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MAVENCLAD (kladribin) — sulyos majkarosodas kockazata és Gj ajanlasok
a majfunkcié monitorozasara

Tisztelt Doktornd/Doktor Ur!
A Merck Healthcare KgaA az Eurdépai Gydgyszeriigyndkség és az OGYE| egyetértésével az
aldbbiakrdl tajékoztatja Ont:

Osszefoglalas

e Mavencladdal kezelt betegeknél majkarosodas eseteit, kozottiik sulyos eseteket
is jelentettek.

o A kezelés megkezdése el6tt részletesen fel kell mérni, hogy a beteg
kortorténetében szerepel-e majkarosodas, vagy okoztak-e nala mar mas
gyogyszerek majkarosodast.

o A kezelés els6 és a masodik évében, a kezelési periodusok megkezdése el6tt
majfunkciés teszteket kell végezni; meg kell hatdrozni a szérum
aminotranszferaz-, az alkalikus foszfataz- és az 6sszbilirubinszintet.

e Akezelés alatt is végezni kell majfunkcids teszteket, melyeket sziikség szerint kell
ismételni. Ha a betegnél majkarosodas alakul ki, a Mavenclad-kezelést az esettdl
figgben meg kell szakitani vagy abba kell hagyni.

A gyogyszerbiztonsagi aggaly hattere
A Mavenclad (kladribin) magas aktivitasu, relapszalé szklerézis multiplexben (SM)
szenvedd felndtt betegek kezelésére javallt.

Mavencladdal kezelt betegeknél majkarosodast, kdztiik sulyos eseteket, illetve a kezelés
abbahagydsahoz vezet6 eseteket is jelentettek. A rendelkezésre allo
gyogyszerbiztonsagi adatok kozelmultban végzett felllvizsgdlata alapjan arra a
kovetkeztetésre jutottak, hogy a Mavenclad-kezelést kbvetéen megné a majkarosodas
kockazata.

A majkdrosoddassal jard esetek tobbségénél a betegek enyhe klinikai tlineteket mutattak.
Ritka esetekben azonban atmenetileg 1000 egység/liter folé emelkedett a
transzamindzszint, és sargasag alakult ki. A tlinetek megjelenéséig eltelt id6 valtozo volt,
azok a legtobb esetben az els6 kezelést kovets 8 héten beliil [éptek fel.

Az esetek alapjan nem volt egyértelm(ien azonosithatd a majkarosodas mechanizmusa.
Egyes betegeknél mar szerepelt a kértérténetben gydgyszer okozta majkarosodas, mas
betegek pedig majbetegségben szenvedtek. A klinikai vizsgalatokbdl szarmazoé adatok
nem utaltak doézisfligg6 hatasra.

A majkarosodas belekeriilt a Mavenclad kisérGirataiba nem gyakori gyogyszer
mellékhatasként. Emellett a kisérGiratokat frissitettiik a majkarosodassal kapcsolatos Uj



figyelmeztetésekkel és ovintézkedésekkel, beleértve a majbetegséggel vagy kordbbi
majkdrosodassal kapcsolatos anamnézis felvételére vonatkozd ajanldsokat, valamint
azt, hogy a kezelés elsé és a masodik évében, a kezelési periddusok megkezdése el6tt
majfunkcidés teszteket kell végezni. A Mavencladot felird orvosoknak szélé
gyogyszerrendelési Utmutatdt és a betegtdjékoztatd brossurat is frissiteni fogjuk, hogy
tartalmazzak a majat érint6 nemkivanatos eseményeket.

A betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal jelentsék orvosuknak, ha a
majkarosodas barmely jelét vagy tlinetét észlelik.

Felhivas a mellékhatasok bejelentésére

A betegek biztonsdga érdekében a gydgyszerek engedélyezése utan fontos a
feltételezett mellékhatdsok bejelentése. Ez lehet6vé teszi a gydgyszer el6ny-kockazat
profiljanak folyamatos nyomon kdvetését. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy
jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag részére az

Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI)
https://ogyei.gov.hu cim(i honlapjan megtalalhaté online bejelentd-feliileten keresztiil:
(https://mellekhatas.ogyei.gov.hu), vagy a honlaprdl letoltheté mellékhatasbejelentd
lapon, melyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (OGYEI, 1372
Budapest, Pf. 450.), vagy faxon (1/886-9472).

Bejelentés a vallalat részére
Merck Kft. Orvosi Informacios Osztaly,Tel.:+36 1 463 8100

E-mail: medinfohungary@merckgroup.com

Udvozlettel,
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