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In atentla,
Doamnel/Domnului Pregedinte - Director General

In conformitate cu acresa ANDM nr. 237458/28.03.2017, inregistratd la
C.N.A.S. cu nr. RG 3078/04.04.2017 v& aducem la cunogtinta masurlle Intreprinse
de Agentia Najionald a Medicamentulul si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM)
pentru Informarea corpulul medical referitor la medicamentul Clexane
(enoxaparind sodic8) cu privire la actualizar! privind modelitatea de exprimare a
concentraflel, a dozelor administrate In tromboza venoass profundé&/embollsmul
pulmonar gi actualizari privind utilizarea la pacientil cu insuficien{d renala severs.

V4 rugdm 8 luati masurl de informare a furnizorilor de servicil medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casel de aslgurdri de s#nétate, In loc vizibll, a
documentulul ,Clexane (enoxaparing sodica): actualizéri privind modalitatea de
exprimare & concenlrallel, a dozelor administrate In tromboza venoasé

profundé/embolismul pulmonar §i actualizar privind utilizarea la paclentii cu
Insuficientd renala severd”.

Anexém In fotocople documentul respectlv.
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Vi aducem la cunogtingd mésurile intreprinse de Agengia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
Sanofi Roménia S.R.L., pentru informarea corpului medical referitor la
medicamentul Clexane (cnoxaparing sodicll) cu privire la actualiziiri privind
modalitates de exprimare a concentragiei, a dozelor administrate in tromboza
venoasd profundd/embolismul pulmonar si actualiziri privind utilizarea la
pacienfii cu insuficientd renaltl severd, Compania Sanofi Roménia S.R.L. a
initiat informarea profesionigtilor din domeniul sAndtéfii prin intermediul
documentului ,,Comunicare directt ctre profesionigtii din  domeniul
sAndtdtii”, in legAturd cu acest aspect.

Aceastd modalitate de informare, utilizath sistematic in UE, are ca sSCop
avertizarea corpului medical asupra unor probleme de sigurantll in
administrarca unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare clitre profesionigtii din
domeniul s#ndtitii, pe care o distribuie Sanofi Roménia S.R.L. gi a publicat
pc web-site-ul agentici (www.gnmro) aceeagi informagie la rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd — Comunicari directe ciitre
profesionigtii din domeniul sinatatii,

Anexiim la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Precizim cf accastd informajic a fost transmisd gi Ministerului
S#natdtii — Direcfia Farmaceuticd §i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacigtilor din Romdnia,

PRESEDINTE, $ef Serviclu Farmacovigilenti
sl managementul riscului
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Martie 2017

Clexane (enoxaparini sodicdl): actualiziri privind modalitatea de
exprimare a concentratiel, a dozelor administrate fn tromhboza venoasi
profundii/embolismul pulmonar §i actualiziiri privind utiizarea In
pacientli cu insuficlen¢s renalif severs

Informare cditre medicll de medicing generald, medicii de familie, ortopezi,

Internistl, cardiologi, hematologi, chirurg, oncologi, neurologi, farmacisii,
asistente medicale

Stimate profesionist din domeniul sin#tatii,

Sanofi Roménia SRL, de comun acord cu Agentia  Europeand o
Medicamentului gi Agentia Nationals a Medicamentuly; $i a Dispozitivelor
Medicale, doregle si va informeze cu privire la armonizarea informatiilor
despre produsul Clexane (enoxaparin sodica) in toate statele membre ale
Uniunii Europene, ca urmare a inchelerii une proceduri de revizuire la nivel
curopean. Astfel, au fost actualizate modalitatea de exprimarc a concentrajiei,
a dozelor administrate In tromboza venoasd profundd/embolismul pulmonar,
precum gi informagii privind utilizarea la pacienfii cu insuficientd renala
scverdl, dupl cum urmeazi:

Rezumat

 Concentratla enoxaparinel, oxprimatd anterior in  uniuigl
internationale (UI) de activitate anti-factor Xn, va fi exprimati atét
in unititi internationale (UI) de activitate anti-factor Xa, cfit si in

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

De exemply, in cazul seringilor preumplute de 0,4 ml, concentrafia va
apirea exprimatd astfel: Clexane 4000 Ul (40 mg)/0,4 ml solufic
injectabild.

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

Enoxaparina sodics poate fi administratd subcutanat:
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- fle o dath pe zi, injectabil, in dozi de 150 Ulkg (1,5 mg/kg):
administratd la pacientii fard complicatii, care prezintd risc mic de
recidivd ¢ tromboemboliei venoase;

- fie de doudl ori pe zi, Injectabil, in dozd de 100 Ul/kg (1 mg/kg):
administrate la tofi ceilalfi pacienti, precum pacienfi cu obezitate,
embolism pulmonar simptomatic, cancer, tromboembolie venoast
recidivantdl sau trombozl proximala (la nivelul venei iliace).

Schema de tratament trebuie selectaty de ctre medic pe baza unei

evalullri individuale, inclusiv cvaluarea riscului tromboembolic i
riscului hemoragic.

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

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantd st recomandiri

Au existat discropante importante tntre statele mombre ale UE, din perspectiva modalitdtii
de exprimare a concentratiei enoxaparinel I denumirea comerclald ¢l I informatiile
despre produs, o dozelor aprobate pentru tratumentul tromboembolici venoase
profunde/embolismulul pulmonar i a administriirii tn Insuficienta renald sevord.

Exprimarea concontrafiei atdt in Ul cit gi In mg oferd claritate profesionigtilor din
domeniul s#nbthtii cu privire ln dozele de enoxaparin, indiforent de stilul cu care sunt

famillarizati §i va evita erorile de medicatio care determina rise de tromboz4 sau homoragie
majora,

Pentru tratamentul TVP/EP au fost aprobate In statele membre ale UE doull scheme de
tratament: o singurdl Injectio pe 2l cu doza de 150 Ul/kg (1,5 mg/kg) sau doud injectii pe Zi,
cu doza de 100 Ul/kg (1 mg/kg) fiecare. So piistreazli ambelo schome de tratament, acostea
fiind armonizate prin intérirea recomandarilor roforitoars la grupele de pacienti pentru care
trebuie utllizato aceste scheme posibile.

Contraindicatia ln pucientii cu insuficiontd renald severd (clearance-ul creatininel <30
ml/min), care oxistd Tn unele state membre ale UK, a fost eliminat din informatiile despre
produs (efind a fost cazul). Cu toate acesten, utilizaren |a pacientii cu boald renalt in stadiu
terminal (clearance-ul creatininei <15 ml/min) nu este recomandaty, in afara prevenirii
formarii trombilor lo pucicntii dializati, din cauzn lipsei dutelor la accastd grupd de
pacientl, '
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La pacientii ¢u insuficiontd renald soverd |[clearance-ul creatininei (15-30) ml/min] sunt
recomundate urmétonrele ajustéiri ale dozelor:

Profilaxia tromboemboliel venoase E.OOO UI (20 mg) s.c. o dath pe zi

Tratamontul (romboemboliei venoase prolunde gi o100 Ul/kg (1 mg/kg) greutate corporall s.c.,
embolismului pulmonar 0 datdl pe zi

Tratamentul anginei instabile si o infarctuluill 00 Ul/kg (1 mg/ky) greutate corporald s.c.

mivcardic firfl supradenivelure de segment 8T o dath pe 7I

Tratamentul  infarctului  miocardic  acut  cul x 3.000 UI (30 mg) iv. tn bolus plus

Fupmdenivclam de segment ST (pacienti cu varstall 00 Ul/kg (| mg/kg) greutate corporald s.c.

sub 75 de ani) i ulterior (00 Ulkg (I mp/kg) greutate
orporald s.c. la fiecare 24 de ore

Tratomentul  infarctului  miocardic aeut  culRard bolus iv. initial, 100 Ulkg (1 mg/kg)

upradenivelare de scgment ST (pacienti cu vérstalgreutate corporald s.c. gi ulterior 100 Ul/k

este 75 do ani) | mg/kg) greutate corporalll s.c. la fiecan
4 do org

Informagil suptimentare
Enoxaparina este o heparinil cu groutute molecularsl mica.

In data de 15 decombrie 2016, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al
Agentiel Furopene a Medicamentului (EMA) a udoptat armonizarea ctichetdrii ln nivel

curopean pentry informatlile privind eficacitaten §i siguranta Clexanc si a denumirilor
usociate.

Pentru informatii suplimentare privind armonizarea informatiilor despre produs, vA ruglim
sl cititi anexole.

Apel la raportarea reactlilor adverse

Este jmportant sf raportagi orice renctic adversd suspectatd, asociatd cu administrarca
medicamentului Cloxane, ctre Agontin Nationald & Medicamentului §i n Dispozitivelor
Medicale, in conformitate cu sistemul natlonal de raportare spontand, utilizdnd formularslo
de raportarc disponibile pe pagina wob o Agongiei Natlonale a Medicamentului $i o
Dispozitivelor Medicale (www.anmro), la sectiunca Medicamente de uz uman/Raporteazd
0 reactic adversh.

Agentiu Nagionald a Medlcamentulul gi a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Sinlitescu, nr, 48, sector |

Bucuresti 011478- RO

Teli+4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

c-mail: gdr@anim.ro

www.anm.ro
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Totodath, reactiile adverse suspectate se pol ruporta i citre companin Sanofi, la
urmitoarcle date de contuct:

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

Datele de contact ale Defindtorulul autorizaplel de punere pe plagd
Sanofi Romania SRL

Str. Gara Herliste8iu, nr, 4, Clidirea B, ctajele 8-9
Sector 2, Bucuresti 020334.RO

Tel: -+ 4021 31731 36

Fax: +4021 317 31 34

e-mall: pv.ro@sanofi.com
website;www,sanofi.com

Anexe

eInformatii despre produs aprobate in UE (Rezumatul caracteristicilor produsului si
Prospectul)

¢ Decizia Comisiel Europene

Informagti suplimentare pot fi ghsite pe website-ul EMA gi sl Agentiei Nationale a
Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale hitp:/www.anm.ro/.



