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nformitate cu adresa ANDM nr. 23745E/28.03.2017, inregistratd la
nr. RG 3076/04.04.2017 v& aducem la cunogtintd masurile Intreprinse

Naflonald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM)
rmarea corpulul medical referitor

la medicamentul Clexane

. (enoxapar‘n godic8) cu privire la actualizari privind modalitatea de axprimare a
concentraliel, @ dozelor administrate In tromboza venoasé profundd/embolismul
pulmonar st actualizar privind utilizarsa la paclen{ii cu Insuficlen{a ranala sevars.

V& rugém s# Juati mésurl de informare a furnizorilor de servicil medicale prin

aflsarea p
documentuly
exprimars
profunda/s;n
insuficien{#
Anax

Cu ?t
|

pagina electronicé a casel de asigurdrl de sinstate, Tn loc vizibil, a
Al ,Clexane (snoxaparing sodicd): actualizar privind modalitatea de
@ concentraflsl, a dozelor administrate In fromboza venoasd
wbolismul  pulmonar gi actualizari privind utilizarea la pacientii cu

m 1n fotocopie documentul raspectiv.

Fenala severd”,

ma,

P 1/6

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

h



2017-04-10 16:38 CNAS-Clawback 0372309160 >> 0234510425 P 2/6
‘ T Ay lrte{

| v-_/«:'AHk‘

\wm“”ldﬁl",- [ .

» { MINISTERUL SANATATI
NTIA NATIONALA A MEDICAMENTULU|

» N

Fi @$@F‘% L“"""Qé“‘*‘“"—'é@*‘w 8! A DISPOZITIVELOR MEDICALE
3 |

Y

8tr. Av. Sdnatescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
0 GO S w s Ly Tol: +4021-317.11.15
™ ANMEM '\T@' B . EYRRTI

Fax: +4021-318.34.07
wWWwW.aANMm.ro

L
Ly

| S et g MR I fa
A A { - Lo S
cuk, 5 O RELTE

CASFA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Vi aducem la cunosting mésurile intreprinse de Agentia Najionald a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
Sanofi Roménia S.R.L., pentru informarea corpului medical referitor la
medicamentul Clexane (enoxaparina sodicd) cu privire la actualizari privind
modalimue}fx de exprimare a concentragiei, a dozelor administrate in tromboza
venoasd profundd/embolismul pulmonar $i actualiziri privind utilizarca la
pacientii cu insuficientd renaldl severd, Compania Sanofi Roménia S.R.L.. u
initint informarea profesionigtilor din domeniul sBNAtAG prin intermediul
documentului ,,Comunicare directt clitre profesionistii din domeniul
SANALALI", §n leghturd cu acest aspect,

Acepstd modalitate de informare, utilizatd sistematic in U, arc ca scop
avertizares  corpului  medical asupra unor problemec de sigurantd in
administrarca unor medicamente.

ANMDM o avizat textul scrisorii de informare clitre profesionistii din
domeniul stnfitaii, pe care o distribuie Sanofi Roménia S.R.L. $i a publicat
pe web- ;Fe-ul agenticl (www.anm,ro) acceasi informatic la rubricy -
iewlvuineqe de Uz Uman - rarmacovigientd ~ Comunichri directe clitre
profesionigtii din domeniul sinAtagii.

Anexim la acenstd adrest documentul menjionat anterior,

Precizim ¢l aceastd informatie a fost transmisd si Ministerului
SAnaA(ii Directin  Farmaceutichd §i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Romdnia si Colegiului Farmacigtilor din Roménia,

PRESEDINTE, Sef Serviciu Farmacovigilenti
| sl managementul riscului
Dr. Roxani STROF.

-

Dr. Nlcoége K¢ Tl e
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Martic 2017

Clexang (enoxaparinj sodicd): actualiziri privind modalitatea de
exprimare a concentraticl, n dozelor administrate in tromboza venoasd
profundd/embolismul pulmonar gi nctualiziri privind utilizarea la

i pacientil cu Insuficienta renald severs

Informare ck!re medicli de medicing generald, medicii de Jamilie, ortopez,

internigti, cqrdiologl, hematologi, chirurgl, oncologi, neurologi, furmacisti,
usistente me#ﬁca/a
1

Stimate prolesionist din domeniul sAndtdii,
|

Sanofi  Roménia SRL, de comun acord oy Agenfia Luropcand a
Medicamentului gt Agentia Najionala a Medicamentului i a Dispozitivelor
Medicale, doregte sd va informeze cu privirc la armonizarea informatiilor
despre produsul Clexane (enoxaparind sodicl) in toate statele membre ale
Uniunii Eurdpene, ca urmare & Incheierii unci proceduri de revizuire ta nivel
european. AﬁEtl‘cl, au fost actualizate modalitatea de exprimare a concentrajiei,
a dozclor administrate in tromboza venoasa profund®/embolismul pulmonar,
precum gi informatii privind utilizaren la pacientii cu insuficientd renals
severd, dupﬁﬁ:um urmeaza:

Rezumat ‘

* Coneentrafia  enoxaparinel, exprimati snterlor in unitiifl
internagionale (Ul) de activitate anti-factor Xa, va {i exprimatit atéit
in unitdfl internationale (Ul) de activitate anti-factor Xa, cfit gi n

miligrame (mg): un mg de enoxaparinid sodichi este echivalent cu 100
Ul de activitate anti-factor Xa.

De exemplu, in cazul seringilor preumplute de 0,4 ml, coneentrain va

aplirea \exprimata astfel: Clexane 4000 UL (40 mg)/0,4 ml solufic
injectabila.

* Dozele pentru tratamentul trombozei venoase profunde (TVP) sl
cmbollﬁlmulul pulmonar (EP) au fost precizate, dupit cum urmeaz:

Enoxaparing sodicd poate (i administratd subcutanat:
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- fle o dathd pe zi, injectabll, in dozi de 150 Ul/kg (1,5 mgrkg):
adminisirat ln pacientii fara complicafil, care prezintd risc mic de
recidivd a tromboemboliei venoase;

- fie de Lrouﬁ orl pe zi, injectabil, in doz& de 100 Ul/kg (1 mg/kg):
adminisirate la tofi ceilal(; pacienti, precum pacienfi cu obezitate,
embolism  pulmonar simptomatic, cancer, tromboembolie venoasi
rccidivaLta sau trombozfi proximala (la nivelul venei iliace).

Schema de (ratament trebuic selectatd de citre medic pe bazu unei

cveludlri) individuale, inclusiv  evaluarea risculul tromboembolic i
riscului hemoragic.

. Admlnl%traren ln pacientll cu boald renald in stadiu terminal
(clearance-ul creatininel <15 ml/min) nu este recomandath, in afara
prevenlrll formiirii trombilor la paclentll dializati,

Informatii .\'upl‘lmenrare referitoare la problema de siguranyy sl recomanddri

Au existat disc*epantc importante ntre statele membre ale UE, din perspectiva modalitatii
de exprimare a concentratiei enoxnparinei n denumirea comerciald $i In informatiile
despre produs, a dozelor aprobate pentru  tratamentul tromboembolici  venoase
proftlndc/cmbos}iﬁmulul pulmonar si a adminlstriirii insuficienta renaln severd,

- \ | Vo .o N R S .
Exprimarea concentrajiei atht in Ul cdt §0 0 mg oferd claritate profesionistilor din
domeniul sAnAdtii cu privire la dozele de enoxaparindl, indiferent de stilul cu care sunt

famillariza(i gt va evita erorile de medicatic care datermina rise de trombozi sau hemoragie
mujors,

Pontru tratamentul TVP/EP ay fost aprobate In statele membre ale UE doud scheme de
tratament: o sintgura injectic pe 2 cu doze de 150 Ul/ka (1.5 mo/koY s dmis inineti s i
cu doza de 100{Ul/kg (1 mg/kg) fiecare. Se pastrenzf ambelo scheme de tratament, acestea
fiind armonizate prin Ttrirca recomandarilor referitonre la grupele de pacienyi pentru care

trebuic utilizatc% aceste scheme posibile.

\
Contraindicatin, la pacientii cu insuficientd renald severt (clearance-ul creatininel <30
ml/min), care okistd in unele state membre ale UL, a fost eliminatd din informatiile despro
produs (cAnd a fost cazul). Cu tonte acesten, utilizaren | pacientii cu boald renald in stadiu
terminal (clearancesul creatiningi <15 mi/min) nu este recomandatd, T afora prevenirii
formdrii trombjlor la pacientii dializay, din cauzn lipsei datelor ln aceastd grupd de
pucienti, 1
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La pucientii cu insuficientdl renald severd [clearunce-ul creatininei (15-30) ml/min| sunt
recomandate urmitoarcle ajustiri ale dozelor:

Lndlcnjle i

Profilaxia tromboemboliei venoase 2.000 UL (20 mg) s.c. o dutdl pe zi

Iratamentul tromboemboliei venonse profunde 51 1100 Ul’kg (1 mg/kg) greutate corporalf s.c.
embolismului pulmonar 0 dat pe zi

Tratumentul  anginei instabile si o infarculuill 00 Ul’kg (1 mg/kg) greutate corporald s.c.

miocardic {8rd supradenivelare de segment 81 0 datdl pe 7

Tratamentul  infarctulul  miocardlc  acut  oull x 3.000 UL (30 mg) iv. n bolus plug

supradenivelare de segment ST (pacienti cu vrstall 00 Ulkg (1 mg/kg) greutate corporald s.c.

sub 75 de ani) si ulterior 100 Ul/kg (1 mg/kg) greutate
: corporaldl s.c. la fiecure 24 de ore

Tratomentul  infarctului miocardic  acut  culFArd bolus i.v. iniginl, 100 U/kg (1 mg/kg)
supradenivelare de segment ST (pucienti cu vﬂrslewgrcutntc corporald s.c. ¢i ulterior 100 Ul/kg

peste 75 de ani) (! ma/kg) greutato corporald s, lu fiecary
24 de ore

Informatil suplimentare
Fnoxaparina este o heparing cu greutate moleculard mictt,

In data de 15 decombric 2016, Comitetul pentru medicamonte de uz wman (CHMP) al
Agentiei Europene o Medicamentului (EMA) a adoptat armonizarea etichotdrii la nivel

european pentril informaiile privind eficacitaten $i siguranja Clexane $i a denumirilor
nsogiate,

Pentru informalii suplimentare privind armonizarea inlormatiitor despre produs, vii ruglim
st cithyi anexele.

Anal Lie wrvmnmdionbin waeaddoe b
B ST R e A L ALY

Este important s raportagi orice renclic ndversh suspectatd, asociatd cu administraren
medicamentului| Clexane, ¢fitre Agentia Nationalt o Medicamentului 51 8 Dispozitivolor
Madicale, Tn conformitate cu sistemul natjonal de raportare spontand, utilizfnd formularele
de tuportare digponibile pe pagine web a Agentici Najionale & Medicamentulu| $ia
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secliunes Medicamente de uz uman/Raporteasa
o renctie adversd.

Agenfla Nationald n Medleamentulul s) a Dispozitivelor Medicale
Str. Avigtor Saniltescu, nr, 48, sector |

Bucurosti 011478- RO

Tel:+4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: pdr@anim.re

WWWwW.ARMm.ro
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Totodutd, reaciile adverse sus
urmatoarele date de contuct:
Sanof] Romani‘ SRL

e-mail: py.ro@sanoli.com

pectate se pot raporta si chitre compania Sanofl, la

Datele de contace ale Defindtorului awtorizatlel de punere pe plags
Sunofl Romanip SRL

Str. Gaora Herlistrau, nr, 4, Clidires B, ctijeic 8-9

Sector 2, Bucuresti 020334-R0O

Tel:-+ 40213173136
Fax: +40 2131731 34
e-mail: pv.ro@sunofi.com

website:www.sanofi,com

Anexe

* Informatii despre produs aprobatc n UL (Rezumatul caracteristicilor produsului s
Prospectul)

* Decizin Comisjei Europene

Informatii suplimentare pot fi gasite pe woebsite-ul EMA si al Ageniiei Nationale a

Medicamentului i Dispozitivelor Medicale hitp://wyyw.anin,ro/,




