Casa de Asiguriri de Sanatate Botosani
B-dul Mihai Eminescu nr.52
Telefon-Fax 0231-512692 E-mail : casbt@casbt.ro

CAS Operator de date cu caracter personal 7953
BOTOSANI

in atentia
MEDICILOR CURANTI / PRESCRIPTORI

Avand in vedere adresa CNAS DG 518/10.04.2017 inregistrata la CAS Botosani la nr.
11037/11.04.2017 va aducem la cunostintd masurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului medical
referitor la medicamentul CLEXANE (enoxaparina sodica) cu privire la actualizarea modului
de exprimare a concentratiei, a dozelor administrate in tromboza venoasi profunda/
embolismul pulmonar si actualizari privind utilizarea la pacientii cu insuficientd renald

severa.

Anexam la prezenta o copie a documentului respectiv.

Cu stima,

PRESEDINTE-DIRECTOR GENERAL
Ec. CARMEN RODJSA NICOLAU
(2 N

SERVICIUL MEDICAL
DRAGOS MOROSANU
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Vi aducem la cunogtingd mésurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicameptului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) gi compania
Sanofi RomAnia S.R.L., pentru informarea corpului medical referitor la
medicampntul Clexane (enoxaparind sodicll) cu privire la actualizari privind
modalitatep de exprimare a concentratiei, a dozelor administrate in tromboza
venoasd profundi/embolismul pulmonar $i actualiziri privind utilizarca la
pacientii jcu insuficien{dl renald severd. Compania Sanofi Roménia S,R.L. &
initiat informarea profesionigtilor din domeniul s#nitd{ii prin intermediul
documentylui ,,Comunicarc directd ciitre profesionigtii din domeniul
sAnAthtii’l, fn leghtur cu acest aspect,

Acenstd modalitate de informare, utilizatd sistematic in URE, are ca scop
corpului medical asupra unor probleme de sigurantd fn
administrapen unor medicamente,.

domeniul $An#ti(ii, pe care o distribuic Sanofi Romdnia S.R.L. si a publicat
pe web-sit

iziim cf aceastd informatiec a fost transmisd ¢i Ministerului
- Directia Farmaceutich §i Dispozitive Medicale, Colegiului
lin Roménia gi Colegiului Farmacigtilor din RoméAnia.,

Sanatagii
Medicilo

FRESEDINTE, Sef Serviclu Farmacovigilenti
§i managemenptul riscului
Dr. RoxanySTRORE
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Martie 2017

Clexang (enoxaparind sodicil): actualizari privind modalitatea de
exprimare a concentratiel, a dozelor administrate in tromboza venonsd
profundii/embolismul pulmonar §i actualiziri privind utilizarea In

pacientil cu insuficlentd renalil severit

Informare cfitre medicll de medicing generald, medicli de Jamilie, ortopezi,

internigtl, cqrdiologl, hematologl, chirurgl, oncologi, neurologl, farmacisti,
asistente medicale

Stimate profsionist din domeniul sanatagii,

Sanofi Roménia SRL, de comun wscord cu Agentia Europcand a
Medicamentului §i Agentia Nagionala a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale, dpregte sa v informeze cu privite la armonizarca informatiilor
despre prodysul Clexane (enoxaparind sodich) in toate statele membre ale
Uniunii Eurgpene, ca urmare n incheierii unci proceduri de revizuire la nivel
european. Agtfel, au fost actualizate modalitaten de exprimarc 4 concentratici,
a dozelor administrate in tromboza venoas# profundiembolismul pulmonar,
precum i informagii privind utilizarea la pacientii cu insuficientd renals
severd, dupli cum urmeaza;

Rezumat

¢ Concentrafia  enoxaparinel, exprimatd anterlor fin unititi
internagionale (UI) de activitate anti-factor Xa, va fl exprimatit atit
in unitfifl internationale (UI) de nctivitate anti-factor Xa, cft si in
miligrame (mg): un mg de enoxaparini sodici este echivalent cu 100
Ul de artlvitate antl-factor Xa.

De exemplu, in cazul seringilor preumplute de 0,4 ml, concentratia va
apliren exprimatd astfel: Clexane 4000 UI (40 mg)/0.4 m! solufic
injectabila,

® Dozele pentru tratamentul trombozei venoase profunde (TVP) i
embollsmului pulmonar (EP) au fost precizate, dup# cum urmeazi:

Enoxaparina sodicdl poate (i administratl subcutanat:
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fle o dati pe zi, injectabll, in dozi de 150 Ul/kg (1,8 mg/kg):
adminisjratd la pacientii Wrd complicatii, care prezintd risc mic de
recidivéla trombocemboliei venoase;

- fie de: doull ori pe zi, Injectablil, in dozd de 100 Ul/kg (1 mg/kg):
adminisirate la tofi ceilal{i pacienti, precum pacienti cu obezitate,
embolisin pulmonar simptomatic, cancer, tromboembolie venoasd
recidivantsi sau trombozd proximala (la nivelul venei iliace).

Schema| de (ratament trebuic selectatd de citre medic pe baza unci
evaluldlri| individuale, inclugiv cvaluarea riscului tromboembolic si
riscului hemoragic.

o Administraren ln paclenfil cu boald renald in stadiu terminal
(clearance-ul creatininel <15 ml/min) nu este recomandatf, in afara
prevenipil formirii trombilor la pacientil dializagl,

Informayii .\wip mentare referitoare la problema de sigurantl y1 recomanddri

Au existat discrepante importante intre statele membre ale UE, din perspoctiva modalitiyii
de exprimars g concentratiel enoxaparinei T denumirca comerciald §i In informaiile
despre produs, o dozelor aprobate pentru tratamentul tromboembolici  venoase
profunde/ombollsmulul pulmoner gi a administriirii i Insuficlenta renalh soverd,

ixprimarea copcontratiel alft i Ul cit §i In mg oferd claritate profesionigtilor din
domeniul sinfitith cu privire la dozele de onoxaparing, Indiforent de stilul cu care sunt
fumillarizati gl Va evita ororile de medicatie care determina rise de trombozli sau hemoragie
majort,

Pentru tratamentul TVP/EP au fost aprobate Tn statele membre ale UE doudt scheme de
tratament: o singurdl injectie pe z1 cu doza de 150 Ul/kg (1,5 mg/kg) sau doudl injoctii pe i,
ou doza de 100|Ul/kg (1 mg/kg) fiecare. So plistreazl ambelo scheme de tratament, acesiea
fiind armoniznty prin ntdrirea recomandarilor referitoare la grupele de pacienti pentru care
trebule utilizate aceste schome posibile.

Contraindicatia la puacientil cu insuficiontd renald severldl (clearanco-ul creatininel <30
ml/min), care okisthi in unele state mombre ale UE, a fost eliminatlt din informatiile despre
produs (cind & (ﬁbst cazul). Cu toute acesten, utilizoren la pucientii cu boald renald in stadiu
terminal (cledrance=ul crentininei <15 ml/min) nu este recomandatd, In afara prevenirii
formiirli trombilor la pocientii dializati, din cauza lipsei datelor ln accastd grupd de

pacientl,
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La pucientii ou| insuficienid renalld severd [clearance-ul creutininei (15-30) ml/min] sunt
recomandate tinpdtonrele njustiri ale dozelor:

~I’mﬂlaxin tromboemboliel venoase 2.000 UI (20 mg) s.¢, o datil pe 2i

‘ratementul tromboembolicl venonse profunde §i all00 Ul/kg (1 mg/kg) groutate corporall s.c|

mbolismului pglmonar o daill pe zi

miocardic firl supradenivelare do ssgment ST o0 datd po zi

T'ratamentul ‘utginci instabile si & infarctuluill 00 Ul/kg (1 mg/kg) greutats corporald s.c.

sorporalll s.c. la fiecare 24 de ore

24 de ore

Tratamentul  infarctulyl  miocardic  acut eyl x 3,000 UI (30 mg) i.v. In bolus plush
ff;uprudenivelafe de segment ST (pacienti cu vArstal 00 Ul/kg (| mg/kg) greutate corporald s.c.
aub 78 de ani) I ulterior 100 Ul/kg (1 mg/kg) groutate

Tratamentul | infarctului  miocardic  acut  culPHrdl bolus i.v. inljial, 100 Ul/kg (1 mg/kg)
lsupradenivelare|de segment ST (pucienti cu virstajgroutate corporald s.c. gi ulterior 100 Ul/kg
peste 75 de anl) | mg/kg) greutate corporaldt 8.¢, la ficcary

Informafil suplimentare
Fnoxaparina oste o heparind cu greutate moleculard mich,

iy data de 15 decombrie 2016, Comitetu] pontru medicamente de uz uman (CHMP) al
Agentioi Europgne a Medicamentului (EMA) a adoptat armonizarea etichetirii la nivel

eutopean pentri| Informatiile privind eficacitaten gi siguranta Clexane §i a denumirilor
nyocinto,

Pentru inlbrm{:t i suplimentare privind armonizaren informatiilor despre produs, vt tughim
stl eitll anoxolé.

Apel la raportarga reactillor adverse

Este importunt s raportati orice tenclic advorsdl suspoctatd, asociatd cu administrarcn
modicamentulyi| Clexane, ciitre Agentin Nagionall a Medicamentulul §i a Dispozitivolor
Madicale, Tn corfformitate cu sistemul national de raporiare spontand, utllizdnd formularelv
de tuportare digponiblle pe pagina web a Agenfiel Nationale a Medicumentului §i u
DisporitiveloriMedicale (www.onm,r), |a sectiuncn Medicamente de uz uman/Raporteazi
o renctie advorsh,

Agentia Nationplt n Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale
Str, Avintor SHinfitescu, ar, 48, sector |

Bucuresti 01 l%? -RO

Tel: -4 0757 | 1]7 259

Fax: +4 0213 16 497

o-mail: pdr@anm.ro

www.anim.ro -
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Totodaty, rea:c iile adverse suspectate se pot ruporta §i clitrs companin Sanofi, la
urmétoriele date de contnet;

Sanofi Romanih SRL
¢-mail: pv.ro@sanofi.com

Datele de coml'a 't ale Definditorului autorizaglel de punere pe plagd
Sinofl Romaﬂll SRL

Str. Guara Herlistrau, nr, 4, Cliidiren B, etijole 8-9
Sector 2, Bucur §ti 020334-RO

Tel: -+ 4021 317 31 36

liux: --40 21 31731 34

¢~mail: py.ro@spnofi.com
website:www.sanofi,com

Anexe

o Informatil despre produs aprobate n UR (Rezumatul caracteristicilor produsului yi
Prospectul)

o Decizin Comisjel Europene

Informutli suplimentare pot f1 gdsite pe website-ul EMA §i al Agentlei Nationale a
Medicamentulbilgi Dispozitivelor Medicals http:/iwww.anm.rQ/.




