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Mistogsijiet u twegibiet dwar Lovenox u ismijiet assocjati
(enoxaparin, soluzzjoni ghall-injezzjoni)
Rizultat ta’ pro¢edura skont I-Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE

Fil-15 ta’ Dicembru 2016, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet revizjoni ta’ Lovenox u ismijiet
assocjati. II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li
hemm bzonn ta’ armonizzazzjoni tal-informazzjoni tal-preskrizzjoni ghal Lovenox fl-Unjoni Ewropea
(UE).

X’inhu Lovenox?

Lovenox huwa medicina antikoagulanti (medicina li tipprevjeni I-emboli tad-demm) li tintuza fl-adulti
biex tipprevjeni u tikkura kondizzjonijiet assocjati ma’ emboli tad-demm bhal trombozi profonda fil-vini
(fejn I-embolu jizviluppa f'vina profonda, normalment fis-sieq), kif ukoll angina instabbli (tip ta’ ugigh
sever fis-sider ikkawzat minn problemi fil-fluss tad-demm lejn il-qalb) u certi tipi ta’ infart kardijaku
(attakk tal-galb);

Lovenox fih is-sustanza attiva enoxaparin. Dan jigi bhala kunjetti, ampolli, siringi u pinen mimljin ghal-
lest u jinghata b’injezzjoni taht il-gilda jew go vina.

Lovenox huwa disponibbli fil-pajjizi kollha tal-UE. Dan huwa disponibbli wkoll taht ismijiet kummercjali
ohrajn: Clexane, Clexane T, Clexane Forte, Klexane, Qualiop, Enoxaparin Sanofi u Enoxaparine Sanofi.
Il-kumpanija li tgieghed dawn il-medicini fis-suq hija Sanofi.

Ghaliex gie riezaminat Lovenox?

Lovenox huwa awtorizzat fl-UE permezz ta’ proceduri nazzjonali. Dan wassal ghal divergenzi madwar |-
Istati Membri fil-mod ta’ kif tista’ tintuza I-medicina, kif jidher fid-differenzi fis-sommarji tal-
karatteristici tal-prodott (SmPCs), it-tikkettar u I-fuljetti ta’ taghrif fil-pajjizi fejn il-medicina titgieghed
fis-suq.

Lovenox gie identifikat bhala li jehtieg armonizzazzjoni mill-Grupp ta' Koordinazzjoni ghal Pro¢edura
tar-Rikonoxximent Reciproku u I-Procedura Decentralizzata — Bniedem (CMDh).

Fit-12 ta’ Novembru 2015, Franza rreferiet il-kwistjoni lis-CHMP sabiex jigu armonizzati I-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal Lovenox fl-UE.
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X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Fid-dawl tad-data pprezentata u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, is-CHMP kien tal-fehma li I-
SmPCs, it-tikkettar u I-fuljetti ta’ taghrif ghandhom jigu armonizzati madwar |-UE kollha.

ll-partijiet armonizzati jinkludu:

Is-CHMP gabel li I-gawwa tas-sustanza attiva enoxaparin issa se tigi espressa kemm f'unitajiet
internazzjonali (1U, international units) kif ukoll f'milligrammi (mg) fl-informazzjoni dwar il-prodott
kollha.

4.1. Indikazzjonijiet terapewtici

Is-CHMP gabel li Lovenox jista' jintuza ghall-uzu li gej:

e biex jipprevjeni tromboembolizmu gol-vini (emboli tad-demm li jiffurmaw gol-vini, li jfixklu I-
fluss tad-demm), spec¢jalment f'pazjenti li jkunu ged jigu operati jew li jinsabu f'riskju akbar ta'
emboli minhabba mobbilta mnaggsa minhabba I-mard;

e biex jikkura kondizzjonijiet assocjati ma' emboli tad-demm bhal trombozi profonda fil-vini (fejn
I-embolu jifforma f'vina profonda, normalment fis-sieq) jew embolizmu pulmonari (emboli
f'vazu tad-demm i jforni lill-pulmun);

e biex jikkura angina instabbli (tip ta' ugigh sever fis-sider ikkawzat minn problemi fil-fluss tad-
demm lejn il-qalb);

e biex jikkura certi tipi ta' infart mijokardijaku (attakk tal-qalb);

e biex jipprevjeni milli jiffurmaw emboli meta d-demm jigi ¢cirkolat permezz ta' magna tal-
emodijalizi biex jitnehhew sustanzi tossici.

4.2. Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghall-kura ta’ trombozi profonda fil-vini u ta’ embolizmu pulmonari, is-CHMP ikkjarifika wkoll li 1-kors
tad-doza ta’ 150 lu/kg (1.5 mg/kg) li jinghata darba kuljum ghandu jintuza biss f'‘pazjenti mhux
ikkumplikati li ghandhom riskju baxx ta’ tromboembolizu gol-vini ulterjuri. ll-pazjenti li jinsabu f'riskju
oghla ghandhom jinghataw 100 lu/kg (1mg/kg) darbtejn kuljum.

L-iskeda ghandha tintghazel mit-tabib abbazi ta’ valutazzjoni individwali inkluz evalwazzjoni tar-riskju
tromboemboliku u r-riskju ta’ emorragija.

Din is-sezzjoni giet aggornata wkoll biex tirrifletti li barra mill-uzu approvat tieghu fl-emodijalizi,
Lovenox mhuwiex rakkomandat f'pazjenti b’'mard tal-kliewi fl-ahhar stadju. Giet inkluza tabella bir-
rakkomandazzjonijiet tad-dozagg f'dan il-grupp.

4.3. Kontraindikazzjonijiet

Tnehhiet kontraindikazzjoni li kienet tezisti f'xi Stati Membri tal-UE ghall-uzu f'pazjenti b’indeboliment
tal-kliewi sever.

II-Kumitat armonizza wkoll sezzjonijiet ohrajn tal-SmPC inkluz sezzjonijiet 4.4 (twissijiet specjali u
prekawzjonijiet), 4.5 (interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni), 4.6

(fertilita, tgala u treddigh), 4.7 (effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni) u 4.8 (effetti mhux
mixtieqa).

L-informazzjoni emendata ghat-tobba u I-pazjenti hija disponibbli hawnhekk.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni dwar din I-opinjoni fid-09/03/2017.
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