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Véstule veselibas aprupes specialistiem

Mavenclad (cladribinum) - smagu aknu bojajumu risks
un jaunas rekomendacijas aknu darbibas uzraudzibai

Cien. veselibas aprupes specialist!

Merck Healthcare KGaA péc vienosanas ar Eiropas Zalu agentiru un Latvijas
Zalu valsts agentlru, vélas JUs informét par nevélamiem aknu bojajumu
notikumiem, kas saistiti ar arstéSanu ar Mavenclad:

Kopsavilkums

e Pacientiem, kuri arstéti ar Mavenclad, zinots par aknu
bojajumiem, taja skaita nopietniem gadijumiem.

e Pirms MAVENCLAD terapijas uzsaksanas, jaievac visaptverosa
pacienta anamnéze par esosajiem aknu darbibas traucéjumiem
vai iepriekS€jam aknu bojajumu epizodém, lietojot citas zales.

e Pirms terapijas uzsaksanas 1. un 2. gada, pacientiem javeic
aknu darbibas testi, tai skaita, janosaka aminotransferazes ,
sarmainas fosfatazes un kopé€ja bilirubina limenis seruma.

e ArstéSanas laika javeic aknu darbibas testi un jaatkarto, ja
nepiecieSams. Ja pacientam attistas aknu bojajums, arstésana
ar Mavenclad uz laiku japartraucvai, ja nepiecieSams, japartrauc
pilniba.

Sikaka informacija par drosuma apsvérumiem un rekomendacijam

Mavenclad (kladribins) ir paredzéts lietoSanai pieaugusiem pacientiem, lai
arstétu loti aktivu recidivéjoSu multiplo sklerozi (MS).

Pacientiem, kuri arstéti ar Mavenclad, zinots par aknu bojajumiem, taja
skaita nopietniem gadijumiem un gadijumiem, kas izraisija arstéSanas
partraukSanu. Nesenaja pieejamo droSuma datu parskata tika secinats par
paaugstinatu aknu bojajumu risku péc arstésanas ar Mavenclad.

Lielaka dala aknu bojajumu gadijumu attiecas uz pacientiem ar viegliem
kliniskiem simptomiem. Tomér retos gadijumos tika aprakstita parejosa
transaminazu limena paaugstinasanas, kas parsniedz 1000 vienibas litra,
un dzeltes rasanas. Laiks lldz simptomu sakumam bija atskirigs, vairuma
gadijumu tas notika 8 nedé&lu laika péc pirma arstésanas kursa.
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Parskatot aknu bojajumu gadijumus, netika atklats skaidrs to mehanisms.
Daziem pacientiem anamnézé ir bijusas aknu bojajumu epizodes no citu
zalu lietoSanas vai esosi aknu darbibas traucéjumi. Klinisko pétijumu dati
neliecinaja par izmainam, kas butu atkarigas no devas.

Aknu bojajums tiks ieklauts Mavenclad zalu apraksta ka blakusparadiba ar
sastopamibas biezumu “retak”. Turklat produkta informacija tiks
atjauninata ar jauniem bridinajumiem un piesardzibas pasakumiem saistiba
ar aknu bojajumiem, taja skaita ieteikumiem, ka iegut pacienta anamnézi
par esosajiem aknu darbibas traucéjumiem vai iepriekS bijusSiem aknu
bojajumiem, ka ari novértét aknu funkcionalos testus pirms arstésanas
uzsaksanas 1. un 2. gada. Tiks atjauninatas Mavenclad rokasgramata
izrakstitajiem un pacienta rokasgramata, ieklaujot informaciju par
blakusparadibam, kas saistitas ar aknam.

Pacientiem jaiesaka nekavéjoties zinot savam veselibas apripes
specialistam par jebkadam aknu bojajuma pazimém vai simptomiem.

Zinosana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem
Latvija arstniecibas personam un farmaceitiem jazino par novérotam
iespéjamam zalu blakném Zalu valsts agentirai (ZVA) elektroniski ZVA
majaslapa www.zva.gov.lv, klikSkinot uz izvélnes “Zinot par zalu blakném,
negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un izvéloties "“Zino par zalu
blakném”, un “Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”.
Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.:
67078438.

Uzneémuma kontaktinformacija
Merck Serono SIA, Duntes iela 23A, LV-1005, Riga, Latvija

E-pasts: drug.safety.nordic@merckgroup.com

Kontaktpersona farmakovigilances jautajumos Latvija:
Anna Veinberga (Tel: 67152518)

Ar cienu,

Anna Veinberga

SIA Merck Serono Medicinas konsultante
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