Consorci de Salut i
Social de Catalunya

INFORME D’EXCLUSIVITAT SIPONIMOD (MAYZENT®)

El medicament SIPONIMOD (MAYZENT®) esta indicat i amb resolucid positiva de finangament a
carrec del Sistema Nacional de Salut en adults en el tractament de :

- pacientes adultos con esclerosis multiple secundaria progresiva (EMSP) con enfermedad activa definida por
brotes o por caracteristicas de imagen tipicas de actividad inflamatoria.
Con restriccion a la indicacion autorizada: Tratamiento a pacientes con historia previa de Esclerosis Multiple
Recurrente Recidivante (EMRR) en los que se haya confirmado clinicamente progresion a Esclerosis Muiltiple
Secundaria Progresiva (EMSPR) y que cumplan las siguientes caracteristicas: - Puntuacion minima en la escala
EDSS> o igual 4, con evidencia de progresion en los dos afios previos independiente de los brotes, en los
siguientes términos: - Incremento en la puntuacion> o igual 1 punto para pacientes con EDSS< o igual 5,5 -
Incremento en la puntuacién> o igual 0,5 puntos para pacientes con EDSS>o igual 6,0 y - Enfermedad activa
demostrada por haber presentado al menos un brote en los 2 afios previos y/o actividad inflamatoria en
resonancia magnética.

Els centres hospitalaris necessiten disposar del medicament SIPONIMOD poder oferir, d’acord amb
la cartera de serveis del sistema public de salut el tractament d’aquests pacients.

Ala taula segiient es detalla les marques comercialitzades de SIPONIMOD per via ORAL disponibles
al mercat, i la seva autoritzacié en les indicacions préviament citades i finangament per a aquesta
indicacid:

Laboratori ofertant SNS Finangament

Principi actiu (a) Presentacio (a) (@) SNS (b)
SIPONIMOD MAYZENT 0,25 MG NOVARTIS Si
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS FARMACEUTICAS.A
CON PELICULA, 12 comprimidos
SIPONIMOD MAYZENT 0,25 MG NOVARTIS Si
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS FARMACEUTICAS.A
CON PELICULA, 120 comprimidos
SIPONIMOD MAYZENT 2 MG COMPRIMIDOS NOVARTIS Si

RECUBIERTOS CON PELICULA, 28 FARMACEUTICAS.A
comprimidos recubiertos con
pelicula

SIPONIMOD MAYZENT 1 MG COMPRIMIDOS NOVARTIS Si
RECUBIERTOS CON PELICULA, 28 FARMACEUTICAS.A
comprimidos

(a) cConsultat a la base de dades CIMA (Centro de Informacién online de Medicamentos de la AEMPS) al portal web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitario a data 12 de setembre de 2024 i a la base dades BIFIMED al
portal web del Ministerio de Sanidad del Gobierno de Espafia.



(b) Consultat a la base dades BIFIMED al portal web del Ministerio de Sanidad del Gobierno de Espafia a data 12 de setembre de
2024 (les condicions de finangament especifiques sén les que s’han detallat préviament)

A aquests efectes, respecte a I'expedient on es licita SIPONIMOD, només la marca MAYZENT®
disposa d’'aquesta presentacid farmaceutica i les indicacions préviament citades autoritzades i
finangades a carrec del SNS.

Per aquest motiu, es remet aquest informe confirmant I'exclusivitat dels proveidors, a la data
d’emissid d’aquest, atenent al previst a I'article 168 lletra a) apartat 2n de la Llei de contractes del
sector public respecte a la compra de medicaments.

A Barcelona, 12 de setembre de 2024
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