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Kokkuvote uldsusele

Mavenclad
kladribiin

See on ravimi Mavenclad Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
amet hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi.
Hindamisaruandes ei anta Mavencladi kasutamise praktilisi nduandeid.

Kui vajate Mavencladi kasutamise praktilisi nduandeid, lugege pakendi infolehte v6i p66érduge oma
arsti vOi apteekri poole.

Mis on Mavenclad ja milleks seda kasutatakse?

Mavenclad on ravim, mida kasutatakse relapseeruva hulgiskleroosi raviks taiskasvanutel. Hulgiskleroos
(sclerosis multiplex) on haigus, mille korral pdletik kahjustab pea- ja seljaaju narvirakkude kaitsekihti.
Relapseeruv vorm tahendab, et patsiendil esineb korduvaid simptomite d&genemisi.

Mavencladi kasutatakse vaga aktiivse hulgiskleroosiga patsientidel. Ravim sisaldab toimeainena
kladribiini.

Kuidas Mavencladi kasutatakse?

Mavenclad on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jalgima hulgiskleroosi ravis kogenud arst.

Annus sbltub patsiendi kehamassist ja ravi koosneb kahest ravikuurist, mis toimuvad 2 aasta jooksul.
Esimesel aastal votavad patsiendid 1 v8i 2 tabletti 66paevas 4 v8i 5 pdeva jooksul; kuu aja pérast
votavad nad jalle 1 voi 2 tabletti 4 v6i 5 paeva jooksul nii, et mdlema raviperioodi annus kokku on
1,75 mg kehamassi kilogrammi kohta. Ravikuuri korratakse Uhe aasta parast. 3 tunni jooksul parast
Mavencladi tableti votmist ei tohi vétta muid ravimeid. Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
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Kuidas Mavenclad toimib?

Hulgiskleroosi korral on organismi immuunststeemi talitlus hairitud ja see riindab kesknéarvisisteemi
(pea- ja seljaaju) narvirakke imbritsevat kaitsekihti. Selles protsessis on oluline osa lumfotstutidel
(teatud immuunrakud).

Mavencladi toimeaine kladribiini keemiline struktuur sarnaneb DNA moodustamiseks vajaliku aine
puriini omaga. Organismis haaratakse kladribiin rakkudesse (lumfotsuttidesse) ja hairib uue DNA
teket. See havitab lumfotstudid, aeglustades hulgiskleroosi sivenemist.

Kladribiin on Euroopa Liidus juba heaks kiidetud teatud leukeemiavormide (lumfotsuite kahjustavad
vahivormid) raviks.

Milles seisneb uuringute pdhjal Mavencladi kasulikkus?

Mavencladi efektiivsust tdendati Glhes p&hiuuringus, milles osales 1326 relapseeruva-remiteeruva
hulgiskleroosiga patsienti. Uuringus v8rreldi Mavencladi ja platseebo (naiv ravim) toimet relapside arvu
vahendamisel 96 néadala jooksul alates ravi algusest. Mavencladi uuringuriihma patsientidel esines
aastas keskmiselt 0,14 relapsi ja platseeborihmas 0,33; 96 nadala jarel ei olnud relapsi esinenud
ligikaudu 8 patsiendil 10st Mavencladi standardannuseid vétnud patsiendist ja 6 patsiendil 10st
platseebot vétnud patsiendist. Peale selle oli Mavencladiga ravitud patsientidel ligi 50% vaiksem
tdenaosus haiguse siivenemiseks (mis oli maaratletud kui puude vahemalt 6 kuud pusinud
sivenemine). Tulemuste pdhjal oli ravitoime suurim véga aktiivse hulgiskleroosiga patsientidel, mida
vdib eeldada ka hulgiskleroosi muude relapseeruvate vormide korral. Jareluuringus, mis kestis veel

2 aastat, algse ravi toime pdusis, ent lGle 2 Mavencladi ravikuuri manustamisel ei tdheldatud taiendavat
kasulikku toimet.

Mis riskid Mavencladiga kaasnevad?

Mavencladi kdige sagedamad kdrvalnahud on liumfopeenia (lumfotsuitide sisalduse vahenemine; vdib
esineda enam kui 1 patsiendil 10st) ja voottohatis (herpes zoster’i nakkus; voib esineda kuni 1
patsiendil 10st). 1 patsiendil 10st v8ib esineda ka I66ve, juuste valjalangemine ja neutrofiilide (teatud
vere valgelibled) sisalduse vahenemine. Mavencladi kohta teatatud kdrvalndhtude taielik loetelu on
pakendi infolehel.

Lumfotsidtide sisalduse vahenedes vaheneb ka organismi immuunsisteemi vBime vdidelda nakkuste
ja vahi vastu. Mavencladi ei tohi kasutada patsiendid, kellel on aktiivsed kroonilised infektsioonid,
naiteks tuberkuloos voi hepatiit, HIV-infektsiooniga patsiendid ega patsiendid, kelle immuunsiisteem
on ndrgenenud muudel pdhjustel, naiteks ravi tdttu immuunsisteemi supresseerivate ravimitega. Seda
ei tohi kasutada aktiivse véhiga patsiendid. Mavencladi ei tohi kasutada ka neerufunktsiooni médduka
vOi raske kahjustusega patsiendid, samuti mitte raseduse ega imetamise ajal. Piirangute taielik loetelu
on pakendi infolehel.

Miks Mavenclad heaks kiideti?

Tdendatud on Mavencladi kasulikkus relapside sageduse vdhendamisel ja haiguse siivenemise
aeglustamisel relapseeruva hulgiskleroosiga patsientidel. Suurimat ravitoimet taheldati vaga aktiivse
hulgiskleroosiga patsientidel, kellel peeti kliinilist kasulikkust suuremaks kui riske, mis kaasnevad
lumfotsuutide sisalduse olulise vahenemisega pika aja jooksul, mis omakorda suurendab
infektsiooniriski ja ménel juhul vahiriski. Peale selle on patsientidele kasulik ka see, et Mavenclad on
suukaudne ravim ja vaja on ainult 2 lUhikest ravitsuklit, mille vahele jaab 12 kuud. Seetdttu otsustas
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Euroopa Ravimiamet, et Mavencladi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja soovitas
ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Mavencladi ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Mavencladi turustaja varustab tervishoiutdétajad ja patsiendid ravimi teabega, mis sisaldab nduandeid
kdrvalnahtude ja ohutusprobleemide, ravieelse ja -aegse jalgimise vajaduse, raseduse valtimise ja
tdhusate rasestumisvastaste vahendite kasutamise kohta nais- ja meespatsientidel.

Mavencladi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvoéttesse ja pakendi infolehele.

Muu teave Mavencladi kohta

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Mavencladi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Mavencladiga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004230/human_med_002150.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004230/human_med_002150.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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