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Tiedote terveydenhuoltohenkildstolle

Mavenclad (kladribiini) — vakavan maksavaurion riski ja uudet suositukset
maksatoiminnan seurannasta

Hyva terveydenhuollon ammattilainen,

Euroopan ladkeviraston (EMA) ja Liddkealan turvallisuus -ja kehittamiskeskus Fimean kanssa
sovitusti Merck Oy tiedottaa, ettd Mavenclad-hoidon yhteydessd on havaittu
maksavauriohaittatapahtumia.

Yhteenveto
e Mavenclad-hoitoa saaneilla potilailla on ilmoitettu maksavaurioita, myos vakavia
tapauksia.

e Ennen hoidon aloittamista potilaalta on kerattava tarkat esitiedot maksaan
liittyvista perussairauksista ja muihin ladkkeisiin liittyvista aiemmista
maksavaurioepisodeista.

e Maksan toimintakokeet, mukaan lukien seerumin aminotransferaasiarvot, AFOS-arvo ja
kokonaisbilirubiiniarvo, on arvioitava ennen hoidon aloittamista vuonna 1 ja vuonna 2.

e Maksan toimintakokeet on tehtava myds hoidon aikana, ja ne on toistettava
tarvittaessa. Jos potilaalle kehittyy maksavaurio, Mavenclad-hoito on
tauotettava tai lopetettava tarpeen mukaan.

Taustatietoa turvallisuuteen liittyvasta seikasta
Mavenclad (kladribiini) on tarkoitettu erittdin aktiivista, aaltomaista MS-tautia
(multippeliskleroosia) sairastavien aikuispotilaiden hoitoon.

Mavenclad-hoitoa saaneilla potilailla on ilmoitettu maksavaurioita, myos vakavia ja
hoidon lopettamiseen johtaneita tapauksia. Askettdin tehty, saatavilla oleviin
turvallisuustietoihin perustuva katsaus osoitti, ettd Mavenclad-hoidon jalkeen
maksavaurion riski on suurentunut.

Useimmissa tapauksissa maksavaurio aiheutti lievia kliinisida oireita. Harvinaisissa
tapauksissa kuvattiin kuitenkin ohimenevaa transaminaasipitoisuuksien suurenemista
yli tason 1 000 yksikkda/litra ja keltaisuutta. llImaantumiseen kulunut aika vaihteli;
useimmat tapaukset ilmaantuivat 8 viikon kuluessa ensimmaisestd annostelujaksosta.

Maksavauriotapauksia koskevassa katsauksessa ei tunnistettu selvdd mekanismia.
Osalla potilaista oli anamneesissa muihin ladkkeisiin liittyva aiempi maksavaurioepisodi
tai maksaan liittyvd perussairaus. Kliiniset tutkimustiedot eivat viitanneet
annosriippuvaiseen vaikutukseen.



Maksavaurio on sisallytetty Mavenclad-valmisteinformaatioon melko harvinaisena
ladkehaittana. Lisdaksi valmisteinformaatioon on padivitetty uudet maksavauriota
koskevat varoitukset ja varotoimet, mukaan lukien suositukset maksaan liittyvia
perussairauksia ja aiempaa maksavauriota koskevien esitietojen kerdamisesta potilaalta
ja maksan toimintakokeiden arvioinnista ennen hoidon aloittamista vuonna 1 ja 2.
Mavenclad-valmisteeseen liittyvaan ladkkeen maardasjan oppaaseen ja potilaan
oppaaseen paivitetdan tiedot maksahaittatapahtumista.

Potilaita on kehotettava ilmoittamaan valittémasti terveydenhuollon ammattilaiselle,
jos mitad tahansa maksavaurion oireita tai I6ydoksia ilmenee.

limoituspyynto

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jdlkeisista ladkevalmisteen epadillyista
haittavaikutuksista potilasturvallisuuden takaamiseksi. Se mahdollistaa ladkevalmisteen
hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan
ilmoittamaan kaikista epaillyistda haittavaikutuksista kansallisen ilmoitusjarjestelman
kautta:

www-sivusto: www.fimea.fi
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