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V¥V MAVENCLAD (KLADRIiBIN) - CiDDi KARACIiGER HASARI
RiSKi VE KARACIGER FONKSIiYONLARININ iZLENMESI
HAKKINDA YENIi TAVSIiYELER

Sayin Doktor,

Bu mektubun amaci, Mavenclad (kladribin) adli ilag ile ilgili ortaya ¢ikan yeni giivenlilik bilgisini
sizinle paylasmaktir. Bu mektup, Saghk Bakanligi Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu,
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi ile mutabik kalmnarak hazirlanmigtir. Bu
mektuba www.titck.gov.tr adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet

e Mavenclad (kladribin) ile tedavi edilen hastalarda; ciddi olgular dahil olmak iizere,
karaciger hasar1 bildirilmistir.

e Tedaviye baslanmadan 6nce, hastanin ge¢misteki karaciger rahatsizliklarma dair ayrintil
Oykiistiniin alinmasi ve diger ilaglarin neden oldugu karaciger hasar1 epizodlarinin
incelenmesi gerekir.

e Tedaviye baslanmadan 6nceki 1. ve 2. yilda, , serum aminotransferaz, alkalen fosfataz ve
total bilirubin seviyeleri dahil olmak tizere karaciger fonksiyon testleri
degerlendirilmelidir.

e Tedavi stiresince, karaciger fonksiyon testleri yapilmali ve gerektiginde tekrar edilmelidir.
Eger hastada karaciger hasar1 meydana gelirse, Mavenclad (kladribin) tedavisi, uygun
oldugu sekilde, durdurulmali veya sona erdirilmelidir.

Giivenlilik sorunu iizerine ayrintihi bilgiler
MAVENCLAD, klinik ya da goriintiileme 6zellikleri ile tanimlanmis yiiksek hastalik aktivitesi

gosteren ataklarla seyreden multipl sklerozu olan erigkin hastalarin tedavisinde endikedir.

Ciddi olgular ve tedavinin sona erdirilmesine yol agacak olgular dahil olmak tizere, Mavenclad ile
tedavi edilen hastalarda karaciger hasar1 bildirilmistir. Yakm zaman 6nce gézden gegirilen mevcut
giivenlilik verileri, Mavenclad ile tedavi sonrasi karaciger hasar1 riskinin arttigini gostermistir.

Karaciger hasar1 olgularinin ¢ogunda, hafif klinik semptomlar gelismistir. Ancak, nadir olgularda,
1000 iinite/L’yi asan geg¢ici transaminaz yiiksekligi ve sarilik tanimlanmistir. Baslangigtan sonra
gecen siire degiskenlik gostermekle beraber, olgularin ¢ogu ilk tedavi kiiriinden sonraki 8 hafta
icerisinde meydana gelmistir.

Karaciger hasar1 olgular1 gozden geg¢irildiginde, belirgin bir mekanizma tespit edilememistir. Bazi
hastalar, diger ilaclarin kullanim1 neticesinde 6nceden karaciger hasar1 epizodlar1 ge¢irmistir veya
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altta yatan karaciger rahatsizliklarma sahiptir. Klinik aragtirmalardan edinilen veriler doza baglh
bir etki gostermemektedir.

Karaciger hasari, Mavenclad iirlin bilgilerine “yaygin olmayan siklik”ta goriilen “advers ilag
reaksiyonu” olarak dahil edilecektir. Ek olarak triin bilgileri; altta yatan karaciger
rahatsizliklarinin veya 6nceki karaciger hasar1 i¢in hasta oykiistiniin incelenmesini ve tedaviye
baslanmadan once 1. ve 2. yildaki karaciger fonksiyon testlerinin degerlendirilmesini onerecek
sekilde giincellenecektir. Mavenclad’in, hekim ve hasta kilavuzu, advers karaciger olaylar1
hakkindaki bilgileri icerecek sekilde giincellenecektir.

Hastalara, karaciger hasarina dair tim belirtileri ve semptomlar1 kendi hekimlerine hemen
bildirmeleri tavsiye edilmelidir.

Raporlama gerekliligi

Mavenclad regete edilirken yukarida belirtilen hususlara dikkat edilmesini ve bu ilacin kullanimi
sirasinda advers reaksiyon olusmasi durumunda T.C. Saghk Bakanligi, Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi'ne (TUFAM) (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr ; faks: 0312 218 35 99 tel:
0312 218 30 00, 0800 314 00 08) ve/veya Merck ila¢g Ecza ve Kimya Tic. A.S’ye (e-posta:
ICSR_TUR@merckgroup.com tel: 0216 578 66 00; faks: 0216 469 09 22) bildirmenizi hatirlatiriz.
Ayrica advers reaksiyonlar, hastanenizde gorevli “Farmakovijilans Irtibat Noktas1” araciligiyla da

bildirilebilir.
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Vsu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglhk meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlart TUFAM a bildirmeleri
beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglamaktadir.
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