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Otazky a odpovedi tykajici se pripravku Lovenox a
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souvisejicich nazvu (enoxaparin, injekcni roztok)
Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Dne 15. prosince 2016 dokoncila Evropska agentura pro léCivé pfipravky prezkoumani pfipravku
Lovenox a souvisejicich ndzv{. Vybor pro humanni 1é&ivé pFipravky (CHMP) agentury dospél k zavéru,
Ze je v ramci Evropské unie tfeba sjednotit informace o predepisovani pripravku Lovenox.

Co je Lovenox?

Lovenox je antikoagulacni l1éCivy pripravek (1éCivy pripravek k zabranéni srazeni krve), ktery se pouziva
u dospélych k prevenci a |é¢bé stavid souvisejicich s krevnimi srazeninami, jako je hluboka Zilni
tromboza (kdy se srazenina vytvori v hluboké zZile, obvykle v dolni koncetin€) a nestabilni angina
pectoris (zavazny typ bolesti na hrudi zplsobeny problémy s pritokem krve do srdce) a nékteré typy
infarktu myokardu (srdecni infarkt).

Pripravek Lovenox obsahuje IéCivou latku enoxaparin. Je k dispozici v injekénich lahvickach,
ampulkach, predplnénych injekénich stifkackach a perech a podava se injekéné po kizi nebo do Zily.

Pripravek Lovenox je k dispozici ve vSech zemich EU. K dispozici je i pod jinymi obchodnimi nazvy:
Clexane, Clexane T, Clexane Forte, Klexane, Qualiop, Enoxaparin Sanofi a Enoxaparine Sanofi. Tyto
|éCivé pripravky dodava na trh spolecnost Sanofi.

Proc byl pripravek Lovenox prezkoumavan?

P¥ipravek Lovenox je v EU registrovan na zakladé narodnich postupd. Tato skute¢nost vedla

k odli$nostem mezi ¢lenskymi staty ohledné zplsobu mozného pouZiti tohoto 1é¢ivého piipravku, coz
se projevilo v rozdilech v jednotlivych souhrnech tdajl o pFipravku, oznaéeni na obalu a p¥ibalovych
informacich v zemich, ve kterych je tento Iécivy pripravek dodavan na trh.

Koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy — humanni l1écivé pripravky
(CMDh) rozhodla, ze pfipravek Lovenox ma projit procesem sjednoceni.

Dne 12. listopadu 2015 predlozila Francie zalezitost vyboru CHMP za Ucelem sjednoceni registraci pro
pripravek Lovenox v EU.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zakladé pFedlozenych dajl a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP k nazoru, ze
v ramci EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrnt Gdajl o piipravku, oznaceni na obalu a pfibalovych
informaci.

Byly sjednoceny tyto oblasti:

Vybor CHMP souhlasil s tim, aby sila 1&éCivé davky enoxaparinu byla nyni v informacich o pripravku
vyjadrena jak v mezinarodnich jednotkach (IU), tak v miligramech (mg).

4.1. Terapeutické indikace

Vybor CHMP schvalil, ze pripravek Lovenox se mize pouzivat k témto Gceldim:

e prevenci Zilniho tromboembolismu (krevnich sraZenin, které se tvori uvniti Zil a brani pritoku
krve) zejména u pacientd podstupujicich chirurgicky zakrok nebo u pacientd s vy$sim rizikem
vzniku srazenin vzhledem k tomu, e maji v disledku onemocnéni snizenou pohyblivost,

e |éCbé onemocnéni souvisejicich s krevnimi srazeninami, jako je hluboka Zilni trombdza (kdy se
srazenina vytvori v hluboké zile, obvykle v noze) nebo plicni embolie (srazenina v krevni cévé,
ktera zasobuje plice),

o 1é¢bé nestabilni anginy pectoris (zavazného typu bolesti na hrudi zplisobeného potizemi s
pritokem krve do srdce),

o 1é¢bé nékterych typl infarktu myokardu (srde¢niho infarktu),

e prevenci srazenin, které se vytvareji pfi pritoku krve hemodialyzaénim pFistrojem, ktery slouzi
k odstranéni toxickych latek.

4.2. Davkovani a zpUsob podéni

S ohledem na Ié¢bu hluboké Zilni trombdzy a plicni embolie vybor CHMP rovnéz objasnil, ze rezim
davkovani 150 IU/kg (1,5 mg/kg) jednou denné by mél byt pouzivan pouze u nekomplikovanych
pacientl s nizkym rizikem dal$iho Zilniho tromboembolismu. Pacientim s vy&$im rizikem by méla byt
podavana davka 100 IU/kg (1 mg/kg) dvakrat denné.

Rezim by mél Iékaf zvolit na zékladé individualniho posouzeni, véetné posouzeni tromboembolického
rizika a rizika krvéaceni.

Tento bod byl také aktualizovan tak, aby bylo zfejmé, Ze mimo schvalené pouZziti pfi hemodialyze se
piipravek Lovenox nedoporucuje u pacientd s termindlnim onemocnénim ledvin. Byla dopInéna tabulka
s doporucenimi tykajicimi se davkovani u této skupiny.

4.3. Kontraindikace

Byla odstranéna kontraindikace, ktera se v nékterych Clenskych statech EU tykala pouziti pfipravku u
pacientl se zavaznym poskozenim funkce ledvin.

Vybor rovnéz sjednotil ostatni body souhrnu Gdajl o pfipravku véetné bodl 4.4 (Zvlastni upozornéni a
opatreni pro pouziti), 4.5 (Interakce s jinymi IéCivymi pFipravky a jiné formy interakce), 4.6 (Fertilita,
téhotenstvi a kojeni), 4.7 (U¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje) a 4.8 (Nezadouci Ucinky).

Platné znéni informaci pro lékafe a pacienty je dostupné zde.

Evropska komise vydala pFislusné rozhodnuti o tomto stanovisku dne 9. 3. 2017.
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