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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Vi aducem la cunogtint mésurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
Sanofi Roménia S.R.L., pentru informareca corpului medical referitor la
medicamentul Clexane (enoxaparing sodicll) cu privire la actualiziiri privind
modalitates de exprimare a concentrajiei, a dozelor administrate in tromboza
venoasdi profundf/embolismul pulmonar gi actualizdri privind utilizarea la
pacientii cu insuficientd renaldt severl, Compania Sanofi Roménia S.R.L. a
initiat informarea profesionigtilor din domeniul s&n#td{ii prin intermediul
documentului ,,Comunicare directd chtre profesionigtii din  domeniul
sAnftitii”, in leghturdl cu acest aspect,

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ca scop
uvertizarea corpului medical asupra unor probleme de sigurantd in
administrarca unor meclicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare clitre profesionigtii din
domeniul sandatétii, pe care o distribuie Sanofi Roménia S.R.L. gi a publicat
pc web-site-ul agentici (www.anm.ro) aceeagi informagie la rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilenti — Comuniciri directe catre
profesionigtii din domeniul s&n#tagii.

Anex#im la aceastd adresd documentul mengionat anterior.

Precizdm cfi accastd informatic a fost transmisdd gi Ministerului
Sanatdtii — Directia FarmacecuticA §i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacigtilor din Roménia.
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Martie 2017

Clexane (enoxaparini sodicii): actualiziri privind modalitatea de
exprimare a concentratiei, a dozelor administrate in tromboza venoasi
profundii/embolismul pulmonar §i actualiziiri privind utilizareca la
pacientii cu insuficlentii renalil severi

Informare cdtre medicil de medicind generald, medicii de familie, ortopezi,
Internigti, cardiologl, hematologi, chirurgl, oncologi, neurologi, farmacisti,
asistente medicale

Stimate profesionist din domeniul sdnatatii,

Sanofi Roménia SRL, de comun acord cu Agentia Europeandi a
Medicamentului yi Agenjina Nafionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Mcdicale, doregte s va informeze cu privire la armonizarea informatiilor
despre produsul Clexane (enoxaparind sodicl) in toate statele membre ale
Uniunii Europene, ca urtare a incheierii unei proceduri de revizuire la nivel
curopean. Astfel, au fost actualizate modalitatea de exprimarc a concentragici,
a dozelor administrate n tromboza venoasd profundd/embolismul pulmonar,
precum gi informatii privind utilizarea la pacien{ii cu insuficicnti renald
scverd, dup#l cum urmcazi:

Rezumat

o Concentratla enoxaparinel, exprimatd anterlor fin  unitigl
internationale (UI) de activitate anti-factor Xa, va fi exprimatit atiit
fn unitiiti internationale (UI) de activitate anti-factor Xa, cfit gi in
miligrame (mg): un mg de enoxaparinii sodic# este echivalent cu 100
Ul de activitate anti-factor Xa.

De exemplu, in cazul seringilor preumplute de 0,4 ml, concentrafia va
apiirea cxprimatdi ustfel: Clexane 4000 Ul (40 mg)/0,4 ml solutic
injectabild.

¢ Dozele pentru tratamentul trombozel venoase profunde (TVP) si
embolismului pulmonar (EP) nu fost precizate, dupii cum urmeazi:

Enoxaparina sodic poate fi administratd subcutanat;
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- fle o datd pe zi, injectabil, in dozi de 150 Ul/kg (1,5 mg/kg):
administratd la pacienfii fird complicatii, care prezintd risc mic de
recidivl g tromboemboliei venoase;

- fie de douil ori pe zi, injectabil, in dozd de 100 Ul/kg (1 mg/kg):
administrate la tofi ceilal{i pacienti, precum pacien{i cu obezitate,
embolism pulmonar simptomatic, cancer, tromboemboli¢ venoass
recidivantt sau tromboz3 proximalt (la nivelul venei iliace).

Schema de tratament trebuie selectatd de ciitre medic pe baza unei
evalulri individuale, inclusiv cvaluarea riscului tromboembolic i
riscului hemoragic.

e Administrarea In pacienfii cu boald renald fn stadiu terminal
(clearance-ul creatininel <15 ml/min) nu este recomandatd, in afara
prevenirii formirii trombilor la pacientii dializagi.

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantd si recomanddri

Au existat discropante importante Intre statole mombre ule UE, din perspectiva modalitatii
de exprimare a concentratiei enoxaparinei In denumirea comerclald si n informatiile
despre produs, n dozelor aprobate pentru tratumentul tromboemboliei  venoase
profunde/embolismulul pulmonar si a administririi In insuficionta renald severd.

Exprimarea concentratiei atft n Ul cft gl In mg oferd claritate profesionistilor din
domeniul s@natatii cu privire In dozele de enoxaparinéi, indiferent de stilul cu care sunt
famillarizati §i va evita erorile de medicatie care determina risc de trombozl sau hemoragic
majora,

Pentru tratamentul TVP/EP au fost aprobate Th statele membre ale UE dout scheme de
tratament: o singurdl Injoctio pe 2i cu doza de 150 Ul/kg (1,5 mg/kg) sau doudt injectii pe zi,
cu doza de 100 Ul/kg (1 mg/kp) fiecare. So pistreazlt ambele schome de tratament, acesten
fiind armonizate prin Intriroa recomandarilor reforitoare la grupele de pacienti pentru carc
trebuie utilizato aceste scheme posibile.

Contraindicatia la pacientii cu insuficientd renald severft (clearance-ul creatininei <30
ml/min), care oxistll in uneéle state membre ale UE, a fost eliminatd din informatiile despre
produs (clnd a fost cazul). Cu toate acestea, utilizarea la pacientii cu boald renaldt n stadiu
terminal (clearance=ul creatininei <15 ml/min) nu este recomandatdl, in afara prevenirii
formarii trombilor la pacientii dializafi, din cauza lipsei datelor la accastd grupd de
pacienti,
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La pacientii cu insuficiontfl renald soverdl [clearance-ul creatininei (15-30) ml/min] sunt

recomandate urmatoarele ajustitri ale dozelor;

Profilaxia tromboemboliel venoase 2.000 UI (20 mg) s.c. o dath pe zi

I'ratamentul romboeimboliei venoase profunde gi {100 Ul/kg (1 mg/kg) greutate corporalli s.c,
ewmbolismului pulmonar dath pe zi

‘ratamentul anginei instabile §i a infaretuluill 00 Ul/kg (1 mg/ky) greutate corporaldl s.c.
miocardic fMrd suprudonivelure de segment ST dath peo zi
[Tratamentul  infarctului  mlocardic  acut  cufl x 3.000 Ul (30 mg) i.v. In bolus plus
rupradcnivclnre do segmoent ST (pacienti cu virstall 00 Ul/kg (1 mg/kg) greutate corporaltl s.c.
sub 75 de ani) {si ulterior 100 Ul/kg (1 mp/kg) greutate
corporald s.c. la fiecare 24 de ore

Tratsmentul  infarctului  miocardic  neut  culFard bolus i.v. inifial, 100 Ul/kg (1 mg/kg)

upradenivelare de segment ST (pacienti cu vérstagreutate corporald s.¢. gi ulterior 100 Ul/k

este 75 do ani) I my/kg) greutate corporald s.c. la ficcar
4 do ore

Informagil suplimentare
Enoxaparina este o heparind cu groutate moleculart mica.

In data de 15 decombrie 2016, Comitetul pentru medicomente de uz uman (CHMP) al
Agenticl FEuropenc a Medicamentului (EMA) a adoptat armonizarea ctichetdtrii ln nivel
curopean pentru informatiile privind eficacitaten i siguranta Clexanc gi a denumirilor
usociate.

Pentru informatii suplimentare privind armonizarea informatiilor despre produs, v ruglim
sl ¢itifi anexelo.

Apel la raportarea reaclilor adverse

Este Important s ruportaii orice reactie adversd suspectatd, nsociath cu administraren
medicamentului Clexane, citre Agontin Nationald a Medicamentului $i a Dispozitivelor
Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontandl, utiliznd formularele
de raportare disponibile pe pagina wob u Agentiei Nationale a Medicamentului i a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunca Medicamente de uz uman/Raporteaz
o reactic adversh.

Agentin Nagionalt 8 Medicamentulul si a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Sandtescu, nr. 48, sector |

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mnil: adr@oenm.ro

www. anm.ro
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Totodatl, reactiile adverse suspectato se pot raporta §i clitre compania Sanofi, la
urmiitoarcle date de contact:

Sanofl Romania SRL

o-mail; pv.ro@sanofi.com

Datele de contact ale Defindtorulul autorizatlel de punere pe pla
Sanofli Romania SRL,

Str. Gara Merlistefiu, nr, 4, Clidirea B, otajele 8-9

Sector 2, Bucuresti 020334-R0O

Tel: +4021 31731 36

Fox: +4021 317 31 34

c-mall: pv.ro@sanofi.com

website:www, sanofi,com

Anexe

e Informatii despre produs aprobate in UE (Rezumatul caracteristicilor produsului si
Prospectul)

e Decizia Comisiei Europene

Informatti suplimentare pot (i ghisite pe website-ul EMA si al Agentiei Nationale a
Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale hitp:/www.anm.ro/.




