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Klausimai ir atsakymai dél Lovenox ir susijusiy
pavadinimy (enoksaparino injekcinio tirpalo)
Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

2016 m. gruodzio 15 d. Europos vaisty agentiira uzbaigé Lovenox ir susijusiy pavadinimy vaisty
perzilra. Agentiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré i$vada, kad reikia
suderinti informacijg apie Lovenox iSrasymo tvarka Europos Sagjungoje (ES).

Kas yra Lovenox?

Lovenox — tai kreséjima mazinantis vaistas (vaistas nuo kresuliy susidarymo), kuris skiriamas
suaugusiesiems gydant su kresuliais susijusias ligas, kaip antai giliyjy veny tromboze (kai kresulys
susiformuoja giliosiose, paprastai kojuy, venose), taip pat nestabilig kratinés anging (stipry kratinés
skausma, kurj sukelia kraujotakos j Sirdj sutrikimai) ir tam tikry tipy miokardo infarkta (Sirdies smigj),
ir siekiant iSvengti Siy ligy.

Lovenox sudétyje yra veikliosios medziagos enoksaparino. Sis vaistas tiekiamas buteliukuose,
ampulése, uzpildytuose Svirkstuose ir Svirkstikliuose ir SvirkS¢iamas po oda arba | vena.

Lovenox galima jsigyti visose ES Salyse. Jis taip pat parduodamas kitais prekiniais pavadinimais:
Clexane, Clexane T, Clexane Forte, Klexane, Qualiop, Enoxaparin Sanofi ir Enoxaparine Sanofi. Siais
vaistais prekiauja bendrove ,Sanofi".

Kodél Lovenox buvo perziirétas?

Europos Sajungoje Lovenox registracijos pazyméjimai iSduoti vadovaujantis nacionalinémis
procediromis. Todél valstybése narése pateikiama nevienoda informacija apie Sio vaisto vartojima,
kaip matyti i$ tose Salyse, kuriose prekiaujama Siuo vaistu, patvirtinty preparato charakteristiky
santrauky, zenklinimo ir pakuotés lapeliy skirtumuy.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediros koordinavimo
grupé (CMD(h) nustaté, kad Lovenox registracijos pazyméjimus reikia suderinti.

2015 m. lapkricio 12 d. Europos Komisija perdavé $j klausimg CHMP, kad bty suderinti ES iSduoti
Lovenox registracijos pazyméjimai.
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Kokios CHMP iSvados?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP laikési nuomonés,
kad preparato charakteristiky santraukos, zenklinimas ir pakuotés lapeliai turi biti suderinti visoje ES.
Suderintos Sios sritys:

CHMP sutaré, kad nuo Siol visuose preparato informaciniuose dokumentuose veikliosios medziagos
enoksaparino stiprumas bus nurodytas ir tarptautiniais vienetais (TV), ir miligramais (mg).

4.1. Terapinés indikacijos

CHMP sutare, kad Lovenox gali bati skiriamas:

e siekiant iSvengti veny tromboembolijos (venose susidaranciy kresuliy, kurie uzkemsa
kraujagysles), ypac pacientams, kuriems atliekama operacija arba iSkilusi didesné kresuliy
susidarymo rizika, nes dél ligos jie juda maziau nei jprastai;

e gydant su kresuliais susijusias ligas, kaip antai giliujy veny tromboze (kai kreSulys susiformuoja
giliosiose, paprastai koju, venose) ir plauciy embolijg (kai kresulys susiformuoja plaucius krauju
apripinancioje kraujagysléje);

e gydant nestabilig kritinés anging (stipry kritinés skausma, kurj sukelia kraujotakos j Sirdj
sutrikimai);

e gydant tam tikry tipy miokardo infarktg (Sirdies smagj);

e siekiant iSvengti kresuliy susidarymo, kai kraujas varinéjamas per hemodializés aparatg, kad i$
jo bity pasalintos toksinés medziagos.

4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas

Su giliyjy veny trombozés ir plauciy embolijos gydymu susijusioje informacijoje CHMP taip pat
patikslino, kad dozavimo rezimas, pagal kurj pacientui kartg per parg Svirks¢iama po 150 TV/ kg

(1,5 mg/kg), turéty bati skiriamas tik tiems pacientams, kuriy biklé nekomplikuota ir kuriems kyla
nedidelé veny tromboembolijos atsinaujinimo ateityje rizika. Pacientams, kuriems kyla didesné rizika,
reikéty skirti 100 TV/kg (1 mg/kg) du kartus per parq.

Gydymo rezimg turéty parinkti bendrosios praktikos gydytojas, jvertines kiekvieno paciento bikle,
iskaitant jam kylancig tromboembolijos ir kraujavimo rizika.

Sis skyrius taip pat buvo atnaujintas, | jj jitraukiant informacija apie tai, kad isskyrus tuos atvejus, kai
Lovenox vartojamas pagal patvirtintg hemodializés indikacija, Sio vaisto nerekomenduojama vartoti
pacientams, sergantiems paskutinés stadijos inksty liga. I $j skyriy jtraukta lentelé, kurioje nurodytos
Siai pacienty grupei rekomenduojamos vaisto dozés.

4.3. Kontraindikacijos

Su sunkiy inksty veiklos sutrikimy turinciais pacientais susijusi kontraindikacija, kuri buvo nurodyta kai
kuriy ES valstybiy nariy patvirtintuose informaciniuose dokumentuose, buvo iSbraukta.

Komitetas taip pat suderino kitus preparato charakteristiky santraukos skyrius, jskaitant 4.4 skyriy
(specialus jspejimai ir atsargumo priemoneés), 4.5 skyriy (informacija apie sgveika su kitais vaistiniais
preparatais ir kitokig sqveikg), 4.6 skyriy (su vaisingumu, nésStumu ir Zindymu susijusi informacija), 4.7
skyriy (informacija apie poveikj gebé&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus) ir 4.8 skyriy (informacija
apie nepageidaujama poveikj).

15 dalies pakeista informacija gydytojams ir pacientams pateikiama cia.

Europos Komisija sprendima dél Sios nuomonés paskelbé 2017 m. kovo 9 d.
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