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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Mavenclad (kladrybina w tabletkach) — ryzyko powainego uszkodzenia
watroby i nowe rekomendacje dotyczgce monitorowania czynnosci watroby

Szanowni Panstwo,

Firma Merck Sp. z 0.0. w porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekdéw oraz Urzedem
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie
przekazac¢ nastepujgce informacje.

Podsumowanie

e Wsréd pacjentdw przyjmujgcych produkt leczniczy Mavenclad zgtaszano przypadki
uszkodzenia watroby, w tym o powaznym nasileniu.

e Przed rozpoczeciem leczenia nalezy przeprowadzi¢c dokfadny wywiad
z pacjentem dotyczacy wystepowania chordb watroby albo epizodéw uszkodzenia
tego narzadu na skutek stosowania innych produktéw leczniczych.

e Badania czynnosciowe watroby obejmujgce aktywnos¢ aminotransferaz watrobowych,
fosfatazy zasadowej i stezenia bilirubiny catkowitej w surowicy nalezy wykona¢ przed
podaniem produktu leczniczego w 1. i 2. roku terapii.

e W trakcie leczenia produktem Mavenclad badania czynnosciowe watroby nalezy
wykonywac i powtarzaé w razie potrzeby. W przypadku wystgpienia uszkodzenia
watroby leczenie nalezy wstrzymac albo przerwac.

Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczenstwa

Produkt leczniczy Mavenclad (kladrybina w tabletkach) jest wskazany do stosowania u
dorostych w leczeniu rzutowej postaci stwardnienia rozsianego (ang. multiple sclerosis ,
SM) o duzej aktywnosci.

Wsréd pacjentdéw przyjmujgcych Mavenclad zgtaszano przypadki uszkodzenia watroby, w

tym zdarzenia o powaznym nasileniu i prowadzgce do przerwania leczenia. Na podstawie
ostatnio przeprowadzonego przeglagdu dostepnych danych dotyczgcych bezpieczenstwa
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stosowania stwierdzono wystepowanie zwiekszonego ryzyka uszkodzenia watroby po
leczeniu preparatem Mavenclad.

W wiekszosci przypadkow uszkodzenia watroby pacjenci prezentowali kliniczne objawy
podmiotowe o tagodnym nasileniu. Zgtaszano réwniez rzadkie przypadki obejmujgce
zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz przekraczajgce 1000 jednostek na litr oraz
z60ttaczke. Czas do wystgpienia tych zdarzen byt rézny, wiekszos¢ przypadkow
obserwowano w ciggu 8 tygodni od momentu rozpoczecia pierwszego kursu leczenia.

Na podstawie analizy przypadkéw uszkodzenia watroby nie udato sie okresli¢ wyraznego
mechanizmu powstawania tych zdarzen. Niektdrzy pacjenci doswiadczyli wczesniejszych
epizoddéw uszkodzenia watroby w trakcie przyjmowania innych produktéw leczniczych albo
mieli choroby watroby w wywiadzie. Na podstawie analizy danych pochodzacych z badan
klinicznych nie stwierdzono dziaftania zaleznego od dawki produktu leczniczego.

Informacje na temat uszkodzenia watroby uwzgledniono w charakterystyce produktu
leczniczego (ChPL) Mavenclad jako niezbyt czesto wystepujgce dziatanie niepozadane
produktu. Dodatkowo tre$¢ ChPL zostata uaktualniona o nowe ostrzezenia i $rodki
ostroznosci dotyczace uszkodzenia watroby, w tym o zalecenia koniecznosci
przeprowadzenia wywiadu z pacjentem w kierunku wystepowania chordb watroby albo
wczesniejszych przypadkow uszkodzenia watroby i oceny badan czynnosciowych watroby
przed rozpoczeciem podawania produktu leczniczego w 1 i 2. roku terapii. Tres¢ instrukcji
dla lekarzy przepisujgcych produkt leczniczy oraz instrukcji dla pacjentéw przyjmujacych
Mavenclad zostanie uaktualniona o informacje na temat wystepowania niepozgdanych
zdarzen zwigzanych z watrobag.

Pacjentow nalezy informowaé¢ o koniecznosci niezwtocznego kontaktu z fachowym
pracownikiem ochrony zdrowia w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek objawow
przedmiotowych albo podmiotowych uszkodzenia watroby.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych
Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych po zarejestrowaniu produktu
leczniczego jest wazne dla zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta. Umozliwia

to monitorowanie profilu korzysci do ryzyka produktu leczniczego. Osoby nalezgce
do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania

i = i 2z3

Merck Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 142B Rejestr: Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy, XIII Wydziat Gospodarczy KRS
02-305 Warszawa Numer KRS: 0000006628

Tel.: +48 22 53 59 700 NIP: 526-020-48-02

Fax: +48 22 53 59 703 Kapitat zaktadowy: 29.697.500 zt

www.merck.pl



MERRCK

niepozgdane zwigzane ze stosowaniem Mavenclad za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

https://smz.ezdrowie.gov.pl/

lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego Merck Sp. z 0.0.:
Al.Jerozolimskie 142B, 02-305 Warszawa

Tel:+48 22 53 59 700

Fax: +48 22 53 59 703

e-mail: drug.safety.easterneurope@merckgroup.com

Dane kontaktowe firmy
W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt z Dziatem Informacji

Medycznej Merck Sp. z 0.0. za posrednictwem poczty elektronicznej
medinfo_pl@merckgroup.com lub telefonicznie +48 22 53 59 700

Piotr Paczwa
Dyrektor Medyczny
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