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Kérdések és valaszok a Lovenox-szal és kapcsolodo
nevekkel (enoxaparin oldatos injekcid) kapcsolatban
A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljaras kimenetele

2016. december 15-én az Eurdpai Gyogyszerigynokség befejezte a Lovenox és kapcsolédo nevek
felulvizsgalatat. Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaga (CHMP)
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az Eurdpai Unidban (EU) a Lovenox felirasara vonatkozé informacié
harmonizalasa sziikséges.

Milyen tipusu gyoégyszer a Lovenox?

A Lovenox egy véralvadasgatld gyogyszer (a vérrogok megelGzésére szolgald gydgyszer), amelyet
feln6tteknél alkalmaznak a vérrogokhoz tarsuld betegségek megel6zésére és kezelésére, mint amilyen
a mélyvénas trombodzis (amikor a vérrog egy mélyvénaban alakul ki, altalaban a labon), valamint az
instabil angina (a mellkasi fajdalom sdlyos formaja, amelyet a sziv vérellatasanak problémai okoznak)
és a miokardialis infarktus (szivroham) bizonyos tipusai.

A Lovenox hatdanyaga az enoxaparin. Injekcids liveg, ampulla, el6retoltott fecskend6 és toll formajaban
kaphatd, és bor ala vagy vénaba adott injekcioként alkalmazzak.

A Lovenox minden EU tagallamban forgalomban van. Mas kereskedelmi neveken is kaphat6: Clexane,
Clexane T, Clexane Forte, Klexane, Qualiop, Enoxaparin Sanofi és Enoxaparine Sanofi. Ezeket a
gyogyszereket a Sanofi forgalmazza.

Miért végezték el a Lovenox felulvizsgalatat?

A Lovenox engedélyezése az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztil tértént. Ennek eredményeként a
klilonb6z6 tagadllamokban kiilénbségek mutatkoznak a gydgyszer alkalmazasi médjat illetéen, ami
azokban az orszagokban, ahol a gydgyszert forgalmazzak, az alkalmazasi elGirdsokban, a
cimkeszbvegekben és a betegtajékoztatokban megfigyelhetd kilonbségekben is tlikrozédik.

A Lovenox-rél az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kdlcsénds elismerési és decentralizalt
eljarasaival foglalkozo koordinaciés csoport (CMDh) azt allapitotta meg, hogy harmonizalast igényel.

Franciaorszag 2015. november 12-én a CHMP elé terjesztette az tigyet azzal a céllal, hogy az EU-ban
elvégezzék a Lovenox-ra vonatkoz6 forgalomba hozatali engedélyek harmonizalasat.
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Milyen kovetkeztetésre jutott a CHMP?

A CHMP a benyujtott adatok és a bizottsagban lezajlott tudomanyos vita alapjan Ugy itélte meg, hogy
az EU egész teriletén harmonizalni kell az alkalmazasi elGirasokat, cimkeszévegeket és
betegtajékoztatdkat.

A harmonizalt terlletek a kovetkezdk:

A CHMP megallapodott abban, hogy a hatéanyag, az enoxaparin hataser6sségét a tovabbiakban
nemzetkozi egységekben (NE) és milligrammban (mg) is feltiintetik a terméktajékoztatéban.

4.1. Terapias javallatok

A CHMP egyetértett azzal, hogy a Lovenox az alabbiak esetén alkalmazhat6:

e vénas tromboembolizacié (a vénakban kialakulé vérrogdk, amelyek elzarjak a véraramlas
utjat) megelézésére, kiilondsen olyan betegeknél, akik m{itéten esnek at vagy a vérrogok
nagyobb kockazatanak vannak kitéve, mivel betegség miatt kevesebbet mozognak;

e Vvérrogokhoz tarsul6é betegségek kezelésére, példaul mélyvénas trombdzis (amelynél a vérrog a
mélyvénakban alakul ki, altaldban a Iabban), valamint tidéembdlia (a tlidot ellatd érben
elhelyezkedd vérrég);

e instabil angina (a mellkasi fajdalom sulyos tipusa, amelyet a sziv vérellatasanak problémai
okoznak) kezelésére;

¢ miokardialis infarktus (szivroham) bizonyos tipusainak kezelésére;

e Vérrogok kialakuldsdnak megel6zésére, amikor a vért egy hemodializis készliléken keresztil
aramoltatjak at a toxikus vegyiuletek eltavolitasa céljabol.

4.2. Adagolas és alkalmazas

A mélyvénas trombdzis és a tlidéembdlia kezelésével kapcsolatosan a CHMP tisztazta, hogy a napi
egyszeri 150 NE/kg (1,5 mg/kg) doézist kizardlag azoknal a szovédménymentes betegeknél lehet
alkalmazni, akiknél a tovabbi vénas tromboembdlia kockazata alacsony. A magasabb kockazatnak
kitett betegeknek naponta kétszer 100 NE//kg (1 mg/kg) adagot kell adni.

Az adagolasi rendet a kezel6orvosnak kell kivalasztania az egyéni kivizsgalas alapjan, beleértve a
tromboembolias kockazat és a vérzési kockazat értékelését.

Tovabba frissitették ezt a pontot, hogy tlikrézze, hogy a hemodializisben torténd, engedélyezett
alkalmazasan felll a Lovenox nem javasolt végstadiumu vesebetegség esetén. Beillesztettek egy
adagolasi javaslatokat tartalmazé6 tablazatot.

4.3. Ellenjavallatok

Torolték azt az ellenjavallatot, amely egyes unids tagallamokban a sulyos vesekarosodasban szenved6
betegeknél torténd alkalmazasra vonatkozott.

A bizottsag harmonizalta az alkalmazasi el6irds egyéb pontjait is, beleértve a 4.4 (kulonleges
figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések), 4.5 (gyogyszerkdlcsbnhatasok), 4.6
(termékenység, terhesség és szoptatas), 4.7 (a készitmény hatasai a gépjarmlivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességekre), 4.8 (nemkivanatos hatasok, mellékhatasok) és 5.1
(farmakodinamias tulajdonsagok) pontokat.

Az orvosoknak és a betegeknek szd6l6, médositott tajékoztato itt olvashaté.

Az Eurépai Bizottsag 2017.03.09-én adott ki hatarozatot errél a véleményral.
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