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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Vi aducem la cunogtingd mésurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
Sanofi Romfnia S.R.L., pentru informarea corpului medical referitor la
medicamentul Clexane (enoxaparind sodicl) cu privire la actualiziiri privind
modalitaten de exprimare a concentrajiei, a dozelor administrate in tromboza
venoasd profundd/embolismul pulmonar §i actualiziri privind utilizarea la
pacienfii cu insuficientd renaltt severd, Compania Sanofi Roménia S.R.L. a
inifiat informarea profesionigtilor din domeniul s&ndti{ii prin intermediul
documentului ,,Comunicere directd chtre profesionigtii din  domeniul
sAnAtii”, in leghturd cu acest aspect,

Acecustd modalitate de informare, utilizatl sistematic in UE, are ca scop
avertizarea corpului medical asupra unor probleme de sigurantd in
administrarca unor medicamente,

ANMDM u avizat textul scrisorii de informare ciitre profesionistii din
domeniul s¥natiitii, pe care o distribuie Sanofi Romdnia S.R.L. gi a publicat
pe web-site-ul agentiei (www.anm.ro) aceeagi informatie la rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd — Comuniclri directe c#itre
profesionigtii din domeniul sdnatatii,

Anexim la aceastdh adrestt documentul men(ionat anterior.

Precizdm cf accestd informetie a fost transmisd gi Ministerului
Sin&tdtii — Direcfia Farmaccuticd §i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacigtilor din Romdnia,

PRESEDINTE, Sef Serviclu Farmacovigilentit
' §! managementul riscului
N Dr, RoxanySTROE
Dr. N‘¢040 F B (
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Clexane (enoxaparini sodicii): actunliziirl privind modalitatea de
exprimare a concentratiel, n dozelor administrate tn tromboza venoasi
profundi/embolismul pulmonar yi actualiziri privind utilizarca lu
paclentli cu insufieleng renali severi

Informare cdtre medicil de medicind gengrald, medicii de Jamilie, ortopezi,

Internigti, cardiologl, hematologi, chirurgl, oncologi, neurologi, farmacisti,
asistente medicale

Stimate profesionist din domeniul sandtaii,

Sanofi Romfinia SRL, de comun acord cu Agentia  Europeand a
Medicamentului yi Agengia Nafionald o Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, doregic si va informeze cu privire la armonizarea informatiilor
despre produsul Clexane (enoxaparind sodicd) in toate statele membre ale
Uniunii Europene, ca urmare a incheierii unei proceduri de revizuire la nivel
european. Astfel, au fost actualizate modalitatea de exprimarc a concentratici,
a dozelor administrate In tromboza venoastl profund/embolismul pulmonar,
precum gi informatii privind utilizarea la pacienfii cu insuficientt renald
scverd, dupl cum urmeazi:

Rezumai

o Concentratla enoxaparinel, oxprimatd anterlor fn unititi
internationale (UT) de activitate anti-factor Xa, va fi exprimatit atit
in unitiitl internationale (UT) de nctivitate anti-factor Xa, cht gi in

miligrame (mg): un mg de enoxaparind sodici este echivalent cu 100
Ul de activitate anti-factor Xa.

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

¢ Dozele pentru tratamentul trombozei venoase profunde (TVP) sl
embolismului pulmonar (EP) au fost precizate, dups cum urmenzi:

Enoxaparina sodict poate fi administratd subcutanat:
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- fie o dath pe zi, Injectabil, tn dozid de 150 Ul/kg (1,5 mg/kg):
administratd la pacien{ii fird complicafii, care prezintd risc mic de
recidivél ¢ tromboemboliei venoase;
fie de doudl ori pe zi, Injectabil, in dozi de 100 Ul/kg (1 mg/kg):
adminisirate la tofi ceilalfi pacienti, precum pacienfi cu obezitate,
embolism pulmonar simptomatic, cancer, tromboembolie venonsit
recidivantd sau trombozil proximald (la nivelul venei iliace).

Schema de tratament trebuie selectatd de citre medic pe baza unei

evalultri individuale, inclusiv evaluarea riscului tromboembolic gi
riscului hemoragic.

o Administraren la pacienfil cu boal# renald fn stadiu terminal
(¢learance-ul creatininel <15 ml/min) nu este recomandatii, in afara
preveniril formiril trombilor la pacienti dializagi.

Informafli suplimentare referitoare la problema de sigurantd s recomanddri

Au existt discropante importante intre statole imembre ule UE, din perspectiva modalititgii
de exprimare a concentragioi enoxaparinel n denumirea comerclald si tn informatiile
despre produs, a dozelor aprobate pentru tratumentul tromboembolioi  venoase
profunde/embolismulul pulmonar ¢i a administiéril in insuficienta renall sevord.

Exprimarea concentraliei otft In Ul et gi In mg oferd c¢laritate profesionigtilor din
domeniul sinhthtii cu privire ln dozele de enoxuparlnd, indiferent de stilul cu care sunt

familiarizati gl va evita erorile de medicatie carc determina rise de trombozf sau homoragie
majora,

Pantru tratumentul TVP/EP gy fost aprobate 1 statele membie ale UE doult scheme de
tratament: o singurdl Injectio pe 21 cu doza de 150 Ul/kg (1,5 mg/kg) sou doudl injectii pe zi,
cu doza de 100 Ul/kg (1 mg/kg) fiecure. So pitsireazli ambele schome de tratamont, acosten
fiind armonizate prin intdrirae recomanddrilor roferitoare la grupele de pacienti pentru care
trebuie utllizate eceste scheme posibile,

Contreindicatie ln pacientii cu insuficientd renald severll (cloarance-ul crentininei <30
ml/min), care oxistd In unele state mombre ale UE, a fost eliminatd din informatiile despre
procus (¢Bnd a fost cazul). Cu toate acesten, utilizaren la pacientii cu boald renaldt in stadiu
terminel (clearance-ul creatininei <15 ml/min) nu vste recomandatd, in afara prevenirii
formiiril trombilor lo pacientii dializali, din cauza lipsei dotelor la accastd grupd de
pacientl,
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La pucientii cu insuficientd renald soverd [elearance-ul creatininei (15-30) ml/min| sunt
recomandate urmatoarele ajustdri ale dozelor:

Profilaxia tromboemboliel venoase 2,000 U (20 mg) s.c. o dath pe zi

I'ratamentul tromboemboliel venonse profunde gi ali00 Ul/kg (I my/kg) greutate corporalt s,

embolismului pulmonar o dath pe zi
Tratamentul anginei instabile si g infarciuluil1 00 Ulkg (1 mg/ky) greutate corporaldl s.c.
~Imiocardic Ml supradenivelure de svgment ST o dath po zi

upradenivelare do segment §'1' (pacienti cu viirstall 00 Llkg (1 mg/kg) greutate corporal s.c.
ub 75 de ani) $i ulterior (00 Ul/kg (1 mu/kg) greutate
corporalll s.c. ln fiecare 24 de ore

E‘rammcntul infarctului  miocardic  acut  cull x 3.000 Ul (30 mg) i.v. n bolus plus

H“mtumcnml infarctului  miocardic  weut  culFard bolus i.v. initial, 100 Ul/kg (1 mg/ky)

upradenivelare de segment ST (pacienti cu virst greutate corporald s.c. gi ulterior 100 LIk

cste 75 do ani) (1 mg/kg) greutate corporalll s.c. la fiecare
24 do ore

Informagll suplimentare
Enoxaparina este o heparind cu groutate moleculurl mic.

In dota do 15 decombris 2016, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al
Agentiel Europene a Medicamentului (EMA) & udoptat armonizarea otichetdrii la nivel

ouropean pentry informatlile privind eficacitaten yi sigurania Clexane gi a denumirilor
usogiate.

Pentru informatii suplimentare privind armonizarea informatiilor despre produs, vai rugtim
s cititi anexole,

Apel la raportarea reacglilor adverse

Este Jmportunt sti raportafi orice rencic adversd suspectatd, nsociath cu administraren
medicumentului Clexane, clitre Agentia Nationald & Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale, in conformitate cu sistemul nafional de raportare spontandl, utitiznd formularele
de raportare disponibile pe paginn web o Agontiei Natlonale a Medicamentului i o
Dispozitivelor Medicale (www.anm,ro), la sectivnoa Medicamente de uz uman/Raporteazf
0 tenctic advorsh.

Agentiu Naglonulid a Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medlcale
Str, Aviator $an#tescu, nr, 48, sector |

Bucuresti 011478« RO

Teli -+ 40757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

o-mail: adr@anm.ro

wWww.anm.ro
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Totodatd, reacliile adverse suspectate se pol taportn i clitre compania Sanofi, la
urmitoarele date de contact:

Sanofl Romania SRL

o-muil; pv.ro@sanofi.com

Datele de contact ale Degindtorulul autorizaple] de punere pe piagd
Sanofl Romania SRL,

8tr, Gara Merlistrdu, nr, 4, Clidirea B, ctajele 8-

Sector 2, Bucuresti 020334.R0O

Tel: +4021 31731 36

Fax: +4021 317 31 34

e-mall: pv.ro@sanofi.com

website: www.sanofi,com

Anexe

e Informatii despre produs aprobate in UE (Rezumatul caracteristicilor produsului gi
Prospectul)

* Decizin Comisiei Europene

Informatli suplimentare pot fi ghisite pe website-ul EMA §i al Agentiei Nationale a
Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale hitp:Awww.anmugo/.
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