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Jautajumi un atbildes par Lovenox un sinonimiskajiem
nosaukumiem (enoksaparins, skidums injekcijam)
Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas procediras iznakums

Eiropas Zalu agentiira 2016. gada 15. decembri pabeidza Lovenox un sinonimisko nosaukumu
parskatisanu. Agentlras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka nepiecieSams
saskanot informaciju par Lovenox parakstisanu Eiropas Savieniba (ES).

Kas ir Lovenox?

Lovenox ir antikoagulants (zales, kas novérs asins recekjus), ko lieto pieaugusajiem, lai novérstu un
arstétu ar asins recekliem saistitas slimibas, pieméram, dzilo vénu trombozi (kur receklis attistitas dzila
Vvéna, parasti kajas), ka ari nestabilu stenokardiju (spécigas sapes kritis, ko izraisa traucéta asins
plisma uz sirdi) un noteiktu veidu miokarda infarktu (sirdsl€kmi).

Lovenox satur aktivo vielu enoksaparinu. Zales ir pieejamas flakonos, ampulas, pilnslircés un
pildspalvveida Slircés, un tas ievada ar injekciju zem adas vai véna.

Lovenox ir pieejamas visas ES valstis. Tas ir pieejamas ari ar citiem tirdzniecibas nosaukumiem:
Clexane, Clexane T, Clexane Forte, Klexane, Qualiop, Enoxaparin Sanofi un Enoxaparine Sanofi.
Uznémums, kas tirgd piedava Sis zales, ir Sanofi.

Kadel tika parskatita informacija par Lovenox?

Lovenox Eiropas Savieniba ir registrétas nacionalo procediru veida. Ta rezultata dalibvalstis atskiras
veids, kada zales var lietot, par ko liecina atSkiribas zalu aprakstos, markéjuma teksta un lietoSanas
instrukcijas valstis, kuru tirgl Sis zales ir pieejamas.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDh) konstatéjusi, ka ir jasaskano par Lovenox sniegta informacija.

Francija 2015. gada 12. novembri nositija lietu CHMP, lai veiktu Lovenox registracijas apliecibu
saskanosanu ES.
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Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un zinatnisko apspriedi komiteja, CHMP atzina, ka Eiropas Savieniba
jasaskano zalu apraksti, mark&juma teksti un lietoSanas instrukcijas.

Turpmak noradita saskanota informacija.

CHMP vienojas, ka visa informacija par zaleém aktivas vielas enoksaparina stiprums tagad tiks izteikts
gan starptautiskajas vienibas (IU), gan miligramos (mg).

4.1. Terapeitiskas indikacijas

CHMP atzina, ka Lovenox var lietot S$ados gadijumos:

e vénu tromboembolijas (asins recek|u, kas veidojas vénas un bloké asins plismu) profilaksei, jo
Tpasi pacientiem, kuriem tiek veikta kirurgiska operacija vai kuriem ir lielaks trombu
veidoSanas risks ar slimibu saistita samazinata kustiguma dél;

e tadu slimibu arstésanai, kuras saistitas ar asins recek|u veidosanos, pieméram, dzilo vénu
tromboze (kur receklis attistas dzila véna, parasti kajas) vai plausu embolija (trombs
asinsvada, kas apgada plausas);

¢ nestabilas stenokardijas (stipru sapju kratis, ko izraisa traucéta asins plisma uz sirdi)
arstésanai;

e noteiktu veidu miokarda infarkta (sirdslekmju) arstésanai;

e trombu veidosanas profilaksei, kad asinis cirkulé cauri hemodializes aparatam toksisku vielu
izvadisanai.

4.2. Devas un lietoSanas veids

CHMP ar noskaidroja, ka dzilo vénu trombozes un plausu embolijas arstésSanai deva 150 1U/kg
(1,5 mg/kg) vienreiz diena jaizmanto tikai pacientiem, kuriem nav komplikaciju un ir zems turpmakas
vénu tromboembolijas risks. Augstaka riska pacientiem jalieto 100 1U/kg (1 mg/kg) deva divreiz diena.

Arstam reZims ir jaizvélas, pamatojoties uz individualu novérté&jumu, kas ietver tromboembolijas riska
un asinosanas riska izveértéjumu.

Sis punkts tika atjauninats ari, lai noraditu, ka, iznemot apstiprinato lieto$anu hemodializé, Lovenox
nav ieteicams lietot pacientiem ar nieru slimibu pédéja stadija. Tika ieklauta tabula ar ieteicamajam
devam Sai pacientu grupai.

4.3. Kontrindikacijas

Ir iznemta dazas ES dalibvalstis noteiktad kontrindikacija par So zalu lietoSanu pacientiem ar nopietniem
nieru bojajumiem.

Komiteja ari saskanoja citus zalu apraksta punktus, tostarp 4.4. apak$punktu (Ipasi bridinajumi un
piesardziba lietoSana), 4.5. apakSpunktu (Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi),
4.6. apakSpunktu (Fertilitate, gratnieciba un barosana ar kriti), 4.7. apakSpunktu (Ietekme uz spé&ju
vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus) un 4.8. apaksSpunktu (Nevélamas blakusparadibas).

Grozita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.

Eiropas Komisija 2017. gada 9. marta pienéma Iémumu par So atzinumu.
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