
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-98746391-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2021-98746391-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A. solicita la aprobación de nuevos 
proyectos de prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada MAYZENT / 
SIPONIMOD, Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / SIPONIMOD 0,25 mg 
y 2,5 mg; aprobada por Certificado Nº 59.270.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada MAYZENT / SIPONIMOD, Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS 



RECUBIERTOS / SIPONIMOD 0,25 mg y 2,5 mg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-
2022-85652950-APN-DERM#ANMAT e información para el paciente obrante en el documento IF-2022-
85652743-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 59.270, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y prospectos e información para el paciente. Gírese a la Dirección de Gestión 
de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

EX-2021-98746391-APN-DGA#ANMAT
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Vacunas atenuadas elaboradas con microorganismos vivos

Vacunas distintas de las atenuadas elaboradas con microorganismos vivosLas vacunas 
distintas de las atenuadas elaboradas con microorganismos vivos pueden ser menos eficaces si 
se administran durante el tratamiento con Mayzent . La decisión de continuar o interrumpir el 
tratamiento con Mayzent debe basarse en la evaluación de la relación beneficio-riesgo de cada 
paciente.
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glatirámero 

Vacunas atenuadas elaboradas con microorganismos vivos

Vacunas distintas de las atenuadas elaboradas con microorganismos vivos

Los posibles efectos de siponimod sobre la respuesta inmunitaria o inmunogenia de 
determinadas vacunas distintas de las atenuadas elaboradas con microorganismos vivos se 
investigaron en un estudio específico con dos vacunas representativas, una vacuna VP23 
(vacuna independiente de los linfocitos T) y una vacuna antigripal tetravalente (vacuna 
dependiente de los linfocitos T). El estudio demostró que el tratamiento concomitante con 
Mayzent no compromete la eficacia de una vacuna VP23 y, por lo tanto, no es necesario 
pausar el tratamiento con Mayzent . La eficacia de la vacuna antigripal no se ve comprometida 
si se interrumpe el tratamiento con Mayzent 1 semana antes y hasta 4 semanas después de la 
vacunación. Una pausa más corta del tratamiento, de 10 días antes hasta 14 días después de la 
vacunación, y el tratamiento concomitante con Mayzent solo tuvo un impacto moderado en 
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la eficacia de la vacuna antigripal, con tasas de respuesta del 15% al 30% más bajas que las 
obtenidas con el placebo.

.
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Reacciones adversas

Mayzent® 2 mg 
(siponimod)
N = 1099

%

Placebo 
N = 546

%

Categoría de 
frecuencia 

Infecciones e infestaciones

Herpes zóster* 2,5 0,7 Frecuente

Neoplasias benignas, malignas y no especificadas (incl. quistes y pólipos)
Nevus melanocítico* 4,9 2,9 Frecuente
Carcinoma basocelular** 1,0 1,2 Frecuente

Carcinoma de células escamosas 0,2 0,2 Infrecuente

Trastornos de la sangre y del sistema linfático

Linfopenia* 1,3 0,0 Frecuente

Trastornos del sistema nervioso

Cefalea* 15,2 13,9 Muy frecuente

Mareo 6,8 4,8 Frecuente

Crisis convulsiva* 1,7 0,4 Frecuente

Temblor* 1,6 0,5 Frecuente

Trastornos oculares

Edema macular* 1,8 0,2 Frecuente

Trastornos cardíacos

Bradicardia* 6,2 3,1 Frecuente

Bloqueo AV* (de primer grado o de 
segundo grado)

1,6 0,7 Frecuente

Trastornos vasculares

Hipertensión* 12,6 9,0 Muy frecuente

Trastornos gastrointestinales

Náuseas 6,7 3,5 Frecuente

Diarrea 6,4 4,2 Frecuente

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Dolor en una extremidad* 6,3 4,0 Frecuente

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración

Edema periférico* 8,1 4,4 Frecuente

Astenia 2,5 1,3 Frecuente

Exploraciones complementarias

Prueba de función hepática aumentada* 11,3 3,1 Muy frecuente

Prueba de función pulmonar disminuida* 1,5 0,5 Frecuente

^Población de la fase principal comparativa con placebo.
*Para determinar la frecuencia de reacciones adversas se tuvo en cuenta la agrupación de términos preferentes.

**Reacciones adversas procedentes de la fase de extensión sin enmascaramiento del estudio de fase III A2304
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(farmacocinética fisiológica)
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La 
administración de Mayzent a pacientes homocigóticos para el alelo CYP2C9*3 está 
contraindicada (el genotipo CYP2C9*3*3 está presente en el 0,3% o 0,4% de las personas de 
raza blanca y es menos frecuente en otras razas) (véase el apartado Contraindicaciones). El uso 
de Mayzent en tales pacientes se asocia a concentraciones plasmáticas de siponimod 
considerablemente mayores. La dosis de mantenimiento recomendada de Mayzent en los 
pacientes con genotipo CYP2C9*2*3 o CYP2C9*1*3 es de 1 mg al día para evitar la exposición 
elevada a siponimod.

Existen otros polimorfismos menos frecuentes de CYP2C9. No se ha evaluado la 
farmacocinética de siponimod en estos sujetos. Algunos polimorfismos, como CYP2C9*5, 
CYP2C9*6, CYP2C9*8 y CYP2C9*11, se asocian a una disminución o pérdida de la actividad 
enzimática. Se estima que los alelos CYP2C9*5, CYP2C9*6, CYP2C9*8 y CYP2C9*11 tienen 
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una frecuencia combinada de alrededor del 10% en poblaciones de ascendencia africana, 2% 
en latinos o hispanos, o menor que el 0,4% en personas de raza blanca y asiática.
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Los resultados del estudio revelaron una reducción sistemática del riesgo en el tiempo 
transcurrido hasta la PDC-3 con Mayzent en comparación con el placebo en los subgrupos 
definidos en función del sexo, la edad, el uso de un tratamiento previo contra la esclerosis 
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múltiple, la actividad recidivante antes del estudio, la actividad de la enfermedad según la RM 
al inicio y el grado de discapacidad al inicio. 

N.° de pacientes en riesgo (de progresión)

Placebo (N = 263)Siponimod (N = 516)

Mes de estudio

N.° de pacientes en riesgo (de progresión)

SiponimodSiponimod
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Conservar en heladera a una temperatura entre 2°C 
y 8°C”. Después de la dispensación conservar a una temperatura por debajo de 25°C durante 
un máximo de 3 (tres) meses.

Siegfried Barberá S.L.
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Si cree que la esclerosis múltiple está empeorando.
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®

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y no puede 
repetirse sin nueva receta médica.
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Siegfried Barberá S.L.
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