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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Vi aducem la cunogtingd miisurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
Sanofi Roménia 8.R.L,, pentru informarea corpulyi medical referitor la
medicamentul Clexane (enoxaparini sodics) cu privire la actualizari privind
modalitatea de exprimare a concentrafiei, a dozelor administrate in tromboza
venoas profundd/embolismul pulmonar §i actualiziri privind utilizarca la
pacientii cu insuficienfd renald severd, Compania Sanofi Romdnia 8.R.L. a )
initiat informarea profesionigtilor din domeniul sinftd{ii prin intermediul i
documentului ,,Comunicare directd ciitre profesionigtii din domeniul
sBndtdtii”, In leghturl cu acest aspect,

Aceast modalitate de informare, utilizad sistematic in UE, are ca scop
avertizarea corpului medical asupra unor probleme de siguran({d in
administrarea unor medicamente,

ANMDM a avizat textul serisorii de informare citre profesionigtii din
domeniul sindthtii, pe care o distribuie Sanofi Romania S.R.L. $i & publicat
pe web-gite-ul agentiei (www.anm.ro) acccasi informatie la rubsica —
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd ~ Comunictiri directe clitre
profesionigtii din domeniul sanataii.

Anexam la aceastd adresd documentul mentionat anterior,

Precizdm ¢l aceastd informatic a fosl (ransmisa si Ministerului
Sindtdlii ~ Direcfia Farmaceutic i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia i Colegiului Farmacigtilor din Romania.

PRESEDINTE, Sef Serviciu Farmacovigileny
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Martie 2017

Clexane (enoxaparing sodic#); actualiziiri privind modalitatea de
exprimare a concentratiei, « dozelor administrate in tromboza venoasfi
profundd/embolismul pulmonar st actualiziri privind utilizarea la
pacientii cu Insuficientii renalii severs

Informare cdtre medicit de medicing generald, medicli de famille, ortopezi,

internisti, cardiologi, hematologi, chirurgl, oncologi, neurologi, farmacisti,
asistente medicale

Stitnate profesionist din domeniul sEnatdii,

Sanofi Roménia SRL, de comun acord cu Agentia Europeani a
Medicamentului gi Agentia National a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale, doregte sif vi informeze cu privire la armonizarca informatiilor
despre produsul Clexane (enoxapuring sadicdl) in toate statele membre ale
Uniunii Europene, ca urmare a incheieril unei proceduri de revizuire la nivel
suropean. Astfel, au fost actualizate modalitatea de exprimare a concentratiei, !
a dozelor administrate In tromboza venoasd profundd/embolismul pulmonar, E
precum §i informatii privind utilizarea la pucientii cu insuficientd renaly
severdl, dupl cum urmeazi:

Rezumat

» Concentratla  onoxaparinei, exprimati anterior fn unitai
internagionale (UI) de activitate anti-factor Xa, va fi exprimatd atft
in unititl internationale (UI) de activitate anti-factor Xa, ciit gi In

miligrame (mg): un mg de enoxaparini sodicy este echivalent cu 100
UI de activitate anti-factor Xa.

De exemplu, in cazul seringilor preumplute de 0,4 ml, concentrajiy va
aplirea exprimatd astfel: Clexane 4000 UI (40 mp)/0,4 m! solufie
injectabils, .'

* Dozele pentru tratamentul trombozel venoase profunde (TVP) si
embolismului pulmonar (EP) au fost precizate, dupit cum urmeazi:

Enoxaparina sodic poate i administratii subcutanat:
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+ fle o datd pe zi, injectabil, n dozi de 150 Ulkg (1,5 mg/kg):
administratd la paclenfii fara complicatii, care presintd risc mic de
recidivl & tromboemboliei venoase;

- fie de doudt ori pe zi, Injectabil, in dozi de 100 Ul/kg (1 mg/kg):
administrate la toji ceilalti pacienfi, precum pacienfi cu obezitate,
embolism pulmonar simptomatic, cancer, trombowmbolie venoasd
recidivanta sau tromboza proximats (la nivelul venei ilince).

Schema de (ratament trebuic selectatd de chtre medic pe baza unei
evaluliri individuale, inclusiv evaluarea riscului tromboembolic i
riscului hemoragic.

* Administraren Ia paclenfi cu bonld renald in stadiu terminal
(clearance-ul creatininei <15 mI/min) nu este recomandatd, in afary
preveniril formiri trombilor Ia pacientii dializati.

Informayii suplimentare referitoare la problema de sigurantlt §) recomandiri

Au exislat discropante impattante intro statele membre ale UE, din perspectivn modalithtii
de exprimare a coneentratiei enoxuparinei th denumirea comereald gt i informayiile
despre produs, o dozelor aprobate pemiru tratamentul tromboembolici venoase
profunde/embolismulul pulmoner si o administriirii Tn instificienta renall soverd.

Exprimares concentratiel utat W UI ct gi mg oferd claritato profesionigtilor din
domeniul sIndtdii cu privire la dozels de enoxaparinf, Indiforent de stilul ey care sunt
[amillarizati 31 va evitn srorile do modicatis care determina rise de tromboza sau hemaragie
mujora,

Pentru tralamentul TVP/EP au fost uprobate tn statsle membre ale UE doult scheme de
tratament: o singurd Injeciic pe 2i cu doza de 150 Ul’kg (1,5 mg/kg) san doud injecti pe zi,
et doza de 100 Uli/kg (1 ma/kg) fiecore, Se plistroazl ambele schome de tratament, acestoa
fiind armonizate prin Intdrirea rocomandarilor referitoars ja grupele de pacienti pentru care
trebuie utilizate aceste seheme posibifs.,

Contraindlentie la puclentii cu Insuficiontd rensld severd (clearnnce-u| creatininei <30
mi/min), core existd In unele stale membre ale UE, a fost ¢liminath din informatiile despre
produs (cdnd o fost cazul). Cu tonte aceston, utilizaren la pucientii cu boalt renald in stadiu
terminal (clearance-ul creatininei <15 m¥min) nu ests recomandail, Tn afara prevenici
formdrii trombilor le pucientii dializati, din cauza lipsoi datelor ln wccestd grups de
pacienyl,
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La pacientii eu insuficient! rennla severll [clearance-ul ereatinine) (15-30) mV/min] sumt
recomandate urmatoarele njustiri ale dozelor:

Profilaxia tromboembolisi venoase EOOO UL (20 mg) 1.6, o dat pe zi

Trttementul tromboemboliel venoage ptofunde i u‘IOO Ulkg (1 mgrkg) greutate corporall s.c)

embolismului pulmonar o datd pe 7zi
Tratmontul unginei  instabile si o infarctuluill 00 Ul/kg (1 mg/kg} greutats corporald s.c.
miocardic fird supradenivelare de segment ST o dath pe 2

Tratamentul  infarctului  milocardic  acut eull x 3.000 Ul (30mg) iv, in bolus plus
supradenivelare de segment ST (pacienti cu varstyf100 UIkg (1 mg/kg) greuate corporald s.c.
sub 75 de ani) i ulterior 100 Ul/kg (1 mg/kg) groutawe
corporallt s,¢. [a fiecare 24 de ore

Tratamentul  infarctulyi  mlocardic  scut  culPirk balus i.v. initial, 100 Ul/kg (1 mg/kg)
upradenivelure de segment ST (pacienti cu vArsis greutaie corporald s.c. si ulterior 100 UlllvzgI

este 75 de ani) (1 ma/kg) groutate corporald s,¢, la fiecan
4 de ore

Informatil suplimentare
Enoxaparin este o heparind cu greutate moleculard mica,

In duta do 15 decombrie 2016, Comitotul pentry medicamente de uz uman (CHMP) al
Agentivl Furopens o Medicamentulu; (EMA) a adoptat armonizaren etichetdri |a nivel

curcpean pentru informaiile privind oficacitaten $i sigurants Clexane si o denumiritor
asociate,

Pentru informutii suplimentare privind armonizarea informatiilor despre produs, vii rugsm
sl cititi anexelo,

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important si raportai orice reactie ndvorsi suspectatd, asociatd cu administraren
medicamentului Clexane, clitre Agentia Nationals a Medicamentuluj §i a Dispozitivelor
Moedicule, In conformitate cu sistemul national de raportare spontanfi, utiizand formularels
de raporiare disponibile pe pagina web a Agenfiei Nationale a Medicamentului yin
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), ln sectiunce Medicamente de vz uman/Raporieazd
o reactie adversd.

Agentin Nationald 2 Medlcamentulut 8 2 Dispozitivelor Medicale
Str. Avialor SanBtescu, nr. 48, sector |

Bucurest: 011478 RO

Tel: +4 0757 117 259

Fox: +4 0213 163 497

e-mail: gdr@onm.ro

WWW.anm.ro
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Totodats, reaciiile adverse Suspectate se pot raporta gl clltre compania Sanoft, la
urmfitoarele date de contact;:

Sanofl Romanln SRL

o-mail: pv.ro@sanofi.com

Datele de contact ale Detindtorutui autorizaflel de punere pe Plapd
Sanofl Romanla SRL

Str, Garn Herdistriiv, nr. 4, Cliidirea B, etajele 8-9

Sector 2, Bucuresti 020334-R0O

Tel: + 4021 31731 36

Fax: +40 21 31731 34

e-mall: pv.ro@senofi.com

websile;www sanofi.com

Anexe

* Informatit despre produs aprobete In UE (Rezumatul caracteristicilor produsului g
Prospoctul)

* Decizia Comisiei Europenc

Informatii suplimentare pot fi ghsite pe website-ul EMA i al Agentiei Natlonale o
Medicamentului i Dispozitivelor Medicalo httn: .



