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MAVENCLAD (kladribin) — riziko zavazného poSkodenia pefene a nové odporicania
tykajiice sa monitorovania funkcie pecene

Vazena pani doktorka. vazeny pan doktor,

Drzitel’ rozhodnutia o registracii liecku Merck Europe B.V. po dohode s Eurdpskou liekovou
agenturou a Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv, si Vas dovol'uje informovat o neZiaducich
udalostiach poskodenia pecene pri liecbe lickom MAVENCLAD.

Zhrnutie

. U pacientov lie¢enych lieckom MAVENCLAD boli hldsené pripady poskodenia peCene,
vratane zavaznych pripadov.

o Pred zacatim liecby je potrebné u pacienta zistit' podrobnti anamnézu ochorenia pecene
alebo epizdd poskodenia pecene vyvolanymi inymi liekmi.

¢ Pred zacatim lie¢by v 1. a 2. roku sa maju vyhodnotit’ testy funkcie pecene. vratane sérovej
aminotransferazy, alkalickej fosfatazy a hladin celkového bilirubinu.

° Pocas liecby sa maju vykonavat testy funkcie pecene a podl'a potreby ich opakovat’.
V pripade., Z7e sa u pacienta rozvinie poSkodenie pecene, sa ma lie¢ba lickom
MAVENCLAD prerusit’ alebo ukon¢it'.

BliZsie informdcie o bezpecnostnom probléme

MAVENCLAD je indikovany na lie¢bu dospelych pacientov s vysoko aktivnou relapsujiicou
sklerézou multiplex (SM).

U pacientov liecenych lickom MAVENCLAD boli hlasené pripady poskodenia pecene, vratane
zavaznych pripadov a pripadov veducich k preruseniu liecby. Nedavna revizia dostupnych tdajov
o bezpetnosti potvrdila zvySené riziko poskodenia pecene po liecbe lieckom MAVENCLAD.

U vigsiny pacientov sa poSkodenie pecene prejavilo miernymi klinickymi priznakmi.

V zriedkavych pripadoch vsak bolo popisané prechodné zvy$enie transamindz nad 1000 jednotiek
na liter (¢o zodpoveda 16,6 mikrokatalom na liter) a Zltatka. Cas nastupu sa lisil. pricom vi¢sina
pripadov sa vyskytla v ramci 8 tyzdiiov po prvom liecebnom cykle.

Pri revizii pripadov poSkodenia pe¢ene nebol plne objasneny mechanizmus.

Niektori pacienti mali v anamnéze predchadzajuce epizody poskodenia pecene inymi liekmi alebo
mali preexistujice ochorenie peene. Udaje z klinickych $tudii nenaznacujti ucinok zavisly od
davky.

Poskodenie pecene bude zahrnuté v Stuhrne charakteristickych vlastnosti liecku (SPC) lieku
MAVENCLAD ako neziaduca reakcia s menej ¢astou frekvenciou. Okrem toho budu informacie




NMERCOK

v SPC lieku MAVENCLAD aktualizované o nové upozornenia a preventivne opatrenia tykajuce
sa poSkodenia peCene, vratane odporu¢ani na ziskanie anamnézy pacienta o preexistujicom
ochoreni pecene alebo predchadzajicich poskodeniach pecene a na vyhodnotenie testov funkcie
pecCene pred zacatim liecby v 1. a 2. roku. Priru¢ka pre predpisujucich lekarov a prirucka pre
pacienta k licku MAVENCLAD budu aktualizované tak, aby obsahovali informéacie o neziaducich
a¢inkoch na pecen.

Pacienti maja byt pouceni, aby svojmu osetrujucemu lekarovi okamzite hlésili akékol'vek prejavy
alebo priznaky poskodenia pecene.

Povinnost’ nahlasovania podozreni na neZiaduce ucinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce
reakcie stvisiace s pouzivanim licku MAVENCLAD na SUKL:

Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancic
Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.uci

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ué¢inok lieku je na webovej stranke
\ L v casti Bezpecnost’ liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce G¢inky liekov.

\ps:
Formular na elektronické podavanie hlaseni: hitps://p

Kontaktné udaje spolocnosti:
Podozrenie na neziaduce u¢inky moZete nahlasit' aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii lieku
MAVENCLAD na adresu drug.safety.easterneurope(@merckgroup.com.

Ak budete mat’ d’alSie otazky, alebo potrebovat” dopliujuce informacie obrat'te sa, prosim, na:

MERCK spol. s.r.0., Dvorakovo nabrezie 4, 810 06 Bratislava 16

Telefén: +421 (0) 249 267 111

Email: slovakia‘@merckgroup.com
medinfoSK@merckgroup.com

S pozdravom,

WBING

MUDr. Renata Boéterngﬁové
Medicinska riaditel’ka

Merck spol. s .r.o.
Dvotakovo nabrezie 4

810 06 Bratislava 16




