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Information till halso- och sjukvarden
Mavenclad (kladribin) — risk for allvarlig leverskada och nya

rekommendationer om leverfunktionsovervakning

Till berérd halso- och sjukvardspersonal,

Merck Oy vill i samforstand med Europeiska lakemedelsmyndigheten och Séikerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea informera dig om biverkningar av
leverskada under behandlingen med Mavenclad.

Sammanfattning

e Leverskada, inklusive allvarliga fall, har rapporterats hos patienter som
behandlats med Mavenclad.

e Innan behandling paborjas bor det goras en detaljerad anamnes av
underliggande leversjukdomar eller episoder av leverskada med andra
lakemedel.

e Leverfunktionstester inklusive aminotransferas, alkaliskt fosfatas och totala
bilirubinnivaer i serum bor utvdrderas innan behandlingen paborjas ar 1 och ar
2.

e Under behandlingen bor leverfunktionstester utféras och upprepas vid behov.
Om en patient utvecklar leverskada ska behandlingen med Mavenclad pausas
eller avbrytas, beroende pa vad som ar lamplig.

Bakgrund till sikerhetsuppdateringen
Mavenclad (kladribin) ar avsett for behandling av vuxna patienter med hogaktiv skovvis
multipel skleros (MS).

Leverskada, inklusive allvarliga fall och fall som leder till avbrytande av behandlingen,
har rapporterats hos patienter som behandlats med Mavenclad. En nyligen genomford
granskning av tillgdngliga sdkerhetsdata har kommit fram till en 6kad risk for leverskada
efter behandling med Mavenclad.

De flesta fall av leverskada géllde patienter med lindriga kliniska symtom. | séllsynta fall
beskrevs dock en Overgaende transaminashéjning 6ver 1000 enheter per liter samt
gulsot. Tiden till debut varierade, och de flesta fall intraffade inom 8 veckor efter den
forsta behandlingskuren.

Granskningen av fall av leverskador pavisade ingen tydlig mekanism. Vissa patienter
hade tidigare episoder av leverskada med andra lédkemedel i anamnesen eller hade
underliggande leversjukdomar. Data fr@n kliniska prévningar tydde inte pa ndgon
dosberoende effekt.

Leverskada har inkluderats i produktinformationen fér Mavenclad som en mindre
vanlig biverkan. Dessutom har produktinformationen uppdaterats med nya varningar



och foérsiktighetsdtgdrder géllande leverskada, inklusive rekommendationer att
anamnes upptas for underliggande leversjukdomar eller tidigare leverskada, samt att
beddma leverfunktionstester innan behandlingsstart ar 1 och 2. Férskrivningsguiden
och patientguiden fér Mavenclad kommer att uppdateras med information om
leverbiverkningar.

Patienter bér uppmanas att omedelbart rapportera alla tecken eller symtom pa
leverskada till sin behandlande lakare.

Uppmaning till rapportering

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att lakemedlet godkants
for att sakerstdlla patientsdakerheten. Det gor det mdjligt att kontinuerligt évervaka
ldkemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet:

webplats: www.fimea.fi
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