Edukacni materialy

MAVENCLAD®(cladribinum)

Pokyny pro predepisujici lékare

Seznameni s pripravkem
MAVENCLAD®

e Tato pfirucka uvadi informace o nejpodstatnéjSich rizicich
souvisejicich s l1é6bou prFipravkem MAVENCLAD® a postupech, jez
jsou k minimalizaci téchto rizik nezbytné.

e Pokyny pro pacienty jsou soucasti opatreni k minimalizaci rizik. Vyuziti
tohoto materialu pfi pohovoru s pacientem muize pomoci pfi ¢asné
identifikaci znamek a pfiznakd potencialnich nezadoucich uc€ink
a jejich vCasné lecbé.

e Tuto pfirucku je tfeba Cist ve spojitosti s informacemi uvedenymi ve
schvaleném souhrnu Gdajl o pfipravku (SmPC) MAVENCLAD®. Pred
zahajenim 1écby je rovnéz nutné peclivé zvazit informace
0 vyhodnocovani krevniho obrazu a provadéni screeningu na latentni
infekce, uvedené v souhrnu udaju o pfipravku.



LéCebné rezimy

Lécbu pripravkem MAVENCLAD® tvofi dva l1éGebné pulzy podané na
pocatku dvou po sobé nasledujicich roku. Kazdy Ié€ebny pulz zahrnuje
2 tydny lécby — jeden na zaCatku prvniho mésice a jeden na zacCatku
druhého meésice prislusného roku. VySe podané davky zavisi na
télesné hmotnosti kazdého pacienta (viz obrazek 1).

Po dokonceni 2 Ié€ebnych pulzl ve dvou po sobé nasledujicich letech
neni v roce 3 a 4 dalSi |éCba kladribinem nutna.

Tablety pfipravku MAVENCLAD® jsou baleny v obalu zabezpeteném
proti otevieni détmi a ur€eném pro opakované uzavirani. V pribalové
informaci jsou uvedeny podrobné pokyny k manipulaci s obalem a
zpUsobu uzivani tablet pfipravku MAVENCLAD®.

Pocet tablet pfipravku MAVENCLAD® se stanovuje na zakladé télesné
hmotnosti pacienta. Nize uvedena tabulka ukazuje pocet tablet
pfipravku MAVENCLAD®, jez ma pacient uzit kazdy tyden v dobé dvou
tydennich |éCebnych obdobi v kazdém ze dvou rokda.

Aby nedosSlo klIékové chybé, doporuCuje se, abyste pacientovi
predepsali pouze presny pocet tablet, které bude potfebovat pro jeden
tyden l1éCby. Méjte prosim na pameéti, ze na zakladé télesné hmotnosti
pacienta muUze byt nutné predepsat vice nez jednu velikost baleni,
protoze vSechny velikosti baleni nemusi byt ve vSech zemich na trhu.
Nezapomerite ani na to, Ze pocet tablet nutny pro prvni a druhy tyden
se u pacientl s télesnou hmotnosti 80 kg az <110 kg lisi.

Baleni s 1 tabletou lze pouzit k doplnéni potfebného poctu tablet, ale
také k nahradé napfiklad v pfipadé, kdy pacient tabletu ztratil.



Tabulka1l  Davka pfipravku MAVENCLAD® na rok a tyden podle télesné
hmotnosti pacienta

Hmotnostni . . : .
S—— Davka v mg (pocCet 10mg tablet) na jeden tyden
LécCebny tyden 1 LécCebny tyden 2
(prvni mésic) (druhy mésic)
40 az <50 kg 40 mg (4 tablety) 40 mg (4 tablety)
50 az <60 kg 50 mg (5 tablet) 50 mg (5 tablet)
60 az <70 kg 60 mg (6 tablet) 60 mg (6 tablet)
70 az <80 kg 70 mg (7 tablet) 70 mg (7 tablet)
80 az <90 kg 80 mg (8 tablet) 70 mg (7 tablet)

90 az <100 kg

90 mg (9 tablet)

80 mg (8 tablet)

100 az
<110 kg

100 mg (10 tablet)

90 mg (9 tablet)

110 kg a vice

100 mg (10 tablet)

100 mg (10 tablet)

e PocCet tablet, ktery je tfeba kazdy den uzivat, aby bylo dosazeno
celkové davky odpovidajici télesné hmotnosti, je uveden v nasledujici

tabulce.

Tabulka2  Tablety pfipravku MAVENCLAD® 10 mg na jeden den tydne

Celkovy

poc_et tablet Den 1 Den 2 Den 3 Den 4 Den 5

na jeden

tyden
4 1 1 1 1 0
5 1 1 1 1 1
6 2 1 1 1 1
7 2 2 1 1 1
8 2 2 2 1 1
9 2 2 2 2 1
10 2 2 2 2 2




e Pokud se denni davka sklada ze dvou tablet, uziji se obé tablety
soucCasné v jedné davce. Denni davka se ma uzivat v intervalech
24 hodin v pfiblizné stejnou dobu kazdy den.

Sledovani v prubéhu léCby

Pocet lymfocytu
e Mechanismus ucinku je pevné vazan na snizeni poc¢tu lymfocytd.
e Vysetieni poctu lymfocytl je nutné provést:

e pred zahajenim podavani pfipravku v roce 1 - musi byt v rozmezi
normalnich hodnot,

e pred zahajenim podavani pripravku v roce 2 - musi byt alespon
800 bunék/mm?3,

e 2 a 6 mésicu po zahajeni IéCby v kazdém |éCebném roce. Je-li pocet
lymfocytl nizsi nez 500 bunék/mm?3, je tfeba jej aktivné sledovat, dokud
se hodnoty opét nezvysi.

e Je-li to nutné, Ize podavani pfipravku v roce 2 odlozit az o 6 mésicu,
nez se pocet lymfocytd upravi. Jestlize k upravé poctu lymfocytl
béhem téchto 6 mésicu nedojde, nema se v roce 2 podavat zadna
léCba a pripravek MAVENCLAD® se ma vysadit.

e Pokud klesne pocet lymfocytl pod 200 bunék/mm?, je tfeba u pacienta
zvazit prevenci vyskytu herpetické infekce, dokud se hodnota opét
nezvysSi na vice nez 200 bunék/mma3.

Jaterni testy

U pacientt léCenych pfipravkem MAVENCLAD bylo hlaseno
poSkozeni jater, v€etné zavaznych pfipadu, zejména u pacientd s
abnormalnimi jaternimi testy v anamnéze. Pfed zahajenim I|éCby
pfipravkem MAVENCLAD je proto nutné komplexni zhodnoceni
anamnézy pacienta tykajici se predchozich pfipadl poSkozeni jater
jinymi léky nebo zakladnich jaternich poruch.



Pfed zahajenim léCby v 1. a 2. roce musi byt provedeny nasledujici
testy:

Sérové aminotransferazy
Celkovy bilirubin
Alkalicka fosfataza

Pokud se u pacienta objevi klinické pfiznaky, v€etné nevysvétlitelného
zvyseni jaternich enzymu, nebo pfiznaky svédcici o jaterni dysfunkci
(napf. nevysvétlitelna nevolnost, zvraceni, bolesti bficha, unava,
anorexie, Zloutenka a/nebo tmava moc€), neprodlené vySetrete sérové
transaminazy a celkovy bilirubin. Podle potfeby preruste nebo
ukoncCete lé€bu pripravkem MAVENCLAD.

Zavazné infekce

Stejné jako jiné pfipravky, které ovliviiuji imunitni systém, muze i
kladribin snizovat obranyschopnost téla a zvySovat pravdépodobnost
infekci.

Riziko vzniku infekci je tfeba s pacientem prodiskutovat. Pred
zahajenim lécby pfipravkem MAVENCLAD® je nutné vyloucit infekci
virem lidské imunodeficience (HIV). Pacientim s aktivni chronickou
infekci, jako je tuberkuléza a hepatitida, nesmi byt pfipravek
MAVENCLAD® podavan. Pred zahajenim IéCby pfipravkem
MAVENCLAD® v roce 1 a roce 2 musi byt proveden screening na
latentni infekce, zejména hepatitidu B a C a tuberkulézu.

Zahajeni léCby pfipravkem MAVENCLAD® musi byt odloZzeno, dokud
neni infekce odpovidajicim zpusobem Ié€ena a pIné pod kontrolou.

Pacienty s po¢tem lymfocytd niz§im nez 500 bunék/ mm? je nutno
aktivné sledovat, zda se u nich nevyskytne infekce.

U pacientt uzivajicich pfipravek MAVENCLAD® je také nutné peclivé
sledovat, zda se u nich nevyskytnou znamky a priznaky sveédcici o
jakeékoli infekci, zvlasté herpes zoster a oportunnich infekcich, v€etné
reaktivace tuberkuldzy. Jestlize se znamky a pfiznaky svédcici o



infekci objevi, je tfeba zahdjit klinicky indikovanou protiinfekéni 1€Cbu,
vCetné prislusné antivirové 1éCby. Lze zvazit preruseni nebo odlozeni
leéCby pfipravkem MAVENCLAD® az do fadného vyléceni infekce.

Progresivni multifokalni leukoencefalopatie

e V klinickych hodnocenich u pacientll s roztrousenou skler6zou
(1 976 pacientu, 8 650 paciento-rokl) nebyl hlasen Zadny pripad PML.

e U pacientd léenych z divodu vlasatobunécné leukemie v odliSném
|éCebném rezimu byly po parenteralnim podani kladribinu hlaseny
pripady PML.

e Pacienty je tfeba o potencialnim riziku vzniku PML pfi |écbée
pfipravkem MAVENCLAD® informovat a poucit je o ¢asnych
znamkach a priznacich svédcCicich o tomto onemocneéni.

e Pred zahajenim léCby je tfeba provést vychozi vySetreni zobrazenim
magnetickou rezonanci (MR), ato zpravidla béhem 3 mésicu. Pfi
naslednych rutinnich vysSetrenich zobrazenim MR ma Iékafr vénovat
pozornost moznym lézim svédcicim o vzniku PML.

e PML se muZe rozvinout pouze v pfitomnosti infekce virem Johna
Cunninghama (virus JC). Pfi provadéni testu na protilatky proti viru JC
je tfeba mit na paméti, Zze vliv lymfopenie na pFesnost téchto testul
nebyl u pacienttl 1é¢enych pfipravkem MAVENCLAD® studovan. Lékar
by si rovnéz mél byt védom skutecnosti, ze negativni vysledek testu na
protilatky a sou€asny normailni pocCet lymfocytld nevylu€uje moznost
aktualni nebo nasledné infekce virem JC.

Malignity

e V klinickych studiich byly pfipady malignit pozorovany castéji u
pacientt 1éCenych kladribinem nez u pacientd, jimz bylo podavano
placebo.

e Pacienttim s RS asoucCasnymi malignitami nesmi byt pfipravek
podavan.



Pacientdm je tfeba doporucit, aby se fidili standardnimi doporucenimi
pro screening nadorovych onemocnéni.

Prevence otéehotnéni

MAVENCLAD® inhibuje syntézu DNA ama embryoletalni Gginky
u bfezich mysi a teratogenni Uu€inky u mysi a kralik.

Pacientkam  a partnerkam pacientu léCenych pfipravkem
MAVENCLAD® je tfeba zajistit:

- poradenstvi ohledné moznosti zavazného rizika pro plod a potfebé
ucinné antikoncepce, pfed zahajenim léCby jak vroce 1, tak
VvV roce 2.

- uzivani ucinné antikoncepce béhem IéCby a po dobu nejméné 6
mésicu po posledni davce.

Pokud presto pfi léCbé pfipravkem MAVENCLAD® k otéhotnéni dojde,
ohlaste tuto skutecnost na adrese:

drug.safety.easterneurope@merckgroup.com.

Zameéstnanci oddéleni Merck Drug Safety vas mohou kontaktovat, aby
podchytili veSkeré relevantni nasledné informace.

Informace pro pacientky

Téhotnym Zenam se piipravek MAVENCLAD® nesmi podavat, protoze
existuje riziko zavazného poskozeni nenarozeného plodu.

Téhotenstvi musi byt vylou€eno pred zahajenim |éCby jak v roce 1, tak
vV roce 2.

Pacientky, které by mohly otéhotnét musi v dobé IéCby a po dobu
nejméné 6 mésicu po posledni davce v kazdém I|éCebném roce
pfedchazet otéhotnéni pouzivanim ucinné antikoncepcni metody (.
metody s Cetnosti selhani nizSi nez 1% za rok pfi spravném
a dusledném pouzivani).


mailto:drug.safety.easterneurope@merckgroup.com

e Pacientkam, které v téchto obdobich otéhotni, musi co nejdfive
informovat pfedepisujiciho |ékafe, aby jim mohlo byt zajisténo
odpovidajici poradenstvi. Je takeé tfeba jim poskytnout radu v otazce
ucinnych metod antikoncepce.

e P¥i zahajeni pouzivani hormonalni antikoncepce je nutné pacientky
uvedomit, ze tento druh antikoncepce neni plné ucCinny od sameého
zacCatku (viz pfislusné informace o pfipravku).

e V souCasné dobé& neni znamo, zda muze pripravek MAVENCLAD®
shizovat ucinnost systémové pusobici hormonalni antikoncepce.
Zeny, které pouzivaji systémové plisobici hormonalni antikoncepci,
tedy maji béhem |éCby kladribinem a po dobu nejméné 4 tydnu po
posledni davce v kazdém |éCebném roce pfidat bariérovou metodu
antikoncepce.

Informace pro pacienty

e Pfipravek MAVENCLAD® muize byt prostiednictvim spermatu
pfenesen na partnerku a poskodit nenarozeny plod.

e Partnerky téchto pacientd tedy musi v dobé I|éCby pripravkem
MAVENCLAD® apo dobu nejméné 6 mésici po posledni davce
pfedchazet otéhotnéni pouzivanim uéinné antikoncepéni metody (tj.
metody s Cetnosti selhani nizSi nez 1% za rok pfi spravném
a dusledném pouzivani).

e Partnerkam, které v téchto obdobich otéhotni, je nutno sdélit, Zze musi
co nejdfive informovat svého praktického Iékare, aby jim mohlo byt
zajisténo odpovidajici poradenstvi.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

Jakeékoli podezieni na zavazny nebo neoCekavany nezadouci ucinek a jiné
skuteCnosti zavazné pro zdravi léCenych osob musi byt hladeno Statnimu
ustavu pro kontrolu I€Civ.

Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, oddéleni
farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41
email: farmakovigilance@sukl.cz

Tato informace muze byt také hlasena spolecnosti:
Merck spol.sr. o.

Na Hrebenech Il 1718/10

Praha 4, Ceska republika

Tel.: (+420) 272 084 211
drug.safety.easterneurope@merckgroup.com

DalSi podrobnosti o léku MAVENCLAD najdete v souhrnu udaju o pfipravku
(SmPC), ktery Ize vyhledat na webovych strankach Statniho ustavu pro
kontrolu 1éCiv v databazi 1ékG po zadani nazvu I|éCivého pripravku
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php

Datum schvaleni: 20.4.2022
MAV/CZ/\2/2022
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