
 

 

Scheda informativa: Mayzent® (siponimod) 
Data di redazione: 17-05-2021 
 

Nome commerciale  Mayzent® 

Principio attivo  siponimod 

Indicazione oggetto di valutazione 

Indicazione terapeutica: 
indicato per il trattamento di pazienti adulti con sclerosi 
multipla secondariamente progressiva (SMSP) con malattia 
attiva evidenziata da recidive o da caratteristiche 
radiologiche di attività infiammatoria. 
Indicazione terapeutica in regime di rimborso SSN: 
indicato per il trattamento di pazienti adulti con sclerosi 
multipla secondariamente progressiva (SMSP) con malattia 
attiva evidenziata da recidive o da caratteristiche 
radiologiche di attività infiammatoria (per esempio lesioni in 
T1 captanti gadolinio o lesioni in T2 nuove o 
inequivocabilmente ingrandite di volume). Le caratteristiche 
dei pazienti eleggibili al trattamento devono riflettere i 
principali criteri di inclusione dello studio registrativo 
EXPAND. 

Classificazione (nuova entità terapeutica, 
estensione delle indicazioni…) 

Nuova Entità Terapeutica 

Determina (n./data) e GU (n./data)  Determina n. 409 del 06/04/2021, GU n. 88 del 13/04/2021 

Ditta produttrice Novartis Europharm Limited 

ATC e descrizione L04AA42, immunosoppressori, immunosoppressori selettivi 

Formulazione Compresse rivestite con film 

Dosaggio 0,25 mg e 2 mg 

Posologia 

Prima di iniziare il trattamento, è necessario determinare il 

genotipo di CYP2C9 dei pazienti con lo scopo di stabilire il loro 

stato di metabolizzatore per il CYP2C9. Nei pazienti con un 

genotipo CYP2C9*3*3, siponimod non deve essere utilizzato. 

Titolazione: durata di 5 giorni. Il trattamento inizia con 0,25 

mg/una volta die al giorno 1 e 2, 0,5mg/una volta die al giorno 

3, 0,75 mg/una volta die al giorno 4 e 1,25 mg/una volta die 

al giorno 5. 

Dose di mantenimento: nei pazienti con un genotipo 

CYP2C9*2*3 o *1*3, la dose di mantenimento raccomandata 

è di 1 mg/una volta die (quattro compresse da 0,25mg). La 

dose di mantenimento raccomandata di siponimod in tutti gli 

altri pazienti con genotipo CYP2C9 è di 2mg.  



 

 

Meccanismo di azione 

Modulatore del recettore per la sfingosina-1-fosfato (S1P). 

Siponimod si lega in modo selettivo a due dei cinque recettori 

accoppiati a proteine G (GPCR) per S1P, più precisamente 

S1P1 e S1P5; agendo come antagonista dei recettori S1P1 

espressi sui linfociti, previene la fuoriuscita dei linfociti dai 

linfonodi. Ciò riduce il ricircolo delle cellule T nel sistema 

nervoso centrale (SNC) per limitare l’infiammazione centrale. 

Farmaco innovativo (ai sensi della 
determina n. 1535/2017)  

No 

Accesso al Fondo (ex art. 1, c. 403 della 
Legge di bilancio 2017) 

No 

Classificazione ai fini della rimborsabilità  A 

Classificazione ai fini della fornitura  
Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, 
vendibile al pubblico su   prescrizione   di   centri ospedalieri 
o di specialisti o centri sclerosi multipla (RRL) 

Nota AIFA  No 

PT/PHT  
PHT, scheda unica cartacea per la prescrizione dei farmaci 
disease modifying per la sclerosi multipla per linee di 
trattamento successive alla prima. (Allegato 1) 

Prezzo Ex-factory (IVA esclusa) 
- 0,25 mg, 12 cpr riv: € 101,30 
- 0,25 mg, 120 cpr riv: € 1.012,96 
- 2 mg, 28 cpr riv: € 1.890,86 

Ulteriori condizioni negoziali (qualora 
previste) 

Sconto obbligatorio sul prezzo ex-factory, da praticarsi alle 
strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario 
nazionale, come da condizioni negoziali. 

Registro AIFA (specificare principali criteri 
di eleggibilità)  

No 

Il principio attivo è già autorizzato per altre 
indicazioni?  

No 

Sono presenti altri farmaci già autorizzati 
per la stessa patologia? Se si, indicare i 
riferimenti del decreto di autorizzazione  

Sì, Decreto n. 119 del 19.10.2020 (Allegato 2) 

E’ presente una Rete di patologia o Centri 
specializzati deliberati dalla Regione 
Veneto? 

Sì, Decreto n. 119 del 19.10.2020 (Allegato 2) 

Sono presenti requisiti specifici per i Centri 
che trattano la patologia in oggetto? 

Sì come definiti dalla DGR n. 771/2014 

Sono presenti Linee di 
indirizzo/Raccomandazioni regionali con 
competitor oppure relative all’indicazione 
in oggetto? 
Se si, indicare gli estremi del Decreto di 
autorizzazione 

Sì, DGR  n. 771 del 27 maggio 2014 “Individuazione delle 
nuove modalità organizzative regionali per la gestione della 
sclerosi multipla”. 

https://www.regione.veneto.it/c/document_library/get_file?uuid=c1e21744-514f-4a97-9939-d0531de899f7&groupId=10793


 

 

Stima dei pazienti in Regione Veneto che, 
a regime, saranno trattati con il farmaco in 
oggetto.  

Il report dell’Associazione Italiana Sclerosi Multipla stima che 
il 10-15% dei casi di sclerosi multipla sono riconducibili alla 
forma secondariamente progressiva ( https://www.aism.it/ 
sites/default/files/Barometro _della_SM_2019 estratto.pdf, 
accesso del 6.05.2021). 
Dai dati elaborati dal SER, risulta che nel 2019, in Veneto, 
9.534 persone fossero affette da sclerosi multipla (www.ser-
veneto.it/public/Rapporto 
_epidemiologico_malattie_croniche_Veneto_ 2019.pdf, 
accesso del 6.05.2021). 
Si stimano, pertanto, 1.000-1.500 pz affetti dalla forma 
secondaria progressiva. 

Place in therapy 
Si pone come seconda linea di trattamento assieme a 
cladribina ed ocrelizumab. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

Allegato 1 Scheda unica cartacea per la prescrizione dei farmaci disease modifying per la sclerosi multipla 

per linee di trattamento successive alla prima. 

 

 

 

 

 



 

 

  



 

 

 

 

 



 

 

 

  



 

 

 

 

Allegato 2. Centri autorizzati (Decreto n. 119/2020). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


