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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

V& aducem la cunoglinil msurile intreprinse de Agentia Nagionald a
Medicamehtului 5i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) i compania
Sanofi Roménis S.R.L., pentru informarea corpului medical referitor la
medicamentul Clexane (¢noxaparind sodicll) cu privire la uctualizari privind
modalitatep de exprimare a concentrafiei, a dozelor administrate in (romboza
venoasd profundd/embolismul pulmonar §i actualizdri privind utilizarca Ia
pucientii (cu insuficientd renald severll. Compania Sanofi Roménia S.R.L. a
initiat infgrmarea profesionigtilor din domeniul sandtafii prin intermediul
documentylui ,,Comunicarc directh citre profesionistii  din  domeniul
sinBuAyii’l, in legBturd cu acest aspect.

Acehstll modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ca scop
avertizargd corpului medical asupra unor problemec dec siguranid in
administrorea unor medicamente,

ANMDM u avizat textul scrisorii de informare ciitre profesionigtii din
domeniu| $And(#ii, pc care o distribuic Sanofi Romanin S.R.L. gi a publicat
pe web-site-ul agenfiei (www.anmro) aceeasi informafic la rubrica -
Medicamepte de Uz Umon - Farmacovigileni —~ Comuniciri directe chitre
profesionigtii din domeniul sin#tiii.

Arekdm la aceastd adrestt documentul mentionat anterior.

Precizim cB aceastd informatic a fost transmisd gi Ministerului
SAndiftii| + Directia Farmaceutich si Dispozitive Medicale, Colegiului
Mediciloy lin Roménia gi Colegiului Farmacistilor din Roménia,

[c]

[¢]

PRESEDINTE, Sef Serviclu Farmacovigllengi
§l managementul riscului
Dr. RoxamySTROE
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Clexn'n‘r (enoxaparindi sodicii): actualiziri privind modalitatea de
exprimare a concentratiel, u dozelor adminlistrate fn tromboza venonsi
profundi/embolismul pulmonar gi actualiziiri privind utllizarea In

pacientli cu Insuficientd renald severd

Informare cfitre medicli de medicing generald, medicii de Jamilie, ortopez,

Internistl, cgrdiologl, hematologi, chirurg, oncologl, neurologl, farmacisti,
asistente medicale

Stimate profgsionist din domeniul sanauagii,

Sanofi Rowpénia SRL, de comun scord cu Agenfia  Europcand a
Medicamentlui i Agenfia Nafionald a Medicamentului i u Dispozitivelor
Medicale, dpregte s& va informeze cu privire la armonizarea informatiilor
despre prodpsul Clexane (enoxaparind sodich) in toate statele membre ale
Uniunii Europene, ca urmare o incheierii unei proceduri de revizuire la nivel
european. Astfel, au fost actualizate modalitatca de exprimarc o concentratici,
a dozclor administrate in tromboza venousa profundiembolismul pultmonar,
precum i ipformagii privind utilizarea la pacientii cu insuficientt renald
severfl, duplijcum urmeazi:

Rezumar

¢ Concentrafin  enoxaparinel, eoxprimatd anterlor in unitigl
internagionale (UI) de activitate anti-factor Xn, va fl exprimatit atft
in unitifl internaflonale (UI) de uctivitate anti-factor Xa, cfit si in

miligrame (mg): un mg de enoxaparind sodicdl este echivalent cu 100
Ul de ugtivitate nntl-factor Xa.

De exemply, in cazul seringilor preumplute de 0,4 ml, concentrafin ve
apérea lexprimatd asifel: Clexane 4000 Ul (40 mg)/0,4 m! solufic
injectabjila.

¢ Dozele |pentru tratamentul trombozel venoase profunde (TVP) sl
emboll&mului pulmonar (EP) au fost precizate, dupd cum urmenzi:

-

Enoxapgrina sodicdl poate 11 administratd subcutanat:
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- fle o datd pe zi, Injectubll, in dozi de 150 Ul/kg (1,8 mg/kg):
adminisjratl la pacienfii fird complicatii, cure prezintd risc mic de
recidivla trombocemboliei venoase;
fie de: tlouﬁ orl pe zl, injectabll, in dozi de 100 Ul/kg (1 mg/kg):
adminisjrate lu tofi ceilalfi pacienyi, precum pacienfi cu obezitate,
embolism pulmonar simptomatic, cancer, tromboembolie venoasd
recidivantd sau trombozA proximala (la nivelul venei ilince).

Schema| de (ratament trebuie sclectatlt de clitre medic pe baza unei
evaludri) individuale, inclusiv cvaluarea riscului tromboembolic i
riscului hemoragic.

. Admiﬁl,rlraren la pacienfll cu bonld renald in stadiu terminal
(clearance-ul creatininel <15 ml/min) nu este recomandats, in afara
prevenipil formiirli trombilor Ia paclentil dializagl,

Informagli suplimentare referitoare la problema de siguranid gl recomanddrl

Au existat discropante importante Mntre statele membro ale UE, din perspoctiva modalititii
de exprimare § concentrajiei enoxaparinel Tn denumirca comerclald gl informayille
despre produs, o dozelor aprobiate pentru tratumentul trombuemboliei  venoase
profundc/embolismulul pulmonar i @ administrlirii In Insuficlenta renaln severd.

Exprimaren copcontratiei mift In Ul clt i 1 mg oferd clarituto profesionigtilor din
domeniul sAnA@tl cu privire ln dozele de cnoxaparlnd, Indiforent de stilul cu care sunt
famillarizati gl yn evita ororile de medicaylo care determina rise de trombozi sau hemoragie
mujorfl.

Pontru tratumentul TVP/EP ay lost aprobate Tn statele membre ale UE doult scheme de
tratament: o singurd injoctic pe I cu doza de 150 Ul/kg (1,5 mg/kg) sau doul injoctii pe i,
cu doza de 100{Ul/kg (1 mg/kg) fiecare, Se pastreazsi ambelo scheme de tratament, acostcn
fiind armonizatp prin Intdriroa recomundarilor releritonrs la grupele de pacient! pentru care
trebulo utillzate aceste schene posibile.

Contraindicotlal la puacientli cu insuficiontd ronuld severdt (cloarance-ul creatininel <30
ml/min), ¢are oLisﬂi In unele state mombre ale UL,  fost eliminntt din informatiile despre
produs (cfind a fost cazul). Cu toute ucesten, utilizaren la pacientii cu bonld renalt In stadiu
terminal (clearance-ul creatiningi <15 ml/min) nu este recomandatd, In ufara prevenirii
formairii trombjlor ln pacientii dializati, din couza lipsei datelor lu aceastd gruph de
pucientl,
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recomandate UrpMoarcle njustiri ale dozelor:

Insuficien(l renald sovert [clearance-ul crentininei (15-30) ml/min] sunt

_{Schemi de tratment

ll‘ruﬁluxia tromboemboliel venonse

2,000 Ul (20 mg) s.c. o dotd pe zi

fembolismului p

[1'ratomentul triosibocmholici venonse profunde i o}l 00 Ul/kg (1 mg/kg) groutate corporald s.c.
Imonar

o dath pe 2

Tratamentul iutginci

instubile gi @

infarctuluill 00 Ul/kg (1 mg/kg) greutate corporald s.c,
imiocardic (8 suprudonivelare de segment ST

0 datll po zl

ratamentul  Infarctulul  miocardic  acut  cufl x 3.000 Ul (30 mg) i.v. In bolus plus

yupradenivelaro|de segment ST (pacienti cu vhiesto1 00 Ul/kg (1 mg/kg) greutate corporald s.c.

ub 75 de ani) i ultorior 100 Ul/kg (1 mg/kg) greutaty
corporallt s.c. ln fiecure 24 de ore

Teatwmentul  infarctului  miocardic  aeut  culFird bolus v, inifinl, 100 Ul/kg (1 mg/kg)

upradenivelare|de segment ST (pucienti cu virstwgroutate corporaldl s.c. yi ulterior 100 Ul/k

F-cstc 75 de anl) (1 mg/kg) greutate corporald x.c. la ﬁccurq
24 de orp

Informagl su;iﬂmenmm
Enoxaparina oste o heparind cu greutate moleculusd mich,

In dota de 15
Agentioi Europ
olropean pentri
lisocinte.

combrie 2016, Comitetul pontru medicamente de uz uman (CHMP) al
ne a Medicomentului (EMA) a adoptat armonizaren otichetfirii ln nivel
informaliile privind oficacitaten §i siguranfs Cloxune gl a denumirilor

Pontru informatli suplimentare privind armonizaren informayiilor denpre produs, vl ruglm

sht elthtl unexole,

Apel lu raportirpa reacgillor adverse

Este important 88 ruportati orice renclic advorsfi suspoctatd, asoclatd cu administrarea

modicumentulyi
Medicale, tn cor

Clexane, cfitre Agenfiu Nagionalt 0 Medicomontulul yi a Dispozitivelor
formitate cu sistomul national de raportire spontand, utllizAnd formularele

de ruportare digponiblle po pagina web a Agenjlel Naglonale 8 Modicomentului §i u

Diﬂ|mzithr<:rlor'lI
o reuctic ndvorsh.

cdicale (www.anm.ro), la seciiuney Medicamente de uz uman/Raporteaz

Agengln Natlanald a Medienmentulul 3l 2 Dispozitivelor Med{enle
Str. Aviutor ST tescu, nr, 48, sector |

78- RO
117 259

Bucurosti 011
Tol: - 4 0757
Fax: +4 0213 16
o-inail; :
www.anin.ro
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Totodutd, reactiile ndverse suspectuts ge POt ruporta 4i cltre companin Sanof, la
urmatoargle dat¢ de contict:

Sanofl Romaplp SRL
e-muil: pv. anofi.com

Datele de r:anlrf 1 ale Defindtorului autorlzaglel de punere pe plagd
Sanofl Romapip SRL

Str. Gurn Herlistrfiu, nr, 4, Cltdiren B3, etnjole 8.9

Sector 2, BBucurgsti 020334-R0O

Tel: 4021 31731 36

Fax: +4021 31731 34

¢=muil: pv.ro@annofi.com

wubsile:www.sinofi,com

Anexe

*Informajil despre produs aprobate In UR (Rezumatul caracteristicilor produsului i
Prospectul)

* Decizla Comisjei Europene

Informatii suplimentare pot 11 gsite pe wubsite-ul EMA gi al Agenlei Nationale a
Medicamentului|yl Dispozitivelor Medicale lyitp:




