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In conformitate cu adresa ANDM nr. 23745E/28.03.2017, inregistratd la
C.N.A.8. cu nr, RG 3078/04.04.2017 va aducem la cunostintd masurlle Intreprinse
de Agenfia Nafionald a Medicamentulul si a Dlspozitivelor Medicale (ANMDM)
ntru Informarea corpulul medlcal referitor la medicamentul Clexane
(enoxaparin& sodlca) cu privire la actualizadrl privind modalltates de exprimare a
concentraflel, a dozelor administrate In tromboza venoasd profundd/embollsmul
pulmonar gi actualizarl privind utllizarea la paclentil cu Insuflcien{d renala severd.
Vi rugém sé luatl mésurl de informare a furnlzorilor de servicil medicale prin
aflgarea pe paglna electronicé a casel de aslgurérl de s¥nitate, In loc vizibll, a
documentulul ,Clexane (enoxaparind sodicd): actualiz&ri privind modalitatea de
exprimare & concentrafiel, a dozelor edministrate In tromhoza venoass

profundé/embollsmul pulmonar gl actualizarl privind utilizarea la paclentll cu
Insuficien{d renala severs”.

Anexdém tn fotocople documentu! respectlv.

Cu stim#,




2017-04-10 18:22 CNAS-Clawback 0372309160 >> P 2/6
f:m;nlm' SataiaTe it brtel{

ovoiud, B MINISTERUL SANATATII

e )
%{VV% (\%’i 2 Qlé ”f,;‘:g’;:?wy ENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

8] A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Str. Av, Siiniitescu nr, 48, sector 1, 011478 Bucuragt]

K -
: Y O &5 Lo/t Tel: +4021-317.11.18
Yy ¢ e’ 5 ) a5 Lot Fax: +4021-316.34.67
- ANMDH ﬂ : IR A0 _k.‘.t—!-'\iM].. www‘.nm.ro

et ARG A DL ASIHR

D er g rear A G HERAL [N I (N |
- SO (Y Amm]:,\ BATIIBALA A i PRI TRV
.i'“:n'.l IET LR Gt UOJ . ".II.?bu'UHIWElQ-‘*‘._'S.HI:“*.6
L @l( i) ‘( A Ao T s Nk R =y
Citre, % T PRI o) S 2

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Vi aducem la cunogtingd masurile intreprinse de Agentia Nationals a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
Sanofi Roménia S.R.L., pentru informarea corpului medical referitor la
medicamentul Clexane (cnoxaparing sodic#) cu privire la actualiziri privind
modalitaten de exprimare a concentrafiei, a dozelor administrate in tromboza
venoasil profundd/embolismul pulmonar §i actualizri privind utilizarea la
pacientii cu insuficientd renaldl sevord, Compania Sanofi Roménia S.R.L. &
inifiat informarea profesionistilor din domeniul sAndtdfii prin intermediul
documentului ,,Comunicare direct clitre profesionigtii  din  domeniul
SANAAL{”, in legaturd cu acest aspect,

Accustd modalitate de informare, utilizatdi sistematic in UE, are ca scop
avertizarca corpului medical asupra unor probleme de siguranii in
administrarca unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionisgtii din
domeniul sanatdtii, pe care o distribuie Sanofi Roménia S.R.L. gi u publicat
pc web-site-ul agentiel (www.anm.ro) aceeayi informatie la rubrica —
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd — Comuniciri directe cfitro
profesionistii din domeniul sandtagii.

Anex#im la aceastd adrest documentul mentionat anterior,

Precizdm cf aceasty informatie 8 fost transmis $i Ministerului
SEnAtifii ~ Directia Farmaceutica i Dispozitive Medicule, Colegiului
Medicilor din Roménia s Colegiului Farmacistilor din Roménia.

PRESEDINTE, ef Servielu Farmacovigilenti
. 9i managementul riscului
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Martie 2017

Clexane (enoxaparini sodicii): actualiziri privind modalitatea de
exprimare a concentratiei, o dozelor adminlstrate fn tromboza venoasi
profundi/embolismul pulinonar §l actualiziiri privind utilizares Iy
paclentii cu Insuficlentdl ronald severy

Informare céitre medicil de medicind generald, medicli de Jamille, ortopezi,
Internistl, cardiologi, hematologi, chirursgl, oncologl, neuralogl, Jarmacisti,
asistente medicale

Stimate profesionist din domeniul sn#itdtii,

Sanofi Roméfnia SRL, de comun acord cu  Agentia Furopeani a
Medicamentului yi Agenfia Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, doregle si v informeze oy privire la armonizarea informatiilor
despre produsul Clexane (enoxaparina sodicll) in toate statele membre ale
Uniunii Buropene, ca urmare a incheierii unej proceduri de revizuire la nivel
european. Astfel, au fost actualizate modalitateq de exprimarc a concentragiei,
a dozelor administrate 1n trombozy venoasd profundé/embolismul pulmonar,
precum gi informagii privind utilizarea la pacienfii cu insuficients renala
severdl, dupd cum urmeaza:

Rezumat

* Concentratla enoxaparinel, exprimatf anterior in  uniegl
internaflonale (UT) de activitate antl-factor Xa, va fi exprimatit atft
fn unititi internationale (UT) de netivitate anti-factor Xa, cfit si in

miligrame (mg): un mg de enoxaparind sodicy este echivalent cu 100
UI de activitate antl-factor Xa,

De exemplu, in cazul seringilor preumplute de 0,4 ml, concentratia va
aplirea exprimatd astfel: Clexane 4000 Ul (40 mg)/0,4 ml soluic
injectabild,

* Dozele pentru tratamentul trombozel venonse profunde (TVP) si
embolismului pulmonar (EP) nu fost precizate, dupdl cum urmeazsy:

Enoxaparina godic poate fi administratd subcutanat:
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- [fle o data pe zi, Injectabil, tn dozx de 150 Ul/kg (1,5 mg/kg):
administratd g pacientii fary complicatii, carc prezintd risc mic dc
recidivl a tromboemboliej venoase;

- fie de dousi ori pe yi, Injectabil, in doza de 100 Ul/kg (1 mg/kg):
administrate la tofi ceilalfi pacienti, precum pecienii cu obezitate,
embolism  pulmonar simptomatic, cancer, tromboembolie venoasi
recidivants sau tromboz proximal? (la nivelul venei iliace).

Schema de tratament trebuie selectatd de chitre medic pe baza une

evaludri individuale, inclusjy evaluarea rigculuj tromboembolic i
riscului hemoragic,

* Administrarea In pacientil cu boal§ renals in stadlu terminal
(clearance-ul creatininef <15 ml/min) nu este recomandata, fn afara
prevenlrii formirii trombilor la pacientii dializati.

Informatli suplimentare referitoare I problema de sigurant sl recomandr

Au existat discropange Importanto Mntre statole mombre tle UE, din perspoctiva modalititii
de oxprimare n concontratiel enoxaparinel n donumirea comerclaly $i In informatiile
despre produs, o dozolor aprobate  pentru  tratumentyl tromboembolici  venoase
profunde/embolismuylul pulmonar si a administriril 1n Insuficionta renall sovers,

Exprimarea concentraisi (s in Ul et gl in mg oferll ¢laritato prolesionistilor din
domeniul sAnBtAtl] cy privire ln dozele de cnoxaparlnll, Indiforent de stilul oy care sunt
tamillarizafi gl va evita erorile do medicatle care determina rise de trombozA sau homoragie

majord,

Pentru tratamontul TVPR/EP gy fost aprobate In statele membrs ale U doug scheme de
tratament: o singurd Injectie pe 2l ¢u doza de 150 Ul/kg (1,5 mg/kg) sau dous injectii pe i,
ct doza de 100 Ul/kg (1 mg/kg) fiecure, So pistreazd ambelo schome de tratamont, acosten
fiind armonizate prin nthrirea recomandarilor reforitoare |y grupsle de pacienti pentru care
trebule utllizato aceste scheme posibile,

Contraindicatia la pucientil cu insuficlentd renald severdl (clearance-ul ereatininei <30
ml/min), carc oxistd in uneje state mombre ale UL, o fost of iminatd din informatiile despre
produs (ednd a fost cazul). Cu toate acesten, utilizaren ln pacientii oy bould renald tn stadiu
terminal (¢learance-ul creatininei <[§ ml/min) ny este recomandaty, in afara prevenirii
formaril trombilor [y pucientii dializafi, din cauza lipsei datelor la aceasty grupd de
pacientl,
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Totodatst, reactiile adverse Suspectsto se pol raporta $i ciitre tompania Sanofi, lu
urmiitoarele date de contuct:

Sanofl Romania SR,

e-mail: pv.ro@sanofi.com

Datele de contact ale Defindtorutui tutorlzaplel de punere pe plagy
Sanofi Romanla SRL,

Str, Qarg Herdstriu, nr, 4, Cliidiren B, otajels 8-9

Sector 2, Bucuresti 020334-RO

Tel: +4021 31731 36

Fux: +4021 31731 34

c-mall: pv.ro@sanofi.com

website:www,sanofi.com

Anexe

* Informatli despre pradus aprobate in URE (Rezumatul caracteristicilor produsului si
Prospectul)

* Decizia Comisigi Europone

Informaghi suplimentare pot fi ghsite pe weobslto-ul BEMA si al Agentiei Nationale g
Medieamentulyi gi Digpozitivelor Medicale hitp:




