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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro piipravek Mavenclad. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak ptipravek Mavenclad
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Mavenclad, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Ve

Co je Mavenclad a k ¢emu se pouziva?

Mavenclad je |éCivy pripravek, ktery se pouziva k |éCbé dospélych s relabujicimi formami roztrousené
sklerdzy, coz je onemocnéni, pfi kterém zanét poskozuje ochranny plast kolem nervovych bunék
v mozku a mise. Relabujici znamena, Ze u pacienta dochazi k opétovnému vzplanuti pfiznaka.

Pfipravek Mavenclad se pouziva u pacientl, jejichz onemocnéni je vysoce aktivni. Obsahuje Ié&ivou
latku kladribin.

Jak se pripravek Mavenclad pouziva?

Vydej pripravku Mavenclad je vazan na lékarsky predpis. LéCba musi byt zahajena Iékafem, ktery ma
zkugenosti s IéCbou roztrousené sklerézy, a musi probihat pod jeho dohledem.

Déavka pFipravku zavisi na télesné hmotnosti pacienta a lé¢ba sestava ze dvou pulzd podanych béhem
2 let. V prvnim roce pacienti uzivaji jednu az dvé tablety denné po dobu 4 nebo 5 dni. Po jednom

mésici opét uzivaji jednu az dvé tablety denné po dobu 4 nebo 5 dni, a to do dosazeni celkové davky
1,75 mg na kg télesné hmotnosti béhem téchto dvou lIécebnych obdobi. Tento lIéCebny pulz se za rok
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zopakuje. Béhem 3 hodin po podani tablety pfipravku Mavenclad by nemély byt podany zadné dalsi
IéCivé prFipravky. Podrobné informace jsou uvedeny v pribalové informaci.

Jak pripravek Mavenclad pisobi?

U roztrousené sklerdzy imunitni (obranny) systém téla napada a poskozuje ochrannou vrstvu kolem
nervovych bunék v centralnim nervovém systému (v mozku a mise). V tomto procesu hraji klicovou
roli imunitni bunky zvané lymfocyty.

Léciva latka v pripravku Mavenclad, kladribin, ma podobnou chemickou strukturu jako purin, ktery je
jednou z latek potifebnych k vytvoreni DNA. V téle se kladribin vychytava burikami, jako jsou
lymfocyty, a narusuje tvorbu nové DNA. To vyusti v zanik lymfocytl, coz zpomaluje progresi
roztrouSené sklerézy.

Kladribin je v EU jiz schvalen k 1é¢bé nékterych leukemii (rakovin postihujicich lymfocyty).
Jaké prinosy pripravku Mavenclad byly prokazany v pribéhu studii?

Ucinnost pFipravku Mavenclad byla prokdzéna v jedné hlavni studii zahrnujici 1 326 pacientd s relaps-
remitentni roztrousenou sklerézou. Studie porovnavala Ucinek pripravku Mavenclad a placeba
(neG¢inného pFipravku) z hlediska zmirn&ni miry relaps 96 tydn( po zahajeni Ié¢by. Pacienti lé&eni
piipravkem Mavenclad méli v prdméru 0,14 relapsu za rok ve srovnani s 0,33 relapsu u pacientl
uzivajicich placebo. Po uplynuti 96 tydn{ nebyl vyskyt relapsu zaznamendn pFiblizné u 8 z 10 pacientl
uZivajicich standardni davky ptipravku Mavenclad a u 6 z 10 pacientd, kterym bylo podavano placebo.
Kromé toho byla u pacientd, kterym byl podavan pfipravek Mavenclad, zaznamendna téméF o 50 %
nizsi pravdépodobnost rozvoje onemocnéni (vyjadfena jako zvySeni miry invalidity, které pretrvavalo
alespori 6 mésicl). Vysledky ukazaly, Ze G&inky byly nejlepsi u pacientll s vysoce aktivnim
onemocnénim a Ze tento pFinos Ize ocekavat i u jinych relabujicich forem roztrousené sklerozy.

V nasledné studii trvajici po dobu dalich 2 let byl zachovan pfinos plvodni Ié¢by, ale podavani vice nez
2 lé¢ebnych pulzll piipravkem Mavenclad podle véeho nemélo zadny dalsi piinos.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Mavenclad?

Nejéast&j$imi nezadoucimi &inky pFipravku Mavenclad jsou lymfopenie (sniZzeni poétu lymfocytd, které
O v ’ v . o z . v

se muze vyskytnout u vice nez 1 osoby z 10) a infekce zpusobené virem herpes zoster, atoazu 1l

pacienta z 10. Az 1 pacienta z 10 m{Ze postihnout rovné? vyrazka, vypadavani vlasd a snizené pocty

jiného typu bilych krvinek, neutrofil@. Uplny seznam nezadoucich Gcinkd hld$enych v souvislosti

s pripravkem Mavenclad je uveden v pfibalové informaci.

Pdsobeni na lymfocyty snizuje obranyschopnost téla proti infekcim a rakoving: pfipravek Mavenclad
nesmi byt podavan pacientliim s aktivnimi dlouhodobymi infekcemi, jako jsou tuberkuléza nebo
hepatitida, ani pacientim s HIV infekci nebo pacienttim, jejichz obranyschopnost je oslabena z jinych
dlvodd, jako jsou Ié&ba Ié¢ivymi pFipravky, které potlacuji imunitni systém. Nesmi byt podavan
pacientlim s aktivni rakovinou. Lé¢ba rovnéz nesmi byt poddvéna u pacientd s mirnym nebo zavaznym
snizenim funkce ledvin a u téhotnych nebo kojicich Zen. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Mavenclad schvalen?

Bylo prokazano, e pfipravek Mavenclad snizuje miru relaps a zpomaluje progresi onemocnéni u
pacientl s relabujici roztrousenou sklerézou. Tento Ucinek se zdal nejvyraznéjsi u pacientd s vysoce
aktivnim onemocnénim, u nichz se predpokladalo, ze klinické pfinosy prevazuji nad riziky zavazného
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dlouhodobého snizeni po&tu lymfocytl, coZ zvy$uje riziko infekce a pFipadné rakoviny. Navic pro
pacienty je pfinosem také skutecnost, Ze pripravek Mavenclad se podava Usty a vyzaduje pouze 2
kratké pulzy v rozpéti 12 mésicl. Evropskd agentura pro 1é¢ivé pFipravky tedy rozhodla, Zze pfinosy
pripravku Mavenclad prevysuji jeho rizika, a proto doporucila, aby byl schvalen k pouziti v EU.
Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Mavenclad?

Spoleé&nost, ktera pfipravek Mavenclad dodava na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikim a
pacientim informace o I&¢ivém ptipravku, véetn& doporuceni ohledné nezadoucich G&inkl a obav
ohledné bezpeénosti, nutnosti monitorovani pred l1é¢bou a v jejim pribéhu a prevence té&hotenstvi a
G¢inné antikoncepce u pacientek i pacientd.

Do souhrnu Udajd o pfipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a Gcinné pouzivani pripravku Mavenclad, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Mavenclad

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Mavenclad je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |éCbé pfipravkem Mavenclad naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy
EPAR) nebo se obratte na svého Iékare ¢i 1ékarnika.
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