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Doamnel/Domnulul Presedinte - Director General / lsg 2s 3800 ;/
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In conformitate cu adresa ANDM nr. 23745E/28,03,
CNA.S. c:ui nr. RG 3078/04.04.2017 v aducem la cunogtiniéaasurile Intreprinse
de Agen;laiNatlcnala a8 Medlcamentului gl a Dls tﬁfélﬂor Medicale (ANMDM)
pentru Informarea corpulul medical referltor la medicamentul Clexane

(enoxaparind sodicé) cu privire la actualizéri privind modalitatea de exprimare a
concentrajiéi. a dozelor administrate In tromboza vencasé profundd/embolismul
pulmonar §: actualizarl privind utilizarea la pacientli cu insuficlentd renala severs.

V4 tugam 84 |uati mésuri de Informare a furnizorilor de servicil medicale prin
aflgarea péipagina electronica a casel de asigurdrl de sdndtate, Tn loc vizibil, a
documentulul ,Clexane {enoxaparing sodicd): actualizari privind modalitatea de
expr.‘maraé a concentrafis, & dozelor administrate In tromboza venoasé
prafundé/e@n:bboﬁsmuf pulmonar i actualizari privind utilizarea la pacientii cu
msuﬁcfan;d:i :ranafa severd”.

Anexam Tn fotocople documentul respectlv.
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Vi aducem la cunogtingd mésurile intreprinse de Agentia Nationald a
Mcdlcmmmulm gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) i compania
Sanofi quﬁnm S.R.L., pentru informarea corpului medical referitor la
medicamentul Clexane (enoxaparind sodicl) cu privire la actualizéri privind
modalltaluu de exprimare a concentratiei, a dozelor administrate in (romboza
venorsd profund¥/embolismul pulmonar §i actualizéiri privind utilizarca la
pucientii cu insuficientdt renalfl severd, Compania Sanofi Romania S.R.L. a
inifiat informarea profesionigtilor din domeniul sEn®#jii prin intermediul
documentylui ,,Comunicare directd cfitre profesionistii din  domeniul
sAnfitdii™, in leghturd cu acest aspect.

Acenstd modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, arc ca scop
avertizarca corpului medical asupra unor probleme de siguranid n
administrarea unor medicamente,

ANMDM u avizat textul scrisorii de infotmare clitre profesionigtii din
domeniul san#tdfii, pe care o distribuie Sanofi RomAnia S.R.L. si a publicat
pe web-site-ul agentici (www.anmro) eceeasi informatie la rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd ~ Comunicairi directe citre
profesionigtii din domeniul sin#tiii.

Anex#m la acenstdl adresét documentul mentionat anterior,

Preciziim c& aceastdt informatic a fost transmisd gi Ministerului
SaAnatagii r Directia Farmaceutich si Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor dm Romaénia gi Colegiului Farmacigtilor din Roménia,

1
BRESEDINTE, Sef Serviclu Farmacovigilengi

sl managementul riscului
Dr. RoxanwSTROE
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Martie 2017

Clexane (enoxaparini sodicdl): actualiziri privind modalitatea de
exprimare a concentraticl, 8 dozelor administrate in tromboza venoasi
profundii/embolismul pulmonar §i actualiziri privind utilizares la

pacientil cu insuficlentd renald severs

Informare céitre medicli de medicind generald, medicii de familie, ortopezi,
internigtl, cardiologi, hematologi, chirurgi, oncologi, neurologl, farmacisti,
asistente medicale

Stimate prolesionist din domeniul sanatagii,

Sanofi Romania SRL, de comun acord cu Agentia  Europeand a
Medicamentului gi Agenfia Nujionald a Medicamentului si a Rispozitivelor
Medicale, doregte si vd informeze cu privire la armonizarea informatiilor
despre produsul Clexane (enoxaparind sodict) in toate statele membre ale
Uniunii Europene, ca urmare a incheierii unci proceduri de revizuire la nivel
european. Astlel, au fost actualizate modalitatea de exprimarc a concentrafiei,
a dozelor administrate in tromboza venoasd profund®embolismul pulmonar,
precum gi informatii privind utilizarea la pacientii cu insuficientdt renald
severdl, dupll cum urmeazi:
|

Rezumat |
|
¢ Cnneﬂtratin enoxaparinel, exprimatd anterior in  unititi
internagionale (UI) de activitate anti-factor Xa, va fi exprimatd atft
in unithtl internatlonale (UI) de activitate anti-factor Xa, ¢fit si Tn
miligrame (mg): un mg de enoxaparind sodlcil este echivalent cu 100
Ul de a:ntlvltate anti-factor Xa.

|
De exemply, in cazul seringilor preumplute de 0,4 ml, concentrafia va
aplirea lexprimatd astfel: Clexane 4000 UI (40 mg)/0,4 ml solujie
injectabila,

* Dozele ipentru tratamentul trombozei venoase profunde (TVP) si
em bolis{mulul pulmonar (EP) au fost precizate, dupd cum urmeazi:

Enoxaparina sodiedl poate i administratd subcutanat:
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fle o datii pe zi, injectabll, in dozi de 150 Ul/kg (1,5 mg/kg):
adminisiratd la pacienfii 8 complicatii, care prezintd risc mic de
recidivdl a tromboemboliei venoase;

fie de: doudt ori pe zi, injectabil, in dozid de 100 Ul/kg (1 mg/kg):
administrate la tofi ceilal{i pacienti, precum pacienti cu obezitate,
embolism pulmonar simptomatic, cancer, tromboembolie venoasd
rccidivapta sau tromboza proximala (la nivelul venei iliace).

Schemal de (ratament trebuic selectatd de citre medic pe baza unei
evaludri individuale, inclusiv cvaluarea riscului tromboembolic i
riscului hemoragic.

o Administraren la pacienfll cu boald renald in stadiu terminal
(clearance-ul creatininei <15 ml/min) nu este recomandat, in afara
prevenirii forméril trombilor la paclentii dializagi.

Informayli .wpi‘imenrare referitoare la problema de sigurantl §i recomandir

Au existat discrepante importante intre statele membre ale UE, din perspectiva modalitiitii
de exprimare @ concentratiei enoxaparinei In denumirea comerciald si In informatiile
despre produs, o dozelor aprobate pentru tratomentul tromboembolici  venoase
promndcz’ombo}ismulul pulmonar si a administririi T insuficienta renald severdl,

Exprimarea cobcenlra;iei atht n Ul et §i In mg oferl claritate profesionigtilor din
domeniul sAnftdtii cu privire ln dozele de enoxaparind, indiferent de stilul cu care sunt
famillarizati gi va evita erorile de medicatie care determina risc de trombozt sny hemoragie
mujord.

Pentru tratamentul TVP/EP au fost aprobate Tn statele membre ale UE doult scheme de
tratament: o singurdl injectie pe 2i cu doza de 150 Ul/kg (1,5 mg/kg) sau doull injectii pe i,
cu doza de 100/Ul/kg (1 mg/kg) fiecare. Se piisirenz ambelo scheme de tratament, acesteu
fiind armonizatp prin intdrirea recomandarilor referitoare la grupele de pacientl pentru care
trebuic utilizate aceste scheme posibile.

Contraindicatia la pucientii cu insuficientd renald severdl (clearance-ul creatininel <30
ml/min), ¢are ekistd in unele state membre ale UE, a fost eliminatd din informatiile despre
produs (eAnd a fost cazul). Cu toute acestea, utilizarea la pacientii cu boald renall in stadiu
terminal (clearancesul creatininei <15 mi/min) nu este recomandatd, Tn afara prevenirii
formairii trombilor la pecientii dializagi, din cauza lipsei datelor lu accastd grupll de

pacienti, :
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La pucientii ou insuficienid renald severdl [clearance-ul creatininei (15-30) mV/min] sunt
recomandate urmitoarele ajustiri ale dozelor;

Profilaxia tromboemboliei venoase ‘2.000 Ul (20 mg) s.c. o datdl pe zi

M'ratamentul tromboemboliei venonse profunde si a{l00 Ul/kg (1 mg/kg) greutate corporalt s.c.

ke mbolismului pulmonar 0 datél pe zi
Tratamentul unginei instabile si o infarctuluill 00 Ul/kg (1 mg/kg) greutate corporald 5.,
miocardic (8l supradenivelare de ssgment 8T o datdl pe zi

[Fratamentul  infarctului  miocardie  acut  cull x 3,000 Ul (30 mg) i.v. Tn bolus plus

supradenivelare de segment ST (pacienti cu varstall 00 Ulkg (1 mg/kg) greutate corpotald s.c,

sub 75 de ani) | si ultorior 100 Ul/kg (1 mg/kg) greutate
, corporall s.c. la fiecare 24 de ore

Tratamentul  infarctului  miocardic  ncut  culFAra bolus i.v. inifial, 100 Ulkg (1 mg/kg)
supradenivelare| de segment ST (pucienti cu virstajgreutate corporald s.c. gi ulterior 100 Ul/kg]

peste 75 de nni}| | mg/ky) greutate corpornld s.¢. la fiecary
| 24 de ore

Informafii suplimentare
[inoxaparina cste o heparind cu greutate moleculard mich.

In data de 15 decembrie 2016, Comitetu] pentra medicamente de uz uman (CHMP) al
Agentici Europene o Medicamentului (EMA) a adoptat armonizaren etichetfrii I nivel
european pentry informaliile privind eficacitatea gi siguranta Clexane gi a denumirilor
asocinte,

Pentru informatii suplimentare privind armonizarea informatiitor despre produs, va rmighm
sll cithti anexele.

Apel la raportarga reactitlor adverse

Este important s roportagi orice renciic adversd suspoctatd, asociatd cu administrarea
medicamentului| Clexane, clitre Agentin Nationald a Medicamentulul §i a Dispozitivelor
Medicale, n conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utllizAnd formularele
de ruportare digponibile pe pagina web a Agentiel Nationale a Medicumentului §i o
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunes Medicamente de uz uman/Raportcazi
o reaetie adversd.

Agenfia Natlonald n Medlenmentulul 81 a Dispozitivelor Medleale
Str. Aviator Sn#itescu, nr, 48, sector |

Bucuresti 01 1478- RO

Tel: -4 0757 117 259

Fax: +4 0213 169 497

e-mail: gdr@anm.re

WWWw.AnMm.ro
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Totoduta, rcn:ctiile adverse suspectate se pot raporta si chire compania Sanofi, la

urmétonrele date de contact:
Sanofl Romanip SRL
e-mail: py.ro@sanofi.com

|
Datele de crmfm 't ale Detinditorului awtorizaficl de punere pe playd
Sunofl Romanin SRL

Str. Gurn Herfistriu, nr, 4, Cldiron B, etajele 8-9
Sector 2, Bucuresti 020334-R0O

Tel: 40213173136

Fax: 40 21 317 31 34

¢-mail: pv.ro@shnofi.com
wehsite:www.sanofi,com

Anexe

o Informatil despre produs aprobate In U (Rezumatul caracteristicilor produsului si
Prospectul)

® Decizin Comisjei Europene

Informatii suplimentare pot fi gisite pe website-ul EMA $i al Agentlei Nationale a
Medicamentulvi si Dispozitivelor Medicale http:/wwiv.anm.ro/,
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