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Pismo zdravstvenim radnicima o riziku od ozbiljnog ostecenja jetre i novim preporukama
o pracenju funkcije jetre za lijek Mavenclad (kladribin)

Postovani,

u suradnji s Europskom agencijom za lijekove (EMA) i Agencijom za lijekove i medicinske
proizvode (HALMED), nositelj odobrenja Merck Europe B.V. Zeli Vas informirati o sljede¢em:

Sazetak

e U bolesnika lijeCenih lijekom Mavenclad prijavljeno je oStecenje jetre,
ukljucujuci ozbiljne slucajeve.

e Prije pocetka lijecenja lijekom Mavenclad potrebno je uzeti u obzir
detaljnu anamnezu bolesnikovih postoje¢ih poremecaja jetre ili
prethodnih epizoda osteéenja jetre uzrokovanih drugim lijekovima.

e Prije pocetka lijeCenja te u 1. i 2. godini lijeCenja potrebno je provesti
testove jetrene funkcije, ukljucujuéi razine aminotransferaza, alkalne
fosfataze i ukupnog bilirubina u serumu.

e Potrebno je provesti testove jetrene funkcije tijekom lijecenja i po potrebi
ih ponoviti. U slucaju da bolesnik razvije oStecenje jetre, potrebno je
privremeno ili trajno prekinuti lijeCenje lijekom Mavenclad, ako je
prikladno.

Dodatne informacije

Lijek Mavenclad (kladribin) indiciran je za lije¢enje odraslih bolesnika s visoko aktivhom
relapsnom multiplom sklerozom (MS).

A

Meer d .0.0. Raiffeisen bank Austria d.d.

Oreskoviceva ulica 6 H/1 IBAN HR3324840081100441572

HR - 10010 Zagreb Trgovacki sud u Zagrebu, MBS 080104928
Tel: +385 (0)1 4864 111 OIB: 26196705213

Fax: +385 (0)1 4864 190 Temeljni kapital: 1.045.200,00 HRK

El.posta: merck@merck.hr Uprava: Schalk Opperman, Kaloyan Iliev



MRRCK

Ostecenje jetre, uklju€ujuci ozbiljne slu¢ajeve i slu¢ajeve koji su doveli do prekida lijeenja,
prijavljeno je u bolesnika lijeCenih lijekom Mavenclad. U nedavnoj ocjeni dostupnih
sigurnosnih podataka zaklju¢eno je kako postoji povecan rizik od oStecenja jetre uz lijecenje
lijekom Mavenclad.

U vedini slucajeva prijavljeni su blagi klini¢ki simptomi. Medutim, u rijetkim slucajevima
opisano je prolazno povisenje razine transaminaza od preko 1000 jedinica po litri i pojava
Zutice. Vrijeme do pojave simptoma je variralo te su se u vecini slucajeva simptomi javili
unutar osam tjedana nakon prvog ciklusa lije¢enja.

U ocjeni sluajeva osStecenja jetre nije utvrden jasan mehanizam nastanka osStecenja. U
anamnezi odredenih bolesnika zabiljezene su prethodne epizode ostecenja jetre uzrokovane
drugim lijekovima ili postojeci poremecaji jetre. Podaci iz klini¢kih ispitivanja ne upuc¢uju na
to da je ucinak ovog lijeka na osteéenje jetre ovisan o dozi.

Osteéenije jetre uvrsteno je u informacije o lijeku za lijek Mavenclad kao nuspojava s manje
Cestom ucestaloS¢u. Dodatno, informacije o lijeku aZurirane su novim upozorenjima i
mjerama opreza vezanima uz oSteéenje jetre, ukljuujuéi preporuke za propisivae o
uzimanju u obzir bolesnikove anamneze o postoje¢im poremecajima jetre ili prethodnim
epizodama osteéenja jetre uzrokovanim drugim lijekovima, kao i o provodenju testova
jetrene funkcije prije pocetka lijeCenja te u 1. i 2. godini lije¢enja. Vodi¢ za zdravstvene
radnike i Vodi¢ za bolesnike bit ée azurirani kako bi ukljucivali informacije o nuspojavama
vezanih uz jetru.

Bolesnike treba savjetovati da se u slucaju pojave znakova ili simptoma oStecenja jetre
odmah obrate svom lije€niku.

Poziv na prijavljivanje nuspojava

Sve sumnje na nuspojave je potrebno prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED). HALMED poziva zdravstvene radnike da prijave sumnje na nuspojave putem
informacijskog sustava OPeN koji je dostupan na internetskim stranicama HALMED-a
(https://open.halmed.hr). Prijave poslane ovim putem jednako se boduju od strane
Hrvatske lije¢nicke komore i Hrvatske ljekarnicke komore kao i prijave putem obrasca
poslanog elektronickom postom, postom ili telefaksom.
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Kontakt podaci predstavnika nositelja odobrenja u RH

Merck d.o.o.
Oreskoviceva ulica 6H/1
10010 Zagreb

Tel: +385-1-4864-111
E-mail: merck@merck.hr

S postovanjem,
s

Matija Kati¢, mag. pharm.

Lokalna odgovorna osoba za farmakovigilanciju nositelja odobrenja Merck Europe B.V.
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