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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATIL

Februarie 2022

Mavenclad (cladribini) — risc de aparitie a leziunilor hepatice grave si noi
recomandiri privind monitorizarea functiei hepatice

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeani pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationali a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR),
compania Merck Romania SRL doreste sd v informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumat

¢ Leziuni hepatice, incluzind cazuri grave, au fost raportate la pacientii
tratati cu Mavenclad. ‘

e fnainte de initierea tratamentului, trebuie efectuat un istoric detaliat al
pacientului in privinta afectiunilor hepatice subiacente sau a episoadelor
de leziuni hepatice apirute in urma administririi altor medicamente.

o Testele functiei hepatice, inclusiv aminotransferaza sericd, fosfataza
alcalini si valorile bilirubinei totale trebuie evaluate inainte de initierea
tratamentului in anul 1 §i in anul 2.

e in timpul tratamentului, trebuie efectuate teste ale functiei hepatice, si
trebuie repetate dupi cum este necesar. in cazul in care un pacient dezvolti
leziuni hepatice, tratamentul ca Mavenclad trebuie intrerupt temporar sau
oprit definitiv, dupd caz.

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantd

Mavenclad (cladribina) este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu sclerozid multipla
recidivantd foarte activi,

Leziuni hepatice, incluzand cazuri grave §i cazuri care s conduca la intreruperea tratamentului, au
fost raportate la pacientii tratati cu Mavenclad. O revizuire recentd a datelor de siguranta
disponibile a concluzionat ci existd un risc crescut de aparitie a leziunilor hepatice in urma
tratamentului cu Mavenclad.

Cele mai multe cazuri de leziuni hepatice au vizat pacienti cu simptome clinice ugoare. Cu toate
acestea, in cazuri rare, a fost descris# o crestere tranzitorie a transaminazelor care depiseau 1000
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de unitati pe litru si icter. Timpul pani la debut a variat, cele mai multe cazuri avand loc in primele
8 siptimani dup primul ciclu de tratament.

Revizuirea cazurilor de leziuni hepatice nu a identificat un mecanism clar. Unii pacienti au avutun
istoric de episoade anterioare de leziuni hepatice la administrarea altor medicamente sau au avut
afectiuni hepatice subiacente. Datele din studiile clinice nu au sugerat un efect dependent de doza.

Leziunile hepatice au fost incluse Tn rezumatul caracteristicilor produsului Mavenclad ca o reactie
adversi mai putin frecventi. In plus, informatiile despre medicament au fost actualizate cu noi
atentionari §i precautii cu privire la leziunile hepatice, inclusiv recomandzri pentru a obtine istoricul
pacientului referitor la afectiunile hepatice subiacente sau leziuni hepatice anterioare si pentru a
evalua testelele functiei hepatice inainte de inifierea tratamentului in anul 1 i 2. Ghidul medicului
prescriptor i ghidul pacientului pentru Mavenclad vor fi actualizate pentru a include informatii
despre evenimentele adverse hepatice.

Pacientii trebuie sfatuiti si raporteze imediat profesionistilor din domeniul sinitatii orice semne
sau simptome de afectare hepatica.

Apel la raportarea de reactii adverse

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupi autorizarea medicamentului este importanti pentru a
asigura siguranta pacientului. Aceasta permite monitorizarea continué a raportului beneficiu/risc al
medicamentului. Profesionistii din domeniul sin&tatii sunt rugati si raporteze orice reactii adverse
suspectate prin intermediul sistemului national de raportare citre:

Agentia Nationali a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sinatescu nr. 48, sector |

011478 - Bucuresti, Roménia

Fax: +40 21 316 34 97

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

WWW.animn.ro

Totodat3, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentanta locald a detindtorului
autorizatiei de punere pe piati la urmitoarele date de contact:

Merck Romania SRL Str. Gara Her#strau nr. 4D , Cladirea C, Etaj 6, sector 2, 020334 Bucuresti,
Romania; Telefon +40 21 319 8550 / Fax +40 21 319 8448; email
drug.safety .easterncurope@merckgroup.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detindtorului de autorizatie de punere pe
piatd

Informatii suplimentare sunt disponibile la adresa: http://www.merckgroup.com/mandatories
Daci doriti mai multe informatii medicale va rugim si ne contactati la adresa :

medinfo_romania@merckgroup.com

Merck Romania SRL Str. Gara Her#istrau nr. 4D, Cladirea C, Etaj 6, sector 2, 020334 Bucuresti,
Romdnia; Telefon +40 21 319 8550 / Fax +40 21 319 8448
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