2017-04-10 18:02 CNAS-Clawback 0372309160 >> 0361408160

CNAS

CABINET DIRECTOR GENERAL
Calen Claragilor nr, 248, Bloe S19, Sector 3, Bucuregti
Famail: director.general@casan.ro 0372 309274; Fax 0372 309288

P 1/6

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

V& SafJle- e 204y

Cétre, e
Casa de Asigurari de Sanétate ..................... |CASA OE ASIGURARI DE SANA
| KZZ, 7
In atentla, £ B ',g:/f
Doamnel/Domnului Pregedinte - Director General -« | ! -Qh; 401

In conformitate cu adresa ANDM nr. 23745E/28.03.2017, inregistratd la
C.N.A.S. cu nr, RG 3078/04.04.2017 v aducem la cunostintd masurlle Intreprinse
de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM)
pentru Informarea corpulul medical refertor la medicamentul Clexane
(enoxaparinad sodic#) cu privire la actualizar! privind modalitatea de exprimare a
concentraflel, a dozelor administrate In tromboza venoasd profundé/embolismul
pulmonar g/ actualizar privind utilizarea la pacientii cu insuficientd renala severs.

Vé rugém sé luati mésurl de informare a furnizorilor de servicli medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casel de aslgurari de sénitate, In loc vizibll, a
documentulul ,Clexane (enoxaparing sodicd): actualiz&ri privind modalitatea de
exprimare & concentraflel, a dozelor administrate In tromboza venoasé

profundé/embalismul pulmonar §i actualizarl privind utilizarea la paclentii cu
insuficlen}d renala severs”.

Anexém In fotocople documentul respectlv.

Cu stima,
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Vi aducem la cunogtingd masurile intreprinse de Ageniia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
Sanofi Roménia S.R.L., pentru informarea corpului medical referitor la
medicamentul Clexane (enoxaparinit sodicl) cu privire la actualiziiri privind
modalitatea de exprimare a concentrafiei, a dozelor administrate in tromboza
venoasd profundd/embolismul pulmonar gi actualizari privind utilizarea la
pacienfii cu insuficientd renalft severd, Compania Sanofi Roménia S.R.L. a
inifiat informarea profesionistilor din domeniul s&ndtd(ii prin intermediul
documentului ,,Comunicare directd clitre profesionistii  din  domeniul
sANALAIT”, Tn leghturd cu acest aspect,

Accustd modalitate de informare, utilizatdl sistematic in UE, are ca scop
avertizarea corpului  medical asupra unor probleme de sigurantd in
administrarca unor medicamente.

ANMDM u avizat textul scrisorii de informare chitre profesionistii din
domeniul slnditdtii, pe care o distribuie Sanofi Romania S.R.L.. i a publicat
pc web-site-ul agentiei (www.gnm.ro) aceeayi informatie la rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd — Comunicari directe chitre
profesionigtii din domeniul sanatagii,

Anexiim la aceastd adrest documentul men(ionat anterior.

Precizdm ci accastd informatie o fost transmish $1 Ministerului
SinAtdfii ~ Direcfin Farmaceuticd gi Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia i Colegiului Farmacistilor din Roménia,

PRESEDINTE, Sef Serviciu Farmacovigilenti
i managementul riscului
S Dr. RoxanySTROE
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Martie 2017

Clexane (enoxaparini sodicdi): actualiziiri privind modalitatea de
exprimare a concentratiel, a dozelor administrate fn tromboza venoasi
profundii/embolismul pulmonar sl actualiziiri privind utilizarea la
paclentli cu insuficlen{sl renalit severi

Informare cdtre medicll de medicing generald, medicti de familie, ortopezi,

Internistl, cardiologi, hematologi, chirurgi, oncologl, neurologi, farmacisti,
asistente medicale

Stimate profesionist din domeniul sinatatii,

Sanofi Roméfinia SRL, de comun acord cu Agenfia  Europeand
Medicamentului yi Agenia Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, doreste s vA informeze oy privire la armonizarea informatiilor
despre produsul Clexane (enoxaparind sodicd) in toate statele membre ale
Uniunii Europene, ca urmare a incheicrii unei proceduri de revizuire la nivel
european. Astfel, au fost actualizate modalitatea de exprimarc a concentrajiei,
a dozelor administrate In tromboza venoas profundd/embolismul pulmonar,
precum gi informatii privind utilizarea la pacienfii cu insuficientd renald
severdl, dupdl cum urmeaza:

Rezumat

* Concentratla enoxaparinel, exprimati anterior fn unligl
internafionale (Ul) de activitate anti-factor Xn, va fi exprimati atdt
fn unititl internationale (UI) de activitate anti-factor Xa, cfit §i in

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

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

apirea exprimatd astfel; Clexane 4000 UI (40 mg)/0,4 m! solutic
injectabila,

¢ Dozele pentru tratamentul trombozei venoase profunde (T'VP) i
embolismului pulmonar (EP) au fost precizate, dupii cum urmeazi:

Enoxaparina sodics poate fi administrata subcutanat;
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« fie o datd pe zi, Injectabil, in dozii de 150 Ulkg (1,5 mg/kg):
administratd la pacienii ffird complicatii, care prezintd risc mic de
recidivél a tromboemboliei venoase;

- fie de doudl orl pe zi, injectabil, in dozi de 100 Ul/kg (1 mg/kg):
administrate la tofi ceilalfi pacienti, precum pacienti cu obezitate,
embolism pulmonar simptomatic, cancer, tromboembolic venoash
recidivantd sau trombozal proximald (la nivelul venei iliace).

Schema de tratament trebuie selectatd de citre medic pe baza unci

evaludri individuale, inclusiv evaluarea riscului tromboembolic yi
riscului hemoragic,

* Administrarea In pacienfil cu boald renald in stadiu terminal
(clearance-ul creatininel <15 ml/min) nu este recomandatdi, in afara
preveniril formdril trombilor la pacientii dializagi.

Informatii suplimentare referitoare ta problema de sigurangd si recomanddiri

Au existat discrepante importante Tntre statele membre ale UE, din perspectiva modalititii
de exprimare o concentratiei enoxaparinei I denumirea comerclalt gi n informatiile
despre produs, o dozelor aprobate pentru tratumentul tromboemboliei  venoase
profunde/embolismului pulmonar si a administriril insuficienta renald severd,

Exprimarea concontratiei adt T Ul et gi in mg oferd claritate profesionigtilor din
domeniul s@nAtdtil cu privire la dozele de enoxaparind, indiferant de stilul cu care sunt
tamillarizati $i va evita erorile de medicatie care determina risc de trom bozh sau hemoragie
majora,

Pentru tratamentul TVF/EP au fost aprobate Tn statele membre ale U doult scheme de
tratament: o singurdl Injectie pe zi cu doza de 150 Ul/kg (1,5 mg/kg) sau doudl injectii pe zi,
cu doza de 100 Ul/kg (1 mg/kg) fiecare. So plstreazit ambele scheme de tratament, acesten

fiind armonizate prin Intdrirea recomandarilor referitoare la grupele de pacienti pentru care
trebuie utilizato aceste scheme posibile.

Contraindicatia la pacientii cu insuficient renald severd (¢learance-ul creatininei <30
ml/min), caro oxistdl in unele state mombre ale UE, a fost eliminatd din informatiile despre
produs (clnd a fost cazul). Cu toate acesten, utilizaren la pacientii cu bould renaldt in stadiu
terminal (clearancesul creatininei <1% ml/min) nu este recomandatdl, in afara prevenirii
formarii trombilor la pucicntii dializagi, din cauza lipsei datelor la accastd grupa de
pacienti,
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La pacientii cu insuficientdl renald sovern [clearance-ul creatininei (15-30) mV/min] sunt
recomandate urmdtoarele ajustiri ale dozelor:

Profilaxia tromboemboliei venoase E.OOO UL (20 mg) s.c. o datd pe zi

Tratamentul (romboembolie; venoase profunde si afi 00 Ul/kg (1 mg/kg) greutate corporala s.c.

embolismului pulmonar 0 clatd pe zi
Tratamentul  anginel instabile $i o infarcluill 00 Ul’kg (1 mg/kg) greutate corporald s.c.
mivcardic Mrd suprudenivelure de go ment ST o dath po zi

Tratamentul  infarctuly] miocardic  acut  cufl x 3.000 U] (30 mg) i.v. In bolus plus
supradenivelare do segment ST (pacienti cu vArstall 00 Ul/kg (1 mg/kg) greutate corporaltt s.c.
sub 75 de ani) si ulterior 100 Ulkg (1 my/kg) greutate
corporald s.c. ln ficcare 24 de ore

Tratamentul — infarctului  miocardic feut  culFdrl bolus i.v. inifial, 100 Ulzkg (1 mg/kg)
supradenivelare de segment ST (pacienti cu vArstalgreutats corporald s.c. gi ulterior 100 Ul/kg
este 75 de ani) (1 my/kg) greutate corporald s.c. la ficcard

24 de orc

Informapil suplimentare
Enoxaparina este o haparini cu greutate moleculard mica,

In data do 15 decembrie 2016, Comitety] pentru medicamente de uz uman (CHMP) al
Agentiel Furopene n Medicamentulul (EMA) a udoptat armonizarca etichetdrii Iy nivel
curopean pentru informatlile privind eficacitaten §i siguranta Clexanc gi a denumirilor
usociate.

Pentru informatii suplimentare privind armonizarea informatiilor despre produs, vA rugim
S0 ¢ititi anexele,

Apel ta raportarea reactlilor adverse

Este Important s raportati orice reactie adversd suspectatd, osociatd cu administraren
medicamentului Cloxane, ciitre Agentin Nationald g Medicamentului $i o Dispozitivelor
Medicale, in conformitate cu sistemul nafional de raportare spontanti, utilizand formularele
de raportare disponibile pe pagina web o Agonjiei Nationale & Medlcamentului $i o
Dispozitivelor Medicale (www.anm,ro), la sectiunca Medicamente de vz uman/Raporteaza
0 reactic adversa.

Agentlu Nafionald # Medicamentulul sl a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator San#itescu, nr. 48, sector |

Bucuregti 011478- RO

Tel: -4 0757 117259

Fax: +4 0213 163 497

o-muil: gdr@anin.ro

www.ahm.ro
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Totodatd, reactiile adverse Suspectate se pot raporta yi citro compania Sanofi, Ia
urmiitoarcle date de contact:

Sanofl Romania SRL
o-mail: pv.ro@sanofi.com

Datele de contact ale Detindtorulul autorizatiel de punere pe plad
Sanofl Romania SRL

Str. Gara Heratstrfiu, nr, 4, Clidiren B, otajele 8-9

Sector 2, Bucuresti 020334-R0O

Tel:-++4021 31731 36

Fax: +4021 31731 34

e-mall: pv.ro@sanofi.com

website:www.sanofi.com

Anexe

*Informatii despre produs aprobate in UE (Rezumatul caractoristicilor produsului gi
Prospectul)

* Decizin Comisie Europene

Informatii suplimentare pot fi ghsite pe waebsite-u] EMA §i al Agentiei Nationale a
Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale hits: :



