OD ZARI 2023
také
v 1. linii |ééby' roztrousené sklerézy

MAVENCLAD® je nyni hrazen':

» u nové diagnostikovanych
pacienty

» pri eskalaci z DMD 1. linie
pri MR nebo klinické aktivité

» pri pokracovani v léébé
po 4. roce od jejiho zahajeni

Od 1. zari 2023 plati nové podminky uhrady pripravku MAVENCLAD®
(kladribin) schvalené Statnim ustavem pro kontrolu lé¢iv

Celé znéni novych podminek uhrady:

P: Kladribin je hrazen u pacientd s relabujici-remitentni roztrousenou sklerézou (RRRS) s invaliditou nepresahujici
skoére 5,5 EDSS:

a) se znamkami nepfiznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo — navzdory [€€bé nejméné jednim |ékem
prvni linie k rozvoji alespon jednoho stfedné tézkého nebo tézkého relapsu — nebo k vyskytu 3 a vice novych
nebo zvétSenych T2 lézi na MRI mozku v porovnani s pfedchozi MRI z doby oCekavatelného piného ucinku
stavajici Ié¢by (optimalné 6 mésicl od pocatku stavajici 1é¢by)

b) s aktivni formou choroby (1 dokumentovana a Ié¢ena ataka v predchozim roce nebo 2 dokumentované
a lécené ataky v predchozich 2 letech) a zaroven s vyznamnym nalezem na MRI (pfitomnost T1 Gd+ léze
a/nebo infratentorialni Iéze a/nebo spinalni léze).

Kladribin je v obou indikacich hrazen v rozsahu maximalné 2 ro¢nich Ié¢ebnych cykll. Po uplynuti 4 let od
zacatku terapie kladribinem jsou hrazeny maximalné dalsi 2 ro¢ni Ié¢ebné cykly u pacientl s dokumentovanou
aktivitou onemocnéni.

Pri intoleranci, nezadoucich Uc¢incich nebo nedostatecné ucinnosti této I€Civé latky je mozné pacienta prevést
na léCbu jinou IéCivou latkou druhé linie 1éCby RRRS.

LéCba kladribinem neni dale hrazena, pokud pacient neodpovida na léCbu, napfiklad pfi dvou tézkych
relapsech za rok nebo pfi trvalé progresi v Expanded Disability Status Scale (zvySeni EDSS b&hem 12 mésicu
mimo ataku o 1, pokud predchozi EDSS bylo 4,5 a vice, nebo pfi ztraté schopnosti chiize, tedy dosazeni
hodnoty EDSS nad 6,5).

DMD - Iék modifikujici prdbéh nemoci

MR - magneticka rezonance

RS - roztrouSena skler6za
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Zkracena informace o pripravku MAVENCLAD® (cladribinum)

Nazev pripravku a slozeni: MAVENCLAD® 10 mg tablety. Jedna tableta obsahuje cladribinum 10 mg. Indikace:
Pripravek MAVENCLAD® je indikovan k lé¢bé dospélych pacientl s vysoce aktivni relabujici roztrouSenou sklerézou
(RS), definovanou na zakladé klinickych charakteristik nebo pomoci zobrazovacich metod. Nezadouci G€inky: Velmi
gasté: lymfopenie. Casté: snizeni podtu neutrofild, labialni herpes, dermatoméalni herpes zoster, vyrazka, alopecie.
Ostatni nezadouci Gcinky byly hlageny v nizsich frekvencich. Davkovani a zptsob podani: Doporuc¢ena kumulativni
davka pripravku MAVENCLAD® je 3,5 mg/kg télesné hmotnosti v pribéhu 2 let podavana jako 1 l1é¢ebny pulz v davce
1,75 mg/kg za rok. Kazdy 1é¢ebny pulz zahrnuje 2 tydny IéCby, jeden na zacatku prvniho mésice a jeden na zac&atku
druhého mésice pfislusného Ié¢ebného roku. Je-li to z Iékarského pohledu nutné (napt. nez se hladina lymfocytl upravi),
mUze se léCebny pulz v roce 2 odlozit az o 6 mésicl. Kazdy lé¢ebny tyden zahrnuje 4 nebo 5 dnl, béhem kterych
dostane pacient 10 mg nebo 20 mg (jednu nebo dvé tablety) v jedné denni davce v zavislosti na télesné hmotnosti.
Po dokonceni 2 lé¢ebnych pulzl neni nutnd zadna dalsi lé¢ba kladribinem béhem 3. a 4. roku. Opakované zahéjeni
|éCby po 4. roce nebylo hodnoceno. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é€Civou latku nebo na kteroukoli pomocnou
latku pripravku, infekce virem lidské imunodeficience, aktivni chronicka infekce (tuberkuldza nebo hepatitida), zahajeni
lé¢by kladribinem u imunokompromitovanych pacientt, véetné pacientl dostavajicich v souc¢asné dobé imunosupresivni
nebo myelosupresivni 1é¢bu, aktivni malignitida, stfedné tézka nebo tézka porucha funkce ledvin (clearance kreatininu
<60 ml/min), t&hotenstvi a kojeni. Téhotenstvi a kojeni: ZkuSenosti ziskané u ¢lovéka s jinymi latkami inhibujicimi syntézu
DNA naznaduji, Zze kladribin podavany béhem téhotenstvi by mohl zpUsobit vrozené vady. Studie na zvifatech prokézaly
reprodukéni toxicitu. Nenf znamo, zda se kladribin vylu€uje do lidského matefského miéka. Vzhledem k moznym zavaznym
nezadoucim u¢inkiim u kojenych déti je kojeni béhem lécby pripravkem MAVENCLAD® a 1 tyden po posledni davce
kontraindikovano. Uchovavani: Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vinkosti. Velikost baleni:
Blistr z orientovaného polyamidu (OPA)/aluminia (Al)/polyvinylchloridu (PVC) — aluminia (Al), zataveny do kartonové
krabiCky a upevnény do détského bezpecnostniho vnéjsiho obalu. Velikost baleni: 1, 4, 5, 6, 7 nebo 8 tablet. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni. Registraéni €isla: EU/1/17/1212/001, 002, 003, 004, 005, 006. Drzitel rozhodnuti
o registraci: Merck Europe B.V., Amsterdam, Nizozemsko. Datum posledni revize textu: 04/2022. Lék je vydavan pouze
na lékarsky predpis a je hrazen z prostfedkl verejného pojisténi. Pfed predepsanim léku si, prosim, prectéte Uplnou
informaci o pfipravku, kterou poskytneme na adrese spolec¢nosti Merck spol. s r.o.
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