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El presente documento resume el Informe Publico Europeo de Evaluacién (EPAR) para Mavenclad. En él
se explica como la Agencia ha evaluado el medicamento y ha emitido un dictamen favorable a la
autorizacion de comercializacion en la UE y sus condiciones de uso. No esta destinado a proporcionar
consejos practicos sobre como utilizar Mavenclad.

Para mas informacion sobre el tratamiento con Mavenclad, el paciente debe leer el prospecto o
consultar a su médico o farmacéutico.

¢Qué es Mavenclad y para qué se utiliza?

Mavenclad es un medicamento que se utiliza para el tratamiento de los adultos con formas recurrentes
de esclerosis multiple, una enfermedad en la cual la inflamacion dafa la capa protectora que recubre
las células nerviosas del cerebro y la médula espinal. El término recurrente significa que el paciente
tiene exacerbaciones repetidas de los sintomas.

Mavenclad se utiliza en pacientes cuya enfermedad esta muy activa. Contiene el principio activo
cladribina.

,Colmo se usa Mavenclad?

Mavenclad solo se podra dispensar con receta médica y el tratamiento debe iniciarlo y supervisarlo un
médico con experiencia en el tratamiento de la esclerosis multiple.

La dosis depende del peso corporal del paciente y el tratamiento consta de dos ciclos repartidos a lo

largo de 2 afios. El primer afio, el paciente toma uno o dos comprimidos al dia durante 4 o 5 dias; al
cabo de un mes, vuelve a tomar uno o dos comprimidos al dia durante 4 o 5 dias, lo que supone una
dosis total de 1,75 mg por kg de peso corporal durante los dos periodos. Este ciclo de tratamiento se
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repite un afio después. No se debe tomar ningln otro medicamento 3 horas antes o después de los
comprimidos de Mavenclad. Para mas informacion, consulte el prospecto.

¢, Como actua Mavenclad?

En la esclerosis multiple, el sistema inmunitario (de defensa) del organismo ataca y dafia la capa
protectora que recubre las células nerviosas del sistema nervioso central (cerebro y médula espinal).
Las células inmunitarias llamadas linfocitos desempefian una funcién esencial en este proceso.

El principio activo de Mavenclad, la cladribina, tiene una estructura quimica similar a la de las purinas,
una de las sustancias necesarias para la formacion de ADN. La cladribina es captada en el organismo
por células como los linfocitos y dificulta la produccién de nuevo ADN, lo que provoca la muerte de los
linfocitos, frenando asi la progresion de la esclerosis multiple.

La cladribina esta ya aprobada en la UE para el tratamiento de ciertos tipos de leucemia (cancer que
afecta a los linfocitos).

¢ Qué beneficios ha demostrado tener Mavenclad en los estudios realizados?

Mavenclad ha demostrado su eficacia en un estudio principal realizado con 1 326 pacientes con
esclerosis multiple remitente-recurrente. Este estudio comparo el efecto de Mavenclad y de un placebo
(un tratamiento ficticio) en la reduccién de la tasa de recaidas 96 semanas después del comienzo del
tratamiento. Los pacientes tratados con Mavenclad presentaron una tasa de recaidas de 0,14 al afio
por término medio, en comparacion con 0,33 en los pacientes que recibieron el placebo; al cabo de 96
semanas, alrededor de 8 de los 10 pacientes tratados con las dosis habituales de Mavenclad y 6 de los
10 que recibieron el placebo no habian tenido ninguna recaida. Ademas, los pacientes que recibieron
Mavenclad tuvieron casi un 50 % menos de probabilidades de sufrir una progresion de la enfermedad
(definida por un aumento de la discapacidad con una duracién minima de 6 meses). Los resultados
indican que el mayor efecto se observé en los pacientes con enfermedad muy activa y que cabria
esperar beneficio en otras formas recurrentes de la esclerosis multiple. En un estudio de seguimiento
de otros 2 afios, se mantuvo el beneficio del tratamiento original, pero aparentemente no se obtuvo un
beneficio adicional con la administracion de mas de 2 ciclos de tratamiento con Mavenclad.

¢Cual es el riesgo asociado a Mavenclad?

Los efectos adversos mas frecuentes de Mavenclad son linfopenia (reduccién de los linfocitos, que
puede afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes) e infecciones por el virus del herpes zéster, hasta en 1
de cada 10 pacientes. Pueden producirse erupciones, caida del cabello y disminucién de la cifra de otro
tipo de glébulos blancos, los neutréfilos, hasta en 1 de cada 10 pacientes. Para consultar la lista
completa de efectos adversos notificados sobre Mavenclad, consultar el prospecto.

Los efectos en los linfocitos reducen las defensas inmunitarias del cuerpo frente a las infecciones y el
cancer: Mavenclad no debe administrarse a pacientes con infecciones a largo plazo activas, como la
tuberculosis o la hepatitis, ni a pacientes con infeccion por el VIH o cuyas defensas inmunitarias estén
debilitadas por otros motivos, como el tratamiento con medicamentos que supriman el sistema
inmunitario. Tampoco debe administrarse a pacientes con cancer activo. Asimismo, debe evitarse el
tratamiento en pacientes con reducciéon moderada o grave de la funcién renal, asi como en las mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia. La lista completa de restricciones se puede consultar en el
prospecto.

Mavenclad
EMA/405631/2017 Pagina 2/3



¢Por qué se ha aprobado Mavenclad?

Se ha demostrado que Mavenclad reduce las tasas de recaidas y frena la progresiéon de la enfermedad
en pacientes con esclerosis multiple recurrente. Este efecto fue mas evidente en los pacientes con
enfermedad muy activa, en los que se consider6 que los beneficios clinicos eran mayores que los
riesgos de una fuerte disminucién a largo plazo del numero de linfocitos, que aumenta el riesgo de
infeccion y, posiblemente, de cancer. Ademas, el hecho de que Mavenclad se administre por via oral en
solo 2 ciclos cortos con 12 meses de diferencia supone una ventaja para los pacientes. La Agencia
Europea de Medicamentos decidid, por tanto, que los beneficios de Mavenclad son mayores que sus
riesgos y recomendd autorizar su uso en la UE.

¢ Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Mavenclad?

La empresa que comercializa Mavenclad proporcionara informacion sobre el medicamento dirigida a los
profesionales sanitarios y a los pacientes que incluira recomendaciones acerca de los efectos adversos
y los problemas de seguridad, la necesidad de hacer controles antes y durante el tratamiento y la
prevencion del embarazo y el uso de anticonceptivos eficaces por los pacientes de ambos sexos.

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Mavenclad se han incluido también en la Ficha Técnica o Resumen de las
Caracteristicas del Producto y el Prospecto.

Otras informaciones sobre Mavenclad

El EPAR completo de Mavenclad se puede consultar en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mayor
informacion sobre el tratamiento con Mavenclad, lea el prospecto (también incluido en el EPAR) o
consulte a su médico o farmacéutico.
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