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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Mavenclad
kladribins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Mavenclad. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Mavenclad lieto$Sanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Mavenclad lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Mavenclad un kapéc tas lieto?

Mavenclad ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar recidivéjosu multiplas sklerozes formu (ta ir
slimiba, kuras gadijuma iekaisums boja nervu slinu aizsargapvalku galvas un muguras smadzenés).
“Recidivéjoss” nozimg, ka pacientam ir atkartoti simptomu uzliesmojumi.

Mavenclad lieto pacientiem ar |oti aktivu slimibas formu. Tas satur aktivo vielu kladribinu.
Ka lieto Mavenclad?

Mavenclad var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga multiplas sklerozes
arstésana pieredz&éjusam arstam.

Deva ir atkariga no pacienta kermena masas, un arstésana ietver divus kursus un ilgst 2 gadus.
Pirmaja gada pacienti lieto divas tabletes diena 4 vai 5 dienas; péc viena ménesa pacienti atkal lieto
divas tabletes diena 4 vai 5 dienas, sasniedzot kopé&jo devu 1,75 mg/kg kermena masas abos Sajos
periodos. Sis arstésanas kurss tiek atkartots p&c viena gada. 3 stundas pirms un p&c Mavenclad
tablesu lietosanas nedrikst lietot nekadas citas zales. Sikaku informaciju skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
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Ka Mavenclad darbojas?

Multiplas sklerozes gadijuma organisma iminsistéma (aizsargsistéma) uzbrik nervu Stinu
aizsargapvalkam centralaja nervu sistéma (galvas un muguras smadzenés) un boja to. Saja procesa
liela nozime ir imdnsanam, ko sauc par limfocitiem.

Mavenclad aktivajai vielai kladribinam ir lidziga kimiska struktira ka purinam — vienai no vielam, kas
nepiecieSamas DNS veidosana. Organisma kladribins uzslicas tadas siinas ka limfocitos un traucé jauna
DNS veidoSanas procesam. Tas liek limfocitiem iet boja un palénina multiplas sklerozes progresésanu.

Kladribins Eiropas Savieniba jau ir registréts konkrétu leikémijas veidu (audzéju, kas ietekmé
limfocitus) arstésanai.

Kadas bija Mavenclad prieksrocibas Sajos pétijumos?

Mavenclad efektivitate ir pieradita viena pamatpétijuma, kura piedalijas 1326 pacienti ar recidivéjosi
remitéjoSu multiplo sklerozi. Petljuma tika salidzinata Mavenclad un placebo (fiktivu arstésanu)
efektivitate recidivu raditaja samazinasana 96 nedélas péc arstéSanas uzsaksanas. Pacientiem, kuri
sanéma Mavenclad, vid€jais recidivu raditajs gada bija 0,14, salidzinot ar 0,33 placebo grupa; péc

96 ned€lam aptuveni 8 no 10 pacientiem, kuri sanéma Mavenclad, un 6 no 10 pacientiem, kuri sanéma
placebo, nebija bijis neviena recidiva. Turklat pacientiem, kuri sanéma Mavenclad, bija gandriz par

50 % zemaka slimibas progresésanas iesp&jamiba (izteikta ka invaliditates pastiprinasanas, kas ilgst
vismaz 6 meénesus). Rezultati liecina, ka vislabakie rezultati bija pacientiem ar |oti aktivu slimibu un ka
varétu bit gaidams ieguvums ari citu recidivéjoSu multiplas sklerozes formu gadijuma. Apsekojuma
pétijuma, kas ilga vél 2 gadus, sakotnéjas arstéSanas sniegtais ieguvums bija saglabajies, bet vairak
neka 2 Mavenclad arstésanas kursu lietoSana, skiet, nesniedza nekadu papildu ieguvumu.

Kads risks pastav, lietojot Mavenclad?

Visbiezakas Mavenclad blakusparadibas ir limfopénija (limfocitu limena samazinasanas, kas var rasties
vairak neka 1 no 10 pacientiem) un herpes zoster virusa infekcijas (var rasties lidz 1 no

10 pacientiem). Izsitumi, matu izkriSana un pazeminats neitrofilu, citu balto asins Sinu, limenis ari var
rasties lidz 1 no 10 pacientiem. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Mavenclad, skatit
zalu lietoSanas instrukcija.

Ietekme uz limfocitiem samazina kermena imunsistémas spéju aizsargaties pret infekcijam un vézi:
Mavenclad nedrikst lietot pacienti ar tadam aktivam, ilgstosam infekcijam ka tuberkuloze vai hepatits,
nedz ari pacienti ar HIV infekciju vai pacienti, kuriem kadu citu iemeslu dé| ir novajinata iminsistéma,
pieméram, péc arsté$anas ar zalém, kas nomac imansistému. Sis zales nedrikst lietot pacienti ar
aktiviem audzéjiem. Jaizvairas no So zalu lietosanas pacientiem ar vidéji smagiem vai smagiem nieru
darbibas traucéjumiem, gritniecém vai sievietém, kuras baro bérnu ar kriti. Pilnu ierobezojumu
sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Mavenclad tika apstiprinatas?

Ir pieradits, ka Mavenclad samazina slimibas recidiva raditajus un aizkavé slimibas progresésanu
pacientiem ar recidivéjosu multiplo sklerozi. Si iedarbiba $kiet visizteiktaka pacientiem ar |oti aktivu
slimibas formu, un tiek uzskatits, ka Sadiem pacientiem kliniskie ieguvumi atsver smagas un ilgstosas
limfocitu skaita samazinasanas radito risku, kas savukart paaugstina infekciju risku un audz&ju
iesp&jamibu. Turklat Mavenclad lieto perorali un ir nepiecieSami tikai 2 Tsi arstéSanas kursi ar

12 ménesu starplaiku, tapéc Sis zales sniedz prieksrocibas pacientiem. Tad€| Eiropas Zalu adentira
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noléma, ka ieguvums, lietojot Mavenclad, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica apstiprinat Sis zales
lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Mavenclad lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgd Mavenclad, veselibas apripes specialistiem un pacientiem sniegs
informaciju par Sim zalém, tostarp ieteikumus par blakusparadibam un bazam par droSumu, par
nepiecieSamibu uzraudzit pacientus pirms arstésanas un tas laika, ka ari par izsargasanos no
gratniecibas un efektivam kontracepcijas metodém gan virieSu, gan sieviesu dzimuma pacientiem.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Mavenclad
lietoSanu.

Cita informacija par Mavenclad

Pilns Mavenclad EPAR teksts ir atrodams adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par
arstésanu ar Mavenclad, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu
vai farmaceitu.
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