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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Mavenclad
kladribinas

Sis dokumentas yra Mavenclad Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Mavenclad.

Praktinés informacijos apie Mavenclad vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis
i savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Mavenclad ir kam jis vartojamas?

Mavenclad — tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys recidyvuojanciy formy iSsétine skleroze
— liga, kuria sergant dél uzdegimo pazeidZziamas apsauginis galvos ir stuburo smegeny nerviniy lasteliy
dangalas. ,Recidyvuojantis" reiSkia, kad pacientui pasireiSkia pakartotiniai simptomy paimeéjimai.

Mavenclad skiriamas pacientams, kuriy liga yra labai aktyvi. Vaisto sudétyje yra veikliosios medziagos
kladribino.

Kaip vartoti Mavenclad?

Mavenclad galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizitréti gydytojas,
turintis iSsétinés sklerozés gydymo patirties.

Vaisto dozé priklauso nuo paciento kiino svorio, o gydymas susideda is$ dviejy gydymo kursu, kurie
apima 2 mety laikotarpj. Pirmaisiais metais pacientai 4 arba 5 dienas vartoja po 1-2 tabletes per parg;
po ménesio jie vél 4 arba 5 dienas vartoja po 1-2 tabletes per para, per Siuos du laikotarpius
suvartodami i$ viso iki 1,75 mg/kg kiino svorio. Po vieny mety Sis gydymo kursas kartojamas. Tris
valandas iki iSgeriant Mavenclad tablete ir tris valandas jg iSgérus, negalima vartoti kity vaisty. Daugiau
informacijos pateikta pakuotés lapelyje.
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Kaip veikia Mavenclad?

Sergant iSsétine skleroze, Zmogaus organizmo imuniné (apsaugos) sistema ,puola® ir pazeidzia
apsauginj centrinés nervy sistemos (galvos ir stuburo smegeny) nerviniy lasteliy dangala. Itin svarby
vaidmenj Siame procese atlieka imuninés lgstelés, vadinamos limfocitais.

Savo chemine struktira veiklioji Mavenclad medziaga kladribinas panasi | puring — vieng iS medziagu,
kurios biitinos DNR suformuoti. Zmogaus organizme kladribinas jsisavinamas lastelése, kaip antai
limfocituose, ir sutrikdo naujos DNR gamyba. Dél Sios priezasties limfocitai zlsta, o iSsétinés sklerozés
progresavimas sulétéja.

Kladribinas jau yra patvirtintas ES pagal tam tikry formy leukemijos (véziniy susirgimy, kurie pazeidzia
limfocitus) gydymo indikacija.

Kokia Mavenclad nauda nustatyta tyrimuose?

Mavenclad veiksmingumas jrodytas atliekant vieng pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 1 326
recidyvuojancia-remituojancia iSsétine skleroze sergantys pacientai, nustatyta. Siame tyrime buvo
lyginamas Mavenclad ir placebo (preparato be veikliosios medziagos) poveikis siekiant sumazinti
recidyvo epizody skaiiy praéjus 96 savaitéms nuo gydymo pradzios. Mavenclad gydytiems pacientams
pasireiské vidutiniskai 0,14 recidyvo epizodo per metus, o vartojusiems placebg — 0,33 epizodo; 96-0s
savaités pabaigoje mazdaug 8 iS 10 pacienty, kurie vartojo standartines Mavenclad dozes, ir 6 iS 10
placebg vartojusiy pacienty nepasireiské né vieno recidyvo epizodo. Be to, vartojant Mavenclad, ligos
progresavimo (kai sustipréjusi negalia trunka bent 6 ménesius) tikimybé buvo beveik 50 proc. mazesné.
IS rezultaty buvo matyti, kad stipriausias poveikis pasireiské pacientams, kuriy liga buvo labai aktyvi, ir
kad Sis vaistas gali bati naudingas gydant ir kity recidyvuojanciy formy iSsétine skleroze. Atliekant
tolesnio stebéjimo tyrima, kuris buvo tesiamas dar iki 2 mety, pirminio gydymo rezimo nauda buvo
tokia pati, bet papildomos naudos vartojant Mavenclad daugiau kaip 2 gydymo kursus nenustatyta.

Kokia rizika siejama su Mavenclad vartojimu?

Dazniausi Mavenclad Salutiniai reiskiniai yra limfopenija (limfocity skaiiaus sumazéjimas, kuris gali
pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) ir juostinés pslelinés viruso sukeliamos infekcijos (pasireiskia
ne daugiau kaip 1 pacientui i§ 10). Taip pat ne daugiau kaip 1 pacientui i3 10 gali pasireiksti bérimas,
plikimas ir sumazéti kitos rasies baltujy kraujo kiineliy, neutrofily, skaiCius. ISsamy visy Salutiniy
reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Mavenclad, sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dél vaisto poveikio limfocitams susilpnéja organizmo imuninés sistemos apsauga nuo infekcijy ir vézio,
todeél Mavenclad negalima vartoti pacientams, sergantiems aktyviomis, ilgalaikemis infekcijomis, kaip
antai tuberkulioze ar hepatitu, taip pat pacientams, kurie uzsikréte ZIV arba kuriy imuniné sistema
nusilpusi dél kity priezasciy, pvz., gydymo vaistais, kurie slopina imunine sistema. Sio vaisto negalima
vartoti pacientams, sergantiems aktyviomis vézinémis ligomis. Be to, Sio vaisto reikia vengti
pacientams, turintiems vidutinio sunkumo arba sunkiy, inksty veiklos sutrikimy ir nés¢ioms bei
zindancioms moterims. ISsamy visy apribojimy sarasg rasite pakuoteés lapelyje.

Kodél Mavenclad buvo patvirtintas?

Nustatyta, kad Mavenclad sumazina recidyvo epizody skaiciy ir pristabdo ligos progresavima sergant
recidyvuojancia iSsétine skleroze. Atrodo, kad stipriausiai toks poveikis pasireiSkia pacientams, kuriy
liga yra labai aktyvi; nuspresta, kad Siems pacientams klinikiné gydymo Siuo vaistu nauda yra didesné
uz ryskaus ilgalaikio limfocity skaiCiaus sumazéjimo, dél kurio padidéja infekcijos ir galbit vézio
pavojus, rizikg. Be to, kadangi Mavenclad vartojamas per burng ir pacientui reikalingi tik 2 trumpi
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gydymo Siuo vaistu kursai 12 ménesiy intervalu, pacientams Sis vaistas yra pranasesnis uz kitus
vaistus. Todél Europos vaisty agentlra nusprendé, kad Mavenclad nauda yra didesné uz jo keliamag
rizika, ir rekomendavo leisti vartoti Sj vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Mavenclad vartojima?

Mavenclad prekiaujanti bendrové sveikatos priezilros specialistams ir pacientams pateiks informacijg
apie vaistg, jskaitant patarimus dél salutinio poveikio ir ripest| kelianciy saugumo klausimy, taip pat
deél bitinybés stebéti pacientus pries gydyma ir jj uzbaigus, dél néstumo prevencijos ir veiksmingos
kontracepcijos priemoniy vaistg vartojantiems pacientams ir pacientéms.

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Mavenclad
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Mavenclad

ISsamy Mavenclad EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Mavenclad rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004230/human_med_002150.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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