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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONI$TII DIN DOMENIUL
sAnnrAXu

Februarie 2022

Mavenclad (cladribinfl) - risc de aparifie a leziunilor hepatice grave 9i noi
recomandl ri privind mon itorizarea funcliei hepatice

Stimate profesionist din domeniul sEndtetii,

De comun acord cu Agenlia EuropeanE pentru Medicamente (EMA) 9i Agen$a

NafionalS a Medicarnentului qi a Dispozitivelor Medicale din Romdnia (ANMDMR),
compania Merck Romania SRL doreqte s[ vi informeze cu privire la urmltoarele:

Rezumat

r Leziuni hepatice, inclrrzind cazuri grave, au fost raportate la pacienfii
tratafi cu Mavenclad.

. inainte de inilierea tratamentului, trebuie efectuat un istoric detaliat al
pacientului irr privinfa afecfiunilor hepatice subiacente sau a episoadelor
de leziuni hepatice apirute in urma administriirii altor medicamente.

r Testele funeliei hepatice, inclusiv aminotransferaza serici, fosfataza
alcalini qi valorile bilirubinei totale trebuie evaluate inainte de inilierea
tratamentului ln anul I qi ln anul 2.

. in timpul tratamentului, trebuie efectuate teste ale func$iei hepatice, 9i
trebuie repetate dupl cum este necesar. in cazulln care un pacient deryoltl
leziuni hepatice, tratamentul cu Mavenclad trebuie intrerupt temporar sau

oprit definitiv, dupi caz.

Informqtii suplimentare referitoue la prob[ena de siguranld

Mavenclad (cladribina) este indicat pentru tratamentul pacienlilor adulfi cu sclerozZ multipla
recidivanf6 foarte activE,

Leziuni hepatice, incluzAnd cazuri grave qi cazuri care s6 conducl la intreruperea tratamentului, au

fosr raportate la pacienlii tratali cu Mavenclad. O revizuire recentd a datelor de siguranii
disponibite a conctuzionat cd existi un risc crescut de aparilie a Ieziunilor hepatice in urma

tratamentului cu Mavenclad.

Cele mai rnulte cazuri dp leziuni hepatice au vizat pacien[i cu simptome clinice ufoare' Cu toate

acestea" in cazuri rare, a fost descrisd o cre$fere tranzitorie a transaminazelor carc dep?tqeau I 000
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de unit6li pe litru ;i icter- Timptl p6nd la debut a varia! cele mai multe cazuri avdnd loc in primele

8 sEptdm6ni dupd primul ciclu de tratamenL

Revizuirea cazurilor de leziuni hepatice nu a identificat un mecanism clar' Unii pacienli au avut un

istoric de episoade anterioare de leziuni hepatice la administrarea altor medicamente sau au avut

afecgiuni hepatice subiacente. Datele din studiile ctinice nu au sugerat un efect dependent de doz[.

Leziunile hepatice au fost incluse in rczumatul caracteristicilor produsului Mavenclad ca o reac$e

adversd mai pulin frecventd. in plus, informaliile espre medicament au fost actualizate cu noi

aten inclusiv recomanddri pentru a obline istoricul

paci cente sau leziuni hepatice anterig?r-e 5i pentru a

eval a tratamentului in anul I gi 2. Ghidul medicului

prescriptor gi ghidul pacientului pentu Mavenclad vor fi actualizate pentru a include informalii

despre evenimentele adverse hepatice-
pacienlii trebuie sfftuili sa raporteze imediat profesioniqtilor din domeniul senete$ii orice semne

sau simptome de afectare hepaticd'

Apel Ia ruponaren de reaclii adverse

Raportarea reacliilor adverse suspectate dupd autorizarcamedicamenhrlui este impoftantd.peJrtru a

asilura siguranla pacientului, Aceasta permite monitorizarea continu6 a raportului beneficiu/risc al

medicamentului. Profesionigtii din domeniul sAnAtdlii sunt rugali sd raporteze orice reac$i adverse

suspectatb prin intermediul sistemului nalional de raportafe c6tre:

Agertia NafionalE a Medicamentului 9i a Dispozitivelor Medicale din Romdnia
Str- Aviator SSndtescu nr- 48, sector I
011478 - Bucuregti, Rominia
Fax: +40 21 316 34 97
E-mail: adr@anm-ro
Raportare onl inel hnps://adr.anm'ro/
www.allm-ro

Totodati, reactiile adverse suspectate se pot raporta gi cdtre reprezentanla locali a delinitorului

autorizaliei de punere pe pialE Ia urmEtoarele date de contact:

Merck Romania SRL Str- Gara Herdstrau nr. 4D , Cltdirea C, Etaj 6, sector 2,020334 Bucure;ti,

RomAnia; Telefon +40 21 319 8550 / Fax +40 21 319 8448; email

drug.safety.easterneurope@nerckgroup-com

Coordonalele de conlact ale reprezpntdnlei locale o Delindlorului de autorizagie de punere pe

pru!d

Informatii suplimentare sunt disponibile la adresa:

Dac[ dorifi mai multe informalii medicale vd rugdm se ne contactali Ia adresa :

rn edi nfo-rom ania@merckgroup.com

Merck Rolnania SRL Sh'. Cara HerEstrau nr.4D, Clddirea C, Etaj 6, sector 2,020334 BucureEti,

RomAnia;Telefon +4021319 8550 / Fax +40 21 319 8448
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