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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

14. Unora 2022

Mavenclad (kladribin) — riziko zdvainého poskozeni jater a nova
doporuceni ke sledovani jaternich funkci

Vazeny pane doktore / Vazena pani doktorko,

Drzitel registracniho rozhodnuti spole¢nost Merck Europe B.V., Nizozemi si Vas po dohodé
s Evropskou |ékovou agenturou a Statnim uUrfadem pro kontrolu léciv dovoluje
informovat o nezddoucich pfihodach ve formé poskozeni jater pfi Iécbé pripravkem
Mavenclad:

Souhrn

e U pacientl lécenych pripravkem Mavenclad bylo hlaseno poskozeni jater véetné
zavaznych pripadd.

e Pred zahajenim lécby je tfeba podrobné zhodnotit anamnézu pacienta, s
dlrazem na zakladni onemocnéni jater nebo poskozeni jater plsobenim jinych
[éCivych pripravka.

e Pred zahdjenim lécebnych pulzi v1. a 2. roce je nutno provést vysetieni
jaternich funkci véetné stanoveni hladiny aminotransferaz, alkalické fosfatazy a
celkového bilirubinu v séru.

e Béhem lécby je potreba provadét vysetreni jaternich funkci a podle potfeby je
opakovat. Dojde-li u pacienta k poskozeni jater, 1é€bu pfipravkem Mavenclad je
nutno podle vhodnosti pferusit nebo ukoncit.

Zakladni informace k danému bezpecnostnimu tématu
Mavenclad (kladribin) je indikovan k |é¢bé dospélych pacientl s vysoce aktivni relabujici
roztrousenou sklerézou (RS).

U pacientl IéCenych pripravkem Mavenclad byl hlasen vyskyt poskozeni jater véetné
zavaznych pripadl a pripadUl, které vedly k ukonceni lé¢by. Nedavné prehodnoceni
dostupnych bezpecnostnich dat dospélo k zavéru, Ze po |écbé pripravkem Mavenclad
existuje zvysené riziko poskozeni jater.

Vétsina pripadl poskozeni jater se tykala pacientl s mirnymi klinickymi priznaky. Ve
vzacnych pripadech bylo ovsem popisovano prechodné zvyseni hladiny transamindaz nad
1000 jednotek na litr a Zloutenka. Doba do nastupu byla rdzna, vétsina pripadl nastala
do 8 tydnu od prvniho |écebného pulzu.



Na zdkladé prehodnoceni pfipadli poskozeni jater nebyl identifikovan jednoznacny
mechanismus. Néktefi pacienti méli vanamnéze epizody poskozeni jater plisobenim
jinych lécivych pripravk( nebo u nich bylo ptfitomno zakladni onemocnéni jater. Data
z klinickych hodnoceni nepoukazuji na hepatotoxicitu zavislou na davce.

Poskozeni jater bylo zahrnuto do souhrnu informaci o pfipravku Mavenclad jako
nezadouci Gcinek vyskytujici se s frekvenci ,,méné ¢asto” (> 1/1000 az <1/100). Dale byla
doplnéna nova varovani a opatfeni ohledné poskozeni jater, véetné doporuceni
k zhodnoceni anamnézy pacienta, pokud jde o zdkladni onemocnéni jater nebo drivéjsi
vyskyt poSkozeni jater, a k vyhodnoceni vySetreni jaternich funkci pfed zahajenim obou
|écebnych pulzli (v 1. a 2. roce). Informace o nezadoucich pfihodach tykajicich se jater
budou doplnény do doporuceni pro predepisujici |ékare a do doporuceni k pripravku
Mavenclad pro pacienty, jeZ jsou soucdsti edukacnich materidld.

Pacienty je nutno informovat, Ze maji pfipadné zndmky nebo priznaky poskozeni jater
ihned hlasit svému lékati.

Vyzva k hlaseni

HIaSeni podezieni na nezadouci Ucinky po registraci IéCivého ptipravku je duleZité pro
zajiSténi bezpecnosti pacientd. Umoznuje to pokracovat ve sledovani poméru pfinosu a
rizik l|écCivého pripravku.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezddouci Ucinky
prostfednictvim ndrodniho systému hlaseni nezadoucich ucink(.

HIaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného
na webovych strankdch SUKL, vie potfebné pro hlddeni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance,
Srobérova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

Prosime, do hlaseni uvadéjte pfesny obchodni nazev Ié¢ivého pfipravku a Cislo Sarze.

Aktudlné platny SPC Ize vyhledat na webovych strankach SUKL v sekci Databdaze 1ék(i na adrese
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php

Kontakt na drzitele rozhodnuti o registraci
S pfipadnymi dalSimi dotazy se, prosim, obracejte na zdstupce drzitele rozhodnuti o
registraci:

MERCK SPOL. SR.O.
Na Hrebenech I1 1718/10,
140 00 Praha

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

tel.: +421 918 529 303

S pozdravem |
Roman Kodym, M.D. M,‘

Medical Director


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php
mailto:drug.safety.easterneurope@merckgroup.com

