mozgu a mieche.

Liecivo lieku Mayzent, siponimod, blokuje posobenie niektorych receptorov (cielov) na bunkach
nazyvanych receptory sfingozin-1-fosfatu, ktoré sa podielaju na pohybe lymfocytov (imunitnych
buniek) v tele. Naviazanim sa na tieto receptory zabrafiuje siponimod lymfocytom prestvat sa

z lymfatickych uzlin do mozgu a miechy, ¢im sa obmedzi poskodenie, ktoré sposobuju pri sklerdze
multiplex.
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Aké prinosy lieku Mayzent boli preukazané v stuadiach?

V hlavnej studii v trvani troch rokov zahriajucej 1 651 pacientov so sekundarne progresivnou
sklerézou multiplex, z ktorych 779 malo aktivnu chorobu s relapsom v priebehu 2 rokov alebo iné
priznaky zapalu na snimkach, sa preukazalo, ze liek Mayzent je ucinny pri oddalovani ochorenia.

Progresia ochorenia bola vymedzena ako zhorSovanie ochorenia, ktoré je nezavislé od relapsu a trva
aspon pocas 3 mesiace pri posudeni podla standardnej stupnice nazyvanej EDSS. V studii sa

u 25 % pacientov s aktivnou sekundarne progresivnou skleré6zou multiplex, ktori uzivali liek Mayzent,
zaznamenala progresia ochorenia v porovnani s 35 % pacientov, ktori dostavali placebo (zdanlivy liek).

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Mayzent?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Mayzent (ktoré mdzu postihnit viac ako 1 osobu zo 10) su bolest
hlavy a hypertenzia (vysoky krvny tlak).

Liek Mayzent sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori st precitliveni (alergicki) na siponimod alebo na
arasidy, séju ¢ ktorakolvek z inych zloziek lieku. Liek sa nesmie pouzivat ani u pacientov, ktori
predtym mali urcité zavazné infekcie (zname ako progresivna multifokalna leukoencefalopatia alebo
kryptokokova meningitida). Liek Mayzent sa nesmie pouzivat u pacientov s rakovinou a urditymi
ochoreniami imunitného systému vzhladom na jeho Gc¢inok na imunitny systém. Liek sa nesmie
pouzivat u pacientov, ktori nedavno prekonali mftvicu a u pacientov s uréitymi srdcovymi poruchami
(kvoli jeho uc¢inkom na srdcovu frekvenciu a krvny tlak), zavaznymi poruchami pecene a u tehotnych
Zien a Zien, ktoré mozu otehotniet a ktoré nepouzivaju Gdinnd antikoncepciu.

Liek Mayzent sa nesmie pouzivat ani u pacientov, ktori zdedili gén zndmy ako CYP2C9*3 od oboch
rodicov, ktory neumozriuje dostato¢ne rychlo spracovat liek. Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a
obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Mayzent sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Predo je liek Mayzent povoleny v EU?

Liek Mayzent bol Ucinny pri oddialeni progresie sekundarne progresivnej sklerézy multiplex u pacientov
s aktivnou chorobou, pozitivne ucinky lieku sa vSak nepreukéazali u pacientov bez aktivnej choroby.
Eurdpska agentlra pre lieky preto rozhodla, Ze liek Mayzent sa ma pouzivat len u pacientov, ktorych
ochorenie je aktivne s priznakmi zapalu.

Vedlajsie ucinky lieku Mayzent st podobné ako u iného lieku (fingolimodu) na sklerézu multiplex, ktory
ucinkuje podobnym sposobom, a povazuju sa za prijatelné.

Agentura preto usudila, Ze prinosy lieku Mayzent su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a ze
liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Mayzent?

Spolo¢nost, ktora uvadza liek Mayzent na trh, zabezpedi, aby lekari, ktori pravdepodobne budu liek
predpisovat, dostali vzdeldvacie materidly vratane zoznamu obsahujliceho potrebné vysetrenia,
premedikaciu a dlhodobé sledovanie pacientov. Tieto materidly budl obsahovat priru¢ku pre pacientov
s kli¢ovymi informaciami o bezpecnosti lieku Mayzent, ako aj informacnu karti¢ku pre Zeny, ktoré
mbézu otehotniet.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Mayzent boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Mayzent sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Mayzent sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky

na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Mayzent

Dalsie informécie o lieku Mayzent sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Mayzent.
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