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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
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In conformitate cu adresa ANDM nr, 23745E/28.03.2017, Inregistraty la \k dc 35_&
C.N.A.S. cu nr. RG 3078/04.04.2017 v& aducem la cunostintad masurlle Intreprinse | \
de Agenfla Natfionald a Medicamentulul §l a Dispozlitivelor Medicale (ANMDM) M gmous é““""
pentru Informarea corpulul medical referitor la medicamentul Clexane <,‘;JB\
(enoxaparind sodlcl) cu privire la actuslizdrl privind modalitatea de exprimare a
concentrafiel, a dozelor administrate In tromboza venoasa profund&/embolismul Qﬁ R
pulmonar g/ actualizari privind utilizarea la paclentil cu insuficien{d renala severa.

Va rugm e luati mésurl de Informare a furnizorllor de servicll medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casel de aslguréri de sinitate, In loc vizibll, a
documentulul ,Clexane (snoxaparina sodica): actualizdri privind modalitatea de
exprimare a concentrafiel, a dozelor administrate In tromboza venoss4
profundé/embolismul pulmoner §i actualizar! privind utilizerea la pacientli cu
Insuficientd renala severd”

Anexam In fotocople documentul respectiv.

Cétre,

Cu stims,
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

V& aducem la cunogting msurile intreprinse de Agenfia Nagionala a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) s§i compania
Sanofi Roménia S.R.L., pentru informarea corpului medical referitor la
medicamentul Clexane (enoxaparin sodicll) cu privire In actualiziri privind
Modalitaten d¢ exprimare a concentrajiei, a dozelor administrate in tromboza
venoasd profundd/embolismul pulmonar §i actualizhri privind utilizaren la
pacientii cu insuficientd renald severd. Compania Sanofi Roménia S.R.L. a
inifiat informarea profesionistilor din domeniul sBndtdii prin intermediul
documentului ,,Comunicare directd chitre profesionigtii  din  domeniul
SANAALi”, In leglturd cu acest aspect.,

Acenstd modalitate de informare, utilizath sistematic in UE, are ca scop
avertizarca corpului medical asupra unor probleme de sigurantt in
administrarca unor medicamente.

ANMDM 4 avizat extul scrisorii de informare chitre profesionigtii din
domeniul sn#taii, pe care o distribuie Sanofi Roménia S.R.1.. gi u publicat
pe web-site-ul agentici (www.anm.ro) acecayi informatie ln rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilenid — Comunicri directe clitre
profesionigtii din domeniul sanatagii,

Anexiim la acenstd adrestt documentul men(ionat anterior.

Precizim cfi accastd informatic a fost transmist i Ministerului
SénAtdfii - Direcfia Farmaceutic §i Dispozitive Medicule, Colegiului
Medicilor din Roménia $i Colegiului Farmacistilor din Roménia,

PRESEDINTE, Sef Serviclu Farmacovigilenti
sl managementul risculul
Dr. RoxaniySTROE
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Martie 2017

Clexane (enoxaparini sodlci): actualiziirl privind modalitatea de
exprimare a concentratlel, n dozelor administrate in tromhoza venoasa
profundi/embolismul pulmonar §i actunliziiri privind utilizarea In
paclentli cu insuficlentd renalil severy

Informare cdtre medicli de medicind generald, medicli de famille, ortopezl,

Internistl, cardlologl, hematologi, chirurgl, oncologi, neurologi, farmacist,
asistente medicale

Stimate profesionist din domeniul sinatagii,

Sanofi Romfinia SRL, de comun acord cu Agenjfia Europeand a
Medicamentului yi Agenfin Nafionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Mcdicale, doregte s va informeze cu privire la armonizarea informafiilor
despre produsul Clexune (enoxaparinit sodicfl) in toate statele membre ale
Uniunii Europene, ca urmare a inchelerii unei proceduri de revizuire la nivel
curopean, Astfel, au fost actualizate modalitatea de exprimare a concentrafiei,
a dozelor administrate in tromboza venoas# prolundi/embolismul pulmonar,
precum si informatii privind utilizarea la pacienfii cu insuficicnjft renald
severl, dupl cum urmeazi:

Rezumat

¢ Concentrafla  enoxaparinel, oxprimati anterlor fn  unitigl
internafionale (Ul) de activitate anti-factor Xn, va fl exprimatit atfit
in unithitl internationale (UI) de activitate anti-factor Xa, ciit i in

miligrame (mg): un mg de enoxaparinél sodic#i este echivalent cu 100
Ul de activitate anti-factor Xa,

De exemply, in cazul seringilor preumplute de 0,4 ml, concentratia va
aplrea cxprimatd astfel: Clexane 4000 Ul (40 mg)/0,4 ml solufic
injectabild,

* Dozele pentru tratamentul trombozel venonse profunde (TVP) sl
embolismulul pulmonar (EP) au fost precizate, dups cuin urmeaza:

Enoxaparina sodicd poute fi administratd subcutanat:
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« fle o doth pe zi, Injectabll, in dozi de 150 Ul/kg (1,5 mg/kg):
administratd la pacienfii firy complicafii, cure prezintd risc mic de
recidivdl u tromboemboliei venoase;

- fic de doud orl pe zi, Injectabil, in dozi de 100 Ul/kg (1 mg/kg):
administrate la toji ceilalfi pacieni, precum pacienfi cu obezitate,
embolism pulmonar simptomatic, cancer, tromboembolic venoast
recidivantd sau tromboz proximala (la nivelul venei iliace).

Schema de tratament trebuie selectatd de citre medic pe baza unei

evalultri individuale, inclusiv cvaluarea riscului tromboembolic gi
riscului hemoragic.

* Administraren In paclenfil cu boald renald tn stadiu terminal
(clearance-ul creatininel <15 ml/min) nu este recomandatd, in afarn
prevenirll formiril trombilor la paclentli dializagi.

Informatli suplimentare referitoare In problema de siguramid si recomanddri

Au existut discrepante Importante Intre siatele membre ale UE, din perspoctiva modalitaii
de exprimare o concentratiel enoxaparinel T denumirea comerclali sl T informatiile
despre produs, o dozelor aprobute pentru tratumentul tromboemboliel  venoase
profunde/embolismulul pulmonar gi a adminlstriril Tn Insuficionta renald sevord,

Exprimaren concontratiei aft I Ul et gl In mg oferl claritato profesionigtilor din
domeniul sanBtatll cu priviro ln dozele de cnoxapuring, Indiferent de stilul cu care sunt

famillarizati 1 va evita erorile de medicatio care determin risc de tromboza sau homoragie
majorh,

Pentru tratumentul TVP/EP au fost aprobate th statele membre ale UE doull scheme de
tratament: o singurdl Injoctic pe 21 cu doza de 150 Ul/kg (1,5 mg/kg) sau douf injectli pe 4i,
cu doza de 100 Ul/kg (1 mg/kg) fiecare. So pastreazii ambelo schome de tratament, acostca

flind armonizate prin Intriroa recomandarilor reforitoare la grupele de pacient! pentru care
trebuie utllizato aceste scheme posibile.

Contraindicatia In pacientil cu insuficlonid renald severd (clonrance-ul creatininei <30
ml/min), care oxistd in unele state membre ale UE, a fost eliminatd din informagiile despre
produs (cnd a fost cazul). Cu toate acesten, utilizaren la pacicntii cu boald renald In stadiu
terminal (clearance-ul creatininei <15 ml/min) nu este recomandats, in afera preveniri
formril trombilor ln pucientii dializafi, din cauza lipsel datelor la aceastd grupd de
pacientl,
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La pucientii ey insuficientd renald sovern [clearance-ul creatininei (15-30) ml/min] sunt
recomandate urmitonrele ajustiiri ale dozelor;

Il’ruﬂmxia tromboemboliol vonoaso 2.000 UI (20 mg) s.c. o dath pe zi

Iratamontul (romboemboliel venonse profunde gi 0100 Ul/kg (I my/kg) greutate corporal sc,

mbolismului pulmonar 0 datdl pe zi
lratamentul anginel  inytabile §i o infarciuluill 00 Ul/kg (I mg/kg) greutute corporald s.¢,
miveardic MrA supradenivelure de o ment ST 0 datd po 7]
Tratamentul  infaretului miocardlc  acut  cull x 3.000 Ul (30 mg) i.v. 1n bolus plus

supradenivelare do segmont S'1° (pacionti cu virstall 00 Ulkg (I mg/kg) greutate corporalf s.c.
sub 75 de ani) i ulterior (00 Ulkg (I my/kg) greutatc
corpornlll s.c. ln ficcare 24 de ore

Tratamentul  infarctului  miocardie weut  cuffdrd bolus i.v. Inigial, 100 Ulzkg (1 mg/kg)
Fuprndcnivchu'u de segment S'' (pacienti cu vArst reutate corporaldl s.c. gi ulterior 100 l.JI!kg’

este 75 do ani) | my/kg) groutate corporalt s.c. la ficcare
24 do org

Informugil suptimentare
Enoxaparing este o heparind cu Broutate moleculurd mica,

In duta do 15 decembrie 2016, Comiletul pentru medicamonte de uz uman (CHMP) al
Agenticl Furopene a Modicamentului (EMA) a udoptat armonizarea etichetdrii In nivel

oeuropean pentru informatlile privind eficacitaten $i siguranta Clexane gi a denumirilor
usocinte.

Pentru informatii suplimentare privind armonizarea informatiilor despre produs, vA rugtim
8l cltiti anexole.

Apel la raportarca reacqlilor adverye

Liste Important s raportai orlee renctic adversd suspectatd, asociatd cu administraren
medicamentulul Cloxane, chitre Agontin Nutionald u Medicamentului $i 0 Dispozitivelor
Medicale, in conformitate cu sistomul naflona) de raportare spontantt, utilizand formularely
de raportare disponiblle pe pagina web u Agongiei Nalonale a Medicamentului gi u

Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunca Medicamente de uz uman/Raportenzi
0 renclic adversh.

Agenglu Naglonald a Medicamentulul 8l a Dispozitivelor Medicale
Sir. Aviator Stnfiteseu, nr, 48, sector |

Bucurest] 011478- RO

Tel: 40757 117 259

Fax:-+4 0213 163 497

o-mnil: pdr@unin.ro

www.nim.ro
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Totodmid, reactiile ndverse Suspectato se pot ruporta yi chtre companin Sanofi, la
urmfitoarcle date do contact:

Sanofl Romania SRL
e-mail; pv.ro@sanofl.com

Datele de contact ale Defindtorului wutorizalel de punere pepla
Sanofl Roman(a SRL

Str. Gora Hertistesiu, nr, 4, Cldiron B, otajele 8.9
Sector 2, Bucuresti 020334-RO

Tel:+4021 31731 36

Fux: +402) 317 3) 34

c-mall: pv.ro@sanofi.com
website:www.xanofi.com

Anexe

*Informatli despre produs aprobate in UL (Rezumatul caracteristicilor produsului gi
Prospectul)

* Decizin Comisie Europene

Informafli suplimentare pot fi glisite pe website-ul EMA yi ul Agentiel Nationale g
Medicamentului yi Dispozitivelor Medicule hitp: ;



