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MAVENCLAD® - (cladribine comprimés 10 mg):
CHECKLIST DE PRESCRIPTION - CONTROLES NECESSAlRES AVANT
L'INSTAURATION DU TRAITEMENT LORS DES ANNEES 1 & 2

Diffusée sous |'autorité de '’ANSM

Nom, prénom Date de naissance
Sexe Année de traitement | Poids corporel Date
[IMasculin  []Féminin L1 [Oe2

CONTRE-INDICATIONS (& écarter avant d'instaurer le traitement)

Affection maligne Tuberculose Patient immunodeéprimé, y compris
avolutive les patients recevant actuellement )
|:| oui |:| |:| oui |:| un traitement immunosuppresseur ou I:l Oul I:l Non
ul Non ul Non myélosuppresseur

Hépatite Bet C Infection par le VIH* Insuffisance rénale modérée ou sévere Cou O
Cloui CNon Coui TlNon (clairance de la créatinine < 60 mL/min) Oui Non
Test de grossesse Allaitement en cours e s .
négatif Hypersensibilité a la substance active Mou Cn

) ) ou a l'un des excipients Oui on
L oui KNon Loui KNon

EXAMENS ET CONTROLES AVANT L'INSTAURATION DU TRAITEMENT

[]IRM** de référence réalisé le (Date)
(dans les 3 mois avant l'instauration du traitement lors de lI'année 1)

[ ]Anamnése et bilan hépatique
notamment dosage sérique des transaminases, phosphatase alcaline et bilirubine totale.

Le traitement n'est pas recommandé chez les patients atteints d'insuffisance hépatique modérée ou sévére (score de Child-Pugh > 6).

[] Numération des lymphocytes /mm?3 (Date)

¢ Avant linstauration du traitement lors de I'année 1: doit étre normale

¢ Avant linstauration du traitement lors de I'année 2 : doit étre = 800 cellules/mm?3 (si nécessaire, le cycle de traitement de
I'année 2 peut étre différé d'un maximum de 6 mois, le temps que le taux de lymphocytes se normalise. Si ce retour & la normale prend plus de
6 mois, le patient ne doit plus recevoir MAVENCLAD®).

] Contraception

Rappeler au/a la patient(e) qu'il existe un risque grave pour le foetus et qu'il est nécessaire d'utiliser une contraception efficace.

Chez les femmes en &ge de procréer, une contraception efficace doit étre utilisée pendant le traitement par MAVENCLAD® et pendant au moins 6 mois
aprés la derniére prise. Les patients de sexe masculin doivent utiliser une méthode de contraception efficace pendant le traitement par MAVENCLAD®
et au moins 3 mois aprés la derniére prise afin d'éviter toute grossesse chez leur conjointe.

Infections actives ou latentes (en particulier tuberculose, hépatites B et C, VIH¥) Lloui [INon

En cas d'infection aigue, envisager un report du traitement jusqu'a ce que l'infection ait été totalement contrélée.

Anticorps contre le virus varicelle-zona Loui [lNon
En I'absence des anticorps, il est recommandé de vacciner les patients avant l'instauration du traitement lors de I'année 1.

Administration de vaccins vivants ou vivants atténués

(si oui, I'instauration du traitement par MAVENCLAD® doit étre reportée 4 & 6 semaines .
apres la vaccination, en raison du risque d'infection active due aux vaccins). I:l Oui I:l Non

[ Clairance de la créatinine /ml/min (Date)
Exclure une insuffisance rénale modérée ou sévere (clairance de la créatinine < 60 ml/min).
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AUTRES EXAMENS

[ [
[ [

Commentaires

SCHEMA D'ADMINISTRATION : POSOLOGIE PERSONNALISEE, POIDS-DEPENDANTE

La dose cumulée recommandée de MAVENCLAD® est de 3,5 mg/kg de poids corporel sur 2 ans, I'administration se faisant
sous la forme d'un cycle de traitement de 1,75 mg/kg par an.

Chaque cycle de traitement est composé de 2 semaines :

¢ une 1°° semaine (semaine 1) le 1" mois
¢ une 2¢™ semaine 28 jours plus tard (semaine 5).

Chaque semaine de traitement est composée de 4 ou 5 jours au cours desquels le patient recoit 10 mg ou 20 mg (1 ou
2 comprimé[s]) en une prise quotidienne unique, selon son poids corporel (voir tableau ci-dessous).

Une fois les 2 cycles de traitement achevés (année 1 & année 2), aucun autre traitement par MAVENCLAD® n'est requis
lors des années 3 et 4.

POIDS SEMAINE 1 (1R MOIS DE TRAITEMENT) SEMAINE 5 (2t MOIS DE TRAITEMENT)
CORPOREL Nombre Nombre
EN KG Jour1 Jour2 Jour3 Jour4 Jour5 totalde f§ Jour1 Jour2 Jour3 Jour4d Jour5 totalde

comprimés comprimés

[1 besoa<so @ @ O O - 4 O 06 0 o - 4
[0 pesoa<éo @ @ O O O 5 O 0 0 0 o 5
[J pesoa<70 OO @ G O O ¢ OO O O O O o
[0 peoa<so OO OO 66 O O 1 00 006 O O O 7
[1 pesoa<90 OO OO OO O O 3 O0OLOO6L O O O 7
[0 pevoa<i00 OO OO OO OO O > OO OO OGO O O 3
[0 petoca<110 OO OO OO OO OGO © 0O OO OGO OGO O >
O =m0 00 00 00 0000 ©v© 0000000000 0

@ 1 comprimé de MAVENCLAD® (10mg) @ @ 2 comprimés de MAVENCLAD® (2 x 10mg)

Il est recommandé que I'administration de tout autre médicament oral soit espacée d'au
moins 3 heures de la prise de MAVENCLAD® pendant les quelques jours de traitement.

SURVEILLANCE REQUISE

Le taux de lymphocytes doit également étre mesuré 2 et 6 mois aprés le début du traitement (M3 et M7) au
cours de chaque année de traitement :

¢ Sile taux de lymphocytes est < 500 cellules/mm?, il doit &tre régulierement contrdlé jusqu'a ce qu'il augmente
d nouveau. Les patients doivent étre surveillés attentivement quant & la présence d'éventuels signes et
symptdmes évocateurs d'une infection, en particulier du zona. Si des symptdémes de ce type apparaissent,
un traitement anti-infectieux doit étre instauré selon les indications cliniques. L'interruption ou le report du
traitement par MAVENCLAD® peuvent étre envisagés jusqu’a la résolution de I'infection.

¢ Sile nombre de lymphocytes chute en dessous de 200 cellules/mm?, une prophylaxie anti-herpétique devra
étre envisagée pendant la durée de la lymphopénie de grade 4.

Numération des lymphocytes & M3 : /mm?3 - Numération des lymphocytes & M7 : /mm?3

*Virus de I'lmmunodéficience Humaine ** Imagerie par Résonance Magnétique
Pour plus d'information, consultez le Résumé des Caractéristiques du Produit, sur la base de données publique des médicaments
https://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr ou sur le site de I'EMA http://www.ema.europa.eu/

Nous vous rappelons que tout effet indésirable doit étre déclaré au Centre régional de pharmacovigilance (CRPV) dont vous dépendez ou via le
portail de signalement des événements sanitaires indésirables du ministére chargé de la santé : https://signalement.social-sante.gouv.fr. Pour plus
d'information, consulter la rubrique "Déclarer un effet indésirable” sur le site Internet de I'ANSM : https://ansm.sante.fr.
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