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Clexane (enoxaparina sodica): actualizari privind modalitatea de
exprimare a concentratiei, a dozelor administrate in tromboza venoasa
profunda/embolismul pulmonar si actualizari privind utilizarea la
pacientii cu insuficienta renala severa

Informare catre medicii de medicina generala, medicii de familie, ortopezi,
internisti, cardiologi, hematologi, chirurgi, oncologi, neurologi, farmacisti,
asistente medicale

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Sanofi Romania SRL, de comun acord cu Agentia Europeana a
Medicamentului si Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, doreste sa va informeze cu privire la armonizarea informatiilor
despre produsul Clexane (enoxaparina sodica) in toate statele membre ale
Uniunii Europene, ca 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 profunda/embolismul pulmonar,
precum si informatii privind utilizarea la pacientii cu insuficientd renala
severd, dupa cum urmeaza:

Rezumat

o Concentratia enoxaparinei, exprimati anterior 1n unitati
internationale (Ul) de activitate anti-factor Xa, va fi exprimata atat
Tn unititi internationale (Ul) de activitate anti-factor Xa, cat si in
miligrame (mg): un mg de enoxaparina sodica este echivalent cu 100
Ul de activitate anti-factor Xa.

De exemplu, in cazul seringilor preumplute de 0,4 ml, concentratia va
aparea exprimata astfel: Clexane 4000 Ul (40 mg)/0,4 ml solutie
injectabila.

e Dozele pentru tratamentul trombozei venoase profunde (TVP) si
embolismului pulmonar (EP) au fost precizate, dupa cum urmeaza:

Enoxaparina sodica poate fi administratd subcutanat:



- fie o data pe zi, injectabil, in doza de 150 Ul/kg (1,5 mg/kg):
administrata la pacientii farda complicatii, care prezinta risc mic de
recidiva a tromboemboliei venoase;

- fie de doua ori pe zi, injectabil, in doza de 100 Ul/kg (1 mg/kg):
administrate la toti ceilalti pacienti, precum pacienti cu obezitate,
embolism pulmonar simptomatic, cancer, tromboembolie venoasa
recidivanta sau tromboza proximala (la nivelul venei iliace).

Schema de tratament trebuie selectata de catre medic pe baza unei
evaludri individuale, inclusiv evaluarea riscului tromboembolic si
riscului hemoragic.

e Administrarea la pacientii cu boala renald in stadiu terminal
(clearance-ul creatininei <15 ml/min) nu este recomandata, in afara
prevenirii formarii trombilor la pacientii dializati.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta si recomandari

Au existat discrepante importante intre statele membre ale UE, din perspectiva modalitatii
de exprimare a concentratiei enoxaparinei in denumirea comerciald si in informatiile
despre produs, a dozelor aprobate pentru tratamentul tromboemboliei venoase
profunde/embolismului pulmonar si a administrarii in insuficienta renala severa.

Exprimarea concentratiei atat in Ul cat si in mg ofera claritate profesionistilor din
domeniul sanatatii cu privire la dozele de enoxaparina, indiferent de stilul cu care sunt
familiarizati si va evita erorile de medicatie care determina risc de tromboza sau hemoragie
majora.

Pentru tratamentul TVP/EP au fost aprobate in statele membre ale UE douad scheme de
tratament: o singura injectie pe zi cu doza de 150 Ul/kg (1,5 mg/kg) sau doua injectii pe zi,
cu doza de 100 Ul/kg (1 mg/kg) fiecare. Se pastreaza ambele scheme de tratament, acestea
fiind armonizate prin intarirea recomandarilor referitoare la grupele de pacienti pentru care
trebuie utilizate aceste scheme posibile.

Contraindicatia la pacientii cu insuficientd renala severa (clearance-ul creatininei <30
ml/min), care exista in unele state membre ale UE, a fost eliminata din informatiile despre
produs (cand a fost cazul). Cu toate acestea, utilizarea la pacientii cu boala renald in stadiu
terminal (clearance-ul creatininei <15 ml/min) nu este recomandata, in afara prevenirii
formarii trombilor la pacientii dializati, din cauza lipsei datelor la aceasta grupa de
pacienti.



La pacientii cu insuficienta renala severa [clearance-ul creatininei (15-30) ml/min] sunt

recomandate urmatoarele ajustari ale dozelor:

Indicatie

Schema de tratament

Profilaxia tromboemboliei venoase

2.000 Ul (20 mg) s.c. o data pe zi

Tratamentul tromboemboliei venoase profunde si &
embolismului pulmonar

100 Ul/kg (1 mg/kg) greutate corporala S.C.
o data pe zi

Tratamentul anginei instabile si a infarctului
miocardic fara supradenivelare de segment ST

100 Ul/kg (1 mg/kg) greutate corporala s.c.
o data pe zi

Tratamentul infarctului  miocardic acut cu
supradenivelare de segment ST (pacienti cu varsta
sub 75 de ani)

Tratamentul infarctului  miocardic acut cu
supradenivelare de segment ST (pacienti cu varsta
peste 75 de ani)

1 x 3.000 Ul (30 mg) i.v. in bolus plus
100 Ul/kg (1 mg/kg) greutate corporala S.C.
si ulterior 100 Ul/kg (1 mg/kg) greutate]
corporala s.c. la fiecare 24 de ore

Fard bolus i.v. initial, 100 Ul/kg (1 mg/kg)
greutate corporala s.c. si ulterior 100 Ul/kg
(1 mg/kg) greutate corporala s.c. la fiecare

24 de ore

Informatii suplimentare

Enoxaparina este o heparina cu greutate moleculara mica.

In data de 15 decembrie 2016, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al
Agentiei Europene a Medicamentului (EMA) a adoptat armonizarea etichetarii la nivel
european pentru informatiile privind eficacitatea si siguranta Clexane si a denumirilor
asociate.

Pentru informatii suplimentare privind armonizarea informatiilor despre produs, va rugam
sa cititi anexele.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Clexane, citre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele
de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza
o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanatescu, nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 40757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

www.anm.ro


mailto:adr@anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre compania Sanofi, la
urmatoarele date de contact:

Sanofi Romania SRL

e-mail: pv.ro@sanofi.com

Datele de contact ale Detindatorului autorizatiei de punere pe piaga
Sanofi Romania SRL

Str. Gara Herastrau, nr. 4, Cladirea B, etajele 8-9

Sector 2, Bucuresti 020334-RO

Tel: + 4021 317 31 36

Fax: +40 21 317 31 34

e-mail: pv.ro@sanofi.com

website:www.sanofi.com

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

¢ Decizia Comisiei Europene

Informatii suplimentare pot fi gasite pe website-ul EMA si al Agentiei Nationale a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.




