Cﬁtra’ ‘_M-—' T
Casa de Aslgurérl de Sanatate .................. e d it

In atentia, ; tE
Doamnsl/Domnulul Pregedinte - Director General
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In conformlitate cu adresa ANDM nr. 23748E/28.03.2017, Inreglstratd la
C.N.AS, cunr. RG 3078/04,04.2017 v& aducem la cunogtinis masurile Intreprinse
de Agentla Nationald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM)
pentru Informarea corpulul medical referitor la medicamentul Clexane
(enoxaparing sodic8) cu privire la actuslizdri privind modalitatea de exprimare a
concentratiel, a dozelor administrate In tromboze venoasé profundd/embolismul
pulmonar gl actualizari privind utllizarea la paclentil cu insuficlentd renala severa.

Va rugam si luatl masurl de informare a furnizorilor de servicil medicale prin
aflsarea pe pagina electronicl a casel de asigurari de sandtate, in loc vizibll, a
documentulul ,Clexane (snoxapariné sodicd). actualizérl privind modalitatea de
exprimare a concentrafiel, a dozelor administrate in tromboza venoasé
profundéd/embolismul pulmonar g/ actualflzarl privind utilizarea la pacien{li cu
fnsuficientd renala severd’.

Anexam fn fotocople documentul respectlv.

Cu stima,
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Vi aducem la cunogting® misurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
Sanofi Roménia S.R.L., pentru informarea corpului medical referitor la
medicamentul Clexane (enoxaparing sodica) cu privire la actualizari privind
modalitaten de exprimare a concentrafiel, a dozelor administrate in tromboza
venoasdh profundd/embolismul pulmonar yi actualizari privind utilizarea la
pacientii cu insuficientd renald severd, Compania Sanofi Romania S.R.L. g 1
initiat informarea profesionistilor din domeniul stindtAfii prin intermediul i
documentului ,,Comunicare directd ciiire profesionigtii  din domeniul
SAndtafi”, n legditurd cu acest aspect.,

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, arc ca §cop
avertizarea corpului  medical asupra unor probleme de siguranid n
administrarea unor medicamente,

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare efitre profesionigtii din
domeniul sdnfth(ii, pe care o distribuie Sanofi Romania S.R.L. $i a publicat
pe web-site-ul agenfiei (www.anmro) acceasi informatic la rubrica -~
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd - Comunichiri directe clitre
profesionigtii din domeniul sn#taii,

Anexiim la aceastd adrestt documentul mentionat anterior,

Precizm ¢d aceastd informatic a fost transmiss $i Ministerului
Sndtatii - Direcfia Farmaceuticd yi Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacistilor din Roménia.

PRESEDINTE, Sef Serviciu Farmacovigileni#
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Clexane (enoxaparind sodic): actualiziiri privind modalitates de |

exprimare a concentratlei, n dozelor administrate in tromboza venoass |

profundé#/embolismul pulmonar i nctualiziri privind utilizarea In
pacientii cu insuficientli renald severs

Informare cdtre medicli de medicing generals, medicli de Samilie, ortopez,

|
Internisti, cardiologl, hemarologi, chirurgt, oncologi, neurologi, furmacisi, :
asistente medicale |

I

Stimate profesionist din domeniul sanatayii,

Sanofi Roménia SRL, de comun acord cu Agentia  Europeani a
Medicamentului gi Agenjia Nationals a Medicamentuluj §1 a Dispozitivelor
Medicale, doregte si vA informeze cu privire ln armonizarca informatiilor ;
despre produsul Clexane (enoxaparind sodicd) in toate statele membre ale ?
Uniunii Europene, ¢a urmare a incheierii unei proceduri de revizuire la nivel |
european, Astfel, au fost actualizate modalitatea de exprimare a concentratiei, !
a dozelor administrate In tromboza venoasa profundi/embolismul pulmonar,
precum gi informatii privind utilizarea la pacientii cu insuficicn{d renala
severd, dupdl cum urmeazd:

Rezumat

» Concentratla  cnoxaparinei, exprimati anterlor in unititi
internafionale (Ul) de activitate anti-factor Xa, va fi exprimatd atfit
in unitd(l internagionale (UT) de actlvitate anti-factor Xa, cfit g in

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

De exemplu, in cazul seringilor preumplute de 0,4 ml, concentrajin va
aprea exprimatd astfel: Clexane 4000 Ul (40 mg)/0,4 ml solufic :
injectabild. f

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

Enoxaparina sodicd poate fi administratd subcutanat:
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- fie o datd pe zi, injectabil, in dozi de 150 Ul/kg (1,5 mg/kg):
administratd la pacienfii fird complicafii, care prezintd risc mic de
recidivll a tromboemboliei venoase;

- fic de doudl ori pe zi, injoctabil, in dozit de 100 Ul/kg (1 mg/kg):
administrate la tofi ceilalfi pacien{i, precum pacienti cu obezitate,
embolism pulmonar simptomatic, cancer, tromboembolic venoast
recidivantd sau tromboza proximal (la nivelul venei iliace).

Schema de {ratament trebuic selectatd de cdtre medic pe baza unci
evaluiri individuale, inclusiv evaluarca riscului tromboembolic yi
riscului hemoragic.

* Administrarea la paclenfli cu boali renald n stadlu terminal
(clearance-ul creatininel <15 ml/min) nu este recomandatd, in afary
preveniril formitril trombilor la pacientii dializagi.

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantit si recomanddel

Au oxistat discrepante importante intro statole membre ale UE, din perspoctiva maodalitatii
de exprimare & concentratiei enoxaparinei tn denumirea comerciald sl tn informayille
despre produs, o dozelor aprobate pontru tratomentul trombosmboliel  venoase
profunde/embolismulul pulmonar si a adminlstrérii Tn insuficionta renala severd,

Exprimares concontratiei atft in Ul clt si Tn mg ofert claritate profesionigtilor din
domeniul slndtatlt cu privire la dozele de enoxaparind, indiferent de stilul cu care sunt

fnmillurizati si va evita erorile do modicajie cure determina rise de trombozlt sau hemaoragic
majorf,

Pontru tratumentul TVP/EP au [ost aprobate In statele mombre ale UE doult scheme de
tratament: o singurd injectic pe 2i cu doza de (50 Ul/kg (1,5 mg/kg) sau doud Infectii pe zi,
cu doza de 100 Ul/kg (1 mg/kg) fiecure, So pAstroazlt ambelo schome de tratament, acoston

fiind armonizate prin Tntdrirea recomandarilor roferitoare ln grupsle de pacienti pentru care
trebule utilizate aceste scheme posibile,

Contralndicatia lo pacientil cu insuliciontd renall sevorll (clearance~ul creatininei <30
ml/min), care existd In uncle state membre ale UE, a fost eliminats din informatlile despre
produs (efind a fost cazul). Cu toate acesten, utilizaren la pacientil cu boala renald 1n stadiu
terminal (clearance-ul creatininei <15 ml/min) nu este recomandath, Tn afara prevenirii
formfrii trombilor la puclentii dializagi, din couza lipsei datelor la aceastd grupd de
pagienti,
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La pacientii cu insuficiontft rennld severd [clentunce-ul creatininel (15-30) ml/min] sunt
recomandate urmtoarcle ajustdrt ale dozelor:

I,Lu,ﬂlcutlo Pﬂmnﬂ_qgtmtumum

Profilaxia tromboemboliei venonse 2.000 Ul (20 mg) s.c. o datfl pe zi
Tratamentul tromboeniboliel venoase profunde $i @100 Ul/kg (I mg/kg) greutate corporallf 8.¢,
embolismului pulmonar o datldl pa zi

Tratamentul anginei instabile si o infarctuluill 00 Ul/kg (1 mg/kg) greutate corporald s.c.
miocardic firfl supradeniveluro de sogment 8T 0 dathl po zl

Tratamentul  infarctului  mlocardle  acut ou|] x 3,000 Ul (30 mg) iv, in bolus plug
supradenivelare de segment ST (pacienti cu vArstal100 Ul/kg (1 mg/kg) greutate corporald s.c,
sub 75 de ani) i ulterior 100 Ulzkg (1 mg/kg) greutate
corporalll s.¢. la fiecare 24 de ore

Tratamentul infarctulul  miocardic  acut  culFArd balus i.v. initial, 100 Ul/kg (1 mg/kg)

supradenivelure de segment 87T (pacienti cu virsiaigreutate corporald s.c, si ulterior 100 Ul/kgl

peste 75 de ant) (1 mg/kg) groutate corporald s.¢. ln ficcare
24 de ore

Informatil suplimentare
Enoxaparina este o heparind cu groutate moleculard mict,

In data de 15 decombrie 2016, Comitotul pentru medicamente de uz uman (CHMP)
Agentivl Buropene a Medicamentului (EMAY) & adoptat armonizares stichetiri la nivel
curopean pentru informatiile privind eoficacitaten si siguranta Clexane gi o denumirilor
nsociate,

Pentru informatii suplimentare privind armonizarea informatiilor despre produs, vi rughm
sl citifi anexele.

Apel ta raportarea reactiilor adverse

Este importunt si raportati orice reactie advorst suspectuth, asociatd cu administrarcn
medicamentului Cloxans, clitre Agentia Nagionals a Medicamontului gi a Dispozitivelor
Medicale, In conformitate eu sistemul national de raporiare spontand, utiliznd formularele
de raportare disponibile pe pagina web a Agentiel Nagionale a Medicamontului yl o
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunca Medicamente de uz uman/Raportsars
o roncjie advorss,

Agentia Naglonald a Medicamentulud sl a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sin#itescu, nr, 48, sector |

Bucuresti 011478« RO

Tol:+4 0757 117259

Fox: +4 0213 163 497

e-mail: gdr@onm.ro

www.anm.ro
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Totodatd, reactiile adverse Suspectate se pol raporta yi cfitre compania Sanoft, I
urmatoarele date de contact:

Sanofl Romanin SR,
o-muil: pv.ro@sanofi.com

Dutele de contact ale Detindtorutui autorizafiel de punere pe plagh
Sanofl Romania SRL

Str, Gara Herdistrilv, nr, 4, Clidiren B, otajele 849
Sector 2, Bucuresti 020334-R0O)

Tel:-40 213173136

Fax: +40 21 317 31 34

e-malli pv.ro@sanofi.com
website;www.sanofl.com

Anexe

vInformatli despre produs aprobate tn UE (Rezumatul caractoristicilor produsului si
Prospoctul)

* Decizin Comisiel Europone

Informndii suplimentaro pot f gsite pe website-ul EMA §i al Agentiei Nationale n

Medicamentului gi Dispozitivelor Medicals hitpi/www.anm.ro/f




