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’@\ CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET DIRECTOR GENERAL

Calen Calarosilor nr, 248, Bloe §19, Sector 3, Bucureyt]
CNA S F=mail: director,generai@@ensun.ro 0372 309274 Fax 0372 309288
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Cétre, f ‘ o‘:i_t,
Casa de Asiguraride Sanétate .....................

in atentla, Q }2‘ \] u\
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General \ \-{U \a Eze&:

In conformitete cu adresa ANDM nr. 23745E/28.03.2017, Tnregistratd |a
CNA.S cunr, RG 3078/04.04.2017 v& aducem la cunostintd mésurile Intreprinse
de Ageniia Nafionald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM)
pentru Informarea corpulul medical referitor la medicamentul Clexane
(enoxaparind sodic#) cu privire la actualizérl privind modalitatea de exprf}ﬁaké a
concentratiel, a dozelor administrate 'n tromboza venoasa profundé/embolismul
pulmonar sl actualizari privind utilizarea la pacientil cu insuficientd renala severé.

Va rugém s4 luati masurl de informare a furnizorilor de servicil medicale prin
afigarea pe pagina electronic a casei de aslgurdri de séndtate, In loc vizibil, a
documentulul ,Clexane (enoxsparind sodicé). actualizdrl privind modalitatea de
exprimere a concentraflel, a dozelor administrate In tromboza venoasé
profundd/ambolismul pulmonar §i actualizari privind utilizarea la pacienii cu
insuficientd renale severa”.

Anexam In fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Vi aducem la cunogtinid masurile intreprinse de Agentia Nationald o
Medicamentului §i o Dispozitivelor Medicale (ANMDM) i compania
Sanofi Roménia S.R.L., pentru informarea corpului medical referitor la
medicamentul Clexane (enoxaparind sodictl) cu privire la actualizari privind
modalitatea de exprimare a concentrajici, a dozelor administrate in tromboza
venoastt profundd/embolismul pulmonar i actualizdri privind utilizarca la
pacien{ii cu insuficientd renald sever. Compania Sanofi Roménia S.R.L.. a
inifiat informarea profesionistilor din domeniul s#nat#{ii prin intermediul
documentului ,,Comunicare directd ctre profesionigtii din  domeniul
sinftdtii™, in legdturd cu acest aspect.

Aceustdl modalitate de informare, utilizatd sistematic in UF, are ca scop
avertizarca corpului medical asupra unor probleme de sigurantd in
administrarea unor medicamente,

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare clitre profesionistii din
domeniul sandwfii, pe care o distribuie Sanofi Roménia S.R.L. si a publicat
pe web-site-ul agenfici (www.anm.ro) acccasi informatie la rubrica
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd — Comunichri directe chitre
profesionistii din domeniul sndtagii.

Anex@m la aceastd adresll documentul men(ionat anterior,

Precizm cfi accastd informatie a fost transmis# g¢i Ministerului
Shndtdjii — Directia Farmaceuticd §i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Romania si Colegiului Farmacigtilor din Roménia.

PRESEDINTE, Sef Serviciu Farmacovigilents
$i managemenptul risculul
o Dr. RoxanySTROE
Dr. Nicofae FOTIN-— 7l

o ":-;..,.
L RREYE lJl‘.lﬁ\
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Clexance (enoxaparing sodicd): actualizari privind modalitatea de
exprimare a concentratliel, a dozelor administrate in tromboza venoasi
profunda#/embolismul pulmonar si actualiziri privind utilizarea la
paciengli cu insuficlentd renals severs

Informare cditre medicii de medicing generald, medicli de Samilie, ortopezi,

internisti. cardiologl, hematologi, chirurgi, oncologi, neurologi, farmacisti,
asistente medicale

Stimate profesionist din domeniul sanatagii,

Sanoli Romfnia SRL, de comun acord cu Agentia  Europeand
Medicumentului gi Agentia Nafionald a Medicamentului g1 a Dispozitivelor
Medicale, doregte s vit informeze cu privire la armonizarca informatiilor
despre produsul Clexane (enoxaparind sodic) in toate statele membre ale
Uniunii Luropene, ca urmare a incheierii unei proceduri de revizuire ln nivel
curopean. Astlel, au fost actualizate modalitatca de exprimare o concentratiei,
o dozelor administrate in tromboza venoasd profund®/embolismul pulmonar,
precum si informatii privind utilizarea la pacientii cu insuficien{d renald
severd, dupd cum urmenza:

Rezumai

* Concentratia  enoxaparinel, cexprimati anterlor fin unitagl
internaflonale (UI) de activitate antl-factor Xa, va fi exprimatd atft
in unltitl internationale (UI) de activitate anti-factor Xa, cdit si in

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

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

* Dozcle pentru tratamentul trombozei venoase profunde (TVP) ¢l
embolismului pulmonar (EP) au fost precizate, dupi cum urmeazi:

Enoxaparina sodicd poate fi administratd subcutanat:
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fle o datd pe zi, injectabil, in dozi de 150 Ulkg (1,5 mg/kg):
administratd la pacientii fird complicutii, care prezintd risc mi¢ de
recidivll a tromboembolici venoase,

. fie de doudl ori pe zi, injectabil, in dozd de 100 Ul/kg (1 mg/kg):
administrate la toti ceilalii pacienyi, precum pacien{i cu obexitate,
embolism pulmonar simptomatic, cancer, tromboembolie  venoasd
recidivantd sau tromboza proximald (la nivelul venei iliace),

Schema de tratament trebuie selectatd de ciitre medic pe baza unci
evaluri individuale, inclusiv evaluarca riscului tromboembolic i
riscului hemoragic.

o Administrarea la pacientll cu boald renali in stadiu terminal
(clearance-ul creatininel <15 ml/min) nu este recomandati, in afara
preveniri formiril trombilor la paclentii dializatl.

Informafli suplimentare referitoare la problema de siguranll yi recomandari

Au existat discrepante importante intre statele membre ale UE, din perspoctiva modulithiii
de exprimare 8 concentrafiei enoxaparinei in denumiren comerciald si In informatiile
dospre produs, @ dozelor aprobeie pentru tratamentul tromboemboliei  venoase
profunde/embolismului pulmonar gi a administrliril in insuficienta ronald severd,

lixprimaren concentrajict otdt Tn Ul cft ¢i fn mg oferd claritate profesionistilor din
domeniul sandtdtii cu privire la dozele de enoxaparind, Indiferent de stilul cu care sunt
familiarizasi 5l va evita erorile de modicatie care determina risc de trombozAl sau hemoragic
mujordl.

Pentru tratamentu) TVP/EP au fost aprobate tn statele membre ale UE doult scheme de
tratament: o singurll injectic pe zi cu doza de 150 UlZkg (1,5 my/kg) sau doud injectii pe 7i,
cu doza de 100 Ul/kg (1 mg/kg) lecare, Se pastreaztt ambele scheme de tratament, acestea
fiind urmonizate prin Intlirires recomandarilor referitoare la grupele de pacieni pentru care
{rebuie utilizate aceste scheme posibile.

Contruindicatia la pacientil cu insuficien{d renald severd (clearance-ul creatininei <30
ml/min), care existd in uncle state membre ale UE, a fost ellminatd din informatiile despre
produs (cnd a fost cazul), Cu toate ucesten, utilizarea la pacientii cu boallt renald Tn stadiu
terminal (clearance-ul creatininei <15 ml/min) nu este recomandatd, in alara prevenirii

formarii trombilor la pacientii dializati, din cauza lipsei datelor la ncenstd grupfl de
pacienti.

P 4/6
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Lu pacientii cu insuficientd renaldl severd [clearance-ul creatininei (15-30) ml/min| sunt
recomandate urmatonrele njustari ale dozelor:

lndicatle

Profilaxia tromboemboliei vononse 2.000 Ul (20 mg) s.c. o duth pe zi
Fratementul tromboemboliei venoase profunde si al 00 Ul/kg (I mg/kg) greutate corporald s.c.
embolismului pulmonar 0 datll pe zi

'I‘;atumcntul anginei instabile si o infarctuluill 00 Ul’kg (I ma/kg) greutate corporald s.c.
miocardic Mrfl supradenivelare de segment ST 0 datll pe i

[ratamentul — infarctului  miocardic  acut oyl x 3.000 Ul (30 mg) iv. in bolus plus
supradenivelare do segmont S'1' (pacienti cu varstall 00 UlZkg (1 my/kg) greutate corporala s.c,
sub 75 de ani) i ulterior 100 Ulzkg (1 mg/kg) greutate
sorporalfl s.c. la fiecure 24 de oro

Traoementul  infarctului - miocardic  acut  culFfiea bolus i.v, inifial, 100 Ul/kg (1 mp/ky)
supradenivelure de segment ST (pacienti cu vArstalgroutate corporald s.c. gi ulterior 100 Ul/kg
peste 75 de ani) I mg/kg) groutate corporald s.c. la ficcare
4 de ore

Informail suplimentare
Inoxaparina este o heparindt cu greutate molecular mica.

In dota de 15 decembrie 2016, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al
Agentici Furopene a Medicamentului (EMA) a adoptat armonizarea etichetdrii la nivel

curopeun pentru informatiile privind eficacitatea si sigurann Cloxane st a denumirilor
usocinte.

Pentru informatii suplimentare privind armonizarea informatiilor despre produs, va rugim
sl ¢ititi anexelo,

Apel la raportarea reactitlor adverse

Lste important st raportai orice reactic adversd suspectatdl, asocintd cu administrarea
medicumentului Clexune, citre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, in conformitate cu sistemul nagional de raportare spontand, utilizind formularele
de ruportare disponibile pe pagina web a Agentiei Najionale a Medicamentului i a
Dispozitivelor Medicale (www.unm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazd
0 reuctic ndversd,

Agentin Nagionult o Medlcamentulul sl a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator SAnbtescu, nr. 48, sector |

Bucuresti 01 1478- RO

Tel:+4 0757 (17 259

Fax:-+4 0213 163 497

e-muil: gdr@opm.ro

Wwww.anm.ro
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Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta gi cfitre companin Sanofi, lu
urmitoarele date de contact:

Sunofl Romania SRL

e-mail: pv.ro@sanofi.com

Datele de contact ale Defindtorulul autorizaflei de punere pe plagd
Sanoft Romania SRL

Str. Gara [lerdstriiu, nr. 4, Cladirea B, ctajele 8-9

Sector 2, Bucuresti 020334-RO

Tel:--4021317 3136

Foax: #4021 317 31 34

e-mail: pv.ro@suanofi.com

website:www,sanofi,.com

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

¢ Decizio Comisiel Europene

Informatii suplimentare pot i glisite pe website-ul EMA si al Agenfiei Nationale o

Medicamentului yi Dispozitivelor Medicule DR/ www.anm.ro/.



