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Whnioski naukowe

Sél sodowa enoksaparyny jest heparyng drobnoczasteczkowg wprowadzong do obrotu pod nazwa
handlowa Lovenox i nazwami produktéw zwigzanych. Ten lek przeciwkrzepliwy stosowany jest w
leczeniu i profilaktyce zaburzen zakrzepowo-zatorowych. Podaje sie go we wstrzyknieciach
podskérnych lub dozylnych. Produkt Lovenox i nazwy produktow zwigzanych zostaty dopuszczone
do obrotu we wszystkich panstwach cztonkowskich UE, a takze w Norwegii i Islandii.

Do gtdwnych wiasciwosci farmakologicznych enoksaparyny zalicza sie dziatanie hamujace
aktywnosc¢ czynnika Xa i czynnika IIa (antytrombinowe), ktore jest zalezne od jej powinowactwa
wigzania z antytrombing. Lovenox i nazwy produktow zwigzanych, roztwdr do wstrzykiwan, jest
obecnie dopuszczony do obrotu w ponad 140 krajach na catym Swiecie, w tym we wszystkich
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, a takze w Norwegii i Islandii. Pierwsze pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu przyznano we Francji 3 kwietnia 1987 roku.

Produkt jest obecnie zarejestrowany w UE w stezeniu wynoszacym 100 mg/ml (co odpowiada 10
000 j.m. aktywnosci anty-Xa/ml) w fabrycznie napetnionych amputkostrzykawkach, fiolkach
wielodawkowych, amputkach oraz w stezeniu wynoszacym 150 mg/ml (co odpowiada 15 000 j.m.
aktywnosci anty-Xa/ml) w fabrycznie napetnionych amputkostrzykawkach. Dopuszczono takze do
obrotu fiolki zawierajace produkt o stezeniu 100 mg/10 ml oraz wstrzykiwacz zawierajacy dawke
10 x 40 mg (co odpowiada 10 x 4 000 j.m. aktywnosci anty-Xa).

Z powodu rozbieznosci decyzji podejmowanych na szczeblu krajowym przez panstwa cztonkowskie
w odniesieniu do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla wyzej wymienionego produktu i nazw
produktow zwigzanych, Francja powiadomita Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP)/Europejska Agencje Lekdéw o oficjalnej procedurze arbitrazowej, zgodnie z art. 30
dyrektywy 2001/83/WE, w celu usuniecia rozbieznosci wérod zatwierdzonych na szczeblach
krajowych wersji drukéw informacyjnych dla wymienionego wyzej produktu i w ten sposdb
ujednolicenia ich w catej UE.

Ogoblne podsumowanie oceny naukowej przeprowadzonej przez CHMP

Druki informacyjne podzielono w sposob przedstawiony ponizej wedtug wskazan leczniczych
zatwierdzonych dla poszczegéinych produktow:

e Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) i ulotka dotgqczona do opakowania fiolek,
amputek i fabrycznie napetnionych amputkostrzykawek uwzglednia wszystkie zatwierdzone
wskazania,

e roztwor do wstrzykiwan zawierajacy 10 000 j.m. (100 mg)/10 ml stosowany jest wytacznie
podczas dializy pozaustrojowej, dlatego tylko to wskazanie uwzglednione zostato w punkcie
4.1,

e wstrzykiwacz (10 x 4 000 j.m. (10 x 40 mg)) stosowany jest we wszystkich zatwierdzonych
wskazaniach, z wyjatkiem dializy pozaustrojowej.

Punkt 1 — Nazwa produktu leczniczego i punkt 2 — Sktad jakosciowy i iloSciowy

Moc produktu wyrazono odmiennie w réznych panstwach cztonkowskich - w mg lub w jednostkach
miedzynarodowych aktywnosci inhibitora czynnika Xa (anty-Xa).

Z jednej strony wyrazenie mocy i dawki w mg jest zgodne z trescig pozwolen na dopuszczenie do
obrotu w wiekszosci panstw UE i pozwala zarédwno na identyfikacje, jak i na odrdznienie
poszczegolnych postaci leku, a jednoczesnie utatwia przepisywanie, dawkowanie, wydawanie i
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podawanie leku. Z drugiej strony, moc innych heparyn drobnoczasteczkowych (ang. low molecular
weight heparins, LMWH) w wiekszosci europejskich panstw cztonkowskich jest przewaznie
wyrazana w jednostkach miedzynarodowych (j.m.) aktywnosci anty-Xa, a nie w mg, co jest zgodne
z trescig Farmakopei Europejskiej (wersja 8.1 z 2014 r.), w ktorej moc heparyn (w tym takze
LWMH) wyrazana jest w j.m. aktywnosci anty-Xa. Ujednolicenie sposobu wyrazania mocy do jednej
z mozliwych opcji spowodowatoby zmiane ustalonej praktyki w kilku panstwach, co mogtoby
zwiekszy¢ prawdopodobienstwo btedu w farmakoterapii, prowadzac do podwyzszenia ryzyka
zakrzepicy lub powaznego krwawienia, dlatego zmieniono sformutowanie z uwzglednieniem obydwu
sposobdéw wyrazenia mocy (w j.m. aktywnosci anty-Xa/ml i odpowiednio w mg/ml) na opakowaniu
zewnetrznym i opakowaniu bezposrednim (strzykawce) oraz w punktach 1, 2 i 4.2.

Punkt 4.1 — Wskazania do stosowania

Punkt ten ujednolicono z uwzglednieniem réznic w sformutowaniu dotyczacym wskazan do
stosowania w profilaktyce i leczeniu w jego dokladnym brzmieniu. Ponadto wskazania nie byly takie
same w zaleznosci od mocy produktu, czym réowniez zajeto sie w ramach procedury arbitrazowej.

Profilaktyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u pacjentéw operowanych

Odnosnie do profilaktyki zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ang. venous thromboembolism,
VTE) u pacjentow operowanych CHMP uznat, ze wtasciwe byloby oznakowanie wskazan w zaleznosci
od poziomu ryzyka zakrzepicy u pacjentéw zgodnie z wytycznymi Amerykanskiego Kolegium
Farmacji Klinicznej (ang. American College of Clinical Pharmacy, ACCP). W zwigzku z tym
ujednolicona tres¢ wskazan okresla stosowanie w profilaktyce zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
u pacjentéw operowanych nalezacych do grupy umiarkowanego i wysokiego ryzyka, a zwtaszcza u
0so6b, u ktérych zaplanowano operacje ortopedyczng lub ogdélna, w tym chirurgiczne leczenie
choroby nowotworowej.

Profilaktyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u chorych leczonych zachowawczo

Terminologia uzyta w przypadku wskazania do stosowania w profilaktyce zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej u chorych leczonych zachowawczo réznita sie w poszczegdlnych panstwach
cztonkowskich. W przypadku tego wskazania CHMP odwotat sie réwniez do istniejgcych wytycznych
ACCP, a dodatkowo preferowat sformutowanie bardziej odpowiadajace przedstawionym w
literaturze aktualnym zaleceniom dotyczacym profilaktyki zakrzepicy u pacjentéw w ostrych
stanach chorobowych. Zatem obecnie w tresci wskazan leczniczych do stosowania w tej populacji
chorych uwzgledniono leczonych zachowawczo pacjentéw w ostrych stanach chorobowych (takich
jak ostra niewydolnos¢ serca, niewydolno$¢ oddechowa, ostre zakazenia lub choroby reumatyczne),
u ktorych ruchomos¢ jest ograniczona, a ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwiekszone.

Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich

W przypadku leczenia zakrzepicy zyt gtebokich doktadne sformutowanie rézni sie w poszczegdinych
panstwach cztonkowskich, a CHMP rozwazyt harmonizacje tresci wskazania z uwzglednieniem
leczenia zakrzepicy zyt gtebokich i zatoru ptucnego, poza zatorem ptucnym wymagajacym
prawdopodobnie leczenia trombolitycznego lub operacyjnego. Wskazanie lecznicze zharmonizowano
w oparciu o wytyczne dotyczace leczenia (Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego [ang.
European Society of Cardiology, ESC] i ACCP), a takze dane z badan klinicznych i piSmiennictwa
przedstawione przez podmiot odpowiedzialny.

Leczenie niestabilnej dtawicy piersiowej i zawatu miesnia sercowego bez uniesienia odcinka ST
(NSTEMI)

Wskazania do stosowania w leczeniu niestabilnej dfawicy piersiowej i NSTEMI nie zatwierdzono we
wszystkich pafnstwach cztonkowskich przed ukonczeniem tej procedury arbitrazowej.
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W kontekscie tego wskazania leczniczego CHMP zwrocit uwage na dokument zawierajacy
uzgodnione stanowisko pofgczonej komisji ESC/ACC w sprawie ponownego sformutowania definicji
zawatu miesnia sercowego, ktéry doprowadzit do zmiany definicji ostrych zespotéw wiericowych
obejmujacej UA i NSTEMI. CHMP zgodzit sie na uzycie tej definicji w oznakowaniu enoksaparyny, a
tres$¢ wskazania zharmonizowano z uwzglednieniem stosowania w leczeniu niestabilnej dtawicy
piersiowej i NSTEMI jednoczesnie z podawanym doustnie kwasem acetylosalicylowym.

Leczenie ostrego zawatu miesnia sercowego z uniesieniem odcinka ST (STEMI)

Odnosnie do leczenia ostrego zawatu miesnia sercowego z uniesieniem odcinka ST CHMP zauwazyt,
ze badanie gtéwne (EXTRACT-TIMI 25) przeprowadzono z udziatem pacjentéw ze STEMI
spetniajacych nastepujace kryteria:

- pacjenci leczeni zachowawczo (u ktérych nie wykonano w pierwszym rzedzie procedury
inwazyjnej, takiej jak przezskdrna interwencja wiencowa [ang. percutaneous coronary intervention,
PCI] lub pomostowanie aortalno-wieficowe [ang. coronary bypass artery surgery, CABG]);

Pacjenci, u ktérych mozna bytoby wykona¢ PCI w dowolnym terminie z powodu nieudanej
fibrynolizy lub w trybie pilnym w przypadku nawrotu niedokrwienia/zawatu miesnia sercowego, ale
zabieg musiat by¢ odtozony w innych sytuacjach co najmniej na 48 godzin.

CHMP przyjat sformutowanie zgodne z danymi klinicznymi i wytycznymi dotyczacymi leczenia (klasa
zalecen IIbB w wytycznych ESC z 2012 r., wytyczne Amerykanskiego Towarzystwa
Kardiologicznego [ang. American Heart Association, AHA] z 2011 r.).

Zapobieganie powstawaniu zakrzepdw w krazeniu pozaustrojowym podczas hemodializy

Wskazanie do stosowania w celu zapobiegania powstawaniu zakrzepdw w krazeniu pozaustrojowym
podczas hemodializy znajdowato sie w drukach informacyjnych we wszystkich pafnstwach
cztonkowskich z wyjatkiem Holandii, w ktorej dane dotyczace stosowania schematu dawkowania
zaproponowanego w momencie wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie
zostaty uznane za wystarczajace. Nie ma jednak zadnych dodatkowych istotnych réznic
dotyczacych wskazania do stosowania podczas hemodializy w tresci ChPL zatwierdzonej na szczeblu
krajowym w panstwach cztonkowskich UE. CHMP rozwazyt ujednolicenie tresci tego wskazania
zgodnie z najczestszymi sformutowaniami przyjetymi w tych panstwach.

Punkt 4.2 — Dawkowanie i spos6b podawania

Na ogét podpunkty dotyczace dawkowania i sposobu podawania uzgodniono z ujednoliconymi
wskazaniami do stosowania enoksaparyny.

Profilaktyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Odnosnie do tego wskazania do stosowania u pacjentéw operowanych nalezacych do grupy
umiarkowanego i wysokiego ryzyka CHMP uznat, ze tres¢ ChPL powinna uwzglednia¢ mozliwo$¢
oszacowania indywidualnego ryzyka zakrzepowo-zatorowego u pacjentéw na podstawie
zatwierdzonego modelu stratyfikacji ryzyka. Ujednolicono dawkowanie w profilaktyce zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej u pacjentdow leczonych zachowawczo zgodnie z wytycznymi ACCP.

Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich i zatoru ptucnego

Odnosnie do leczenia zakrzepicy zyt gtebokich i zatoru ptucnego, na podstawie przedstawionych
danych i dostepnych wytycznych dotyczacych leczenia CHMP uznat, ze ujednolicone sformutowanie
powinno uwzglednia¢ podawanie we wstrzyknieciach raz na dobe w dawce 150 j.m./kg (1,5 mg/kg)
lub dwa razy na dobe w dawce 100 j.m./kg (1 mg/kg) u pacjentdw z zakrzepica zyt gtebokich i
zatorem ptucnym. CHMP uznat takze, ze schemat dawkowania powinien wybra¢ lekarz na podstawie
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oceny indywidualnej z uwzglednieniem oceny ryzyka choroby zakrzepowo-zatorowej oraz ryzyka
Krwawienia.

Zapobieganie powstawaniu zakrzepéw podczas hemodializy

Jesli chodzi o dawkowanie w tym wskazaniu, w wiekszosci panstw okreslono dawke enoksaparyny
wynoszaca 1 mg/kg, a w nielicznych panstwach dawke nizsza. W badaniach oceniano dawki
wahajace sie w przedziale wynoszacym od 0,5 mg/kg do 1,25 mg/kg. Tres¢ ChPL dostosowano tak,
by okresli¢ zalecang dawke jako przyjeta w wiekszosci panstw dawke wynoszacg 1 mg/kg, co
odpowiada danym klinicznym i zaleceniom przedstawionym w wytycznych dotyczacych leczenia.

Wskazania do stosowania w niestabilnej dtawicy piersiowej i NSTEMI

Schemat dawkowania enoksaparyny (1 mg/kg co 12 godzin we wstrzyknieciach podskdérnych) w
tych wskazaniach nie rézni sie w poszczegolnych panstwach. CHMP uznat jednak, ze w ChPL nalezy
zaleci¢ stosowanie kwasu acetylosalicylowego w dawce wynoszacej od 75 mg do 325 mg, zgodnie z
danymi klinicznymi i praktykg kliniczna.

Leczenie ostrego STEMI

Stwierdzono pewne dodatkowe rozbieznosci dotyczace czasu podawania enoksaparyny w tym
wskazaniu, ktére uzgodniono w ramach tej procedury. CHMP zauwazyt, ze w aktualnych wytycznych
ESC zaleca sie podawanie kwasu acetylosalicylowego w poczatkowej doustnej dawce uderzeniowej
wynoszacej 150—-300 mg (u chorych niestosujacych wczesniej kwasu acetylosalicylowego) i
diugotrwale w dawce podtrzymujacej wynoszacej 75—-100 mg na dobe u wszystkich pacjentéw, u
ktorych nie ma przeciwwskazan, niezaleznie od przyjetej strategii leczenia. W przypadku STEMI
nalezy wspomnie¢ o wyzszej dawce podawanej w pierwszym dniu, tak jak w badaniu EXTRACT-TIMI
25.

Inne populacje

Ze wzgledu na odmienne informacje w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich zaktualizowano
rowniez tre$¢ dodatkowych podpunktow z uwzglednieniem populacji pediatrycznej, osob w
podesztym wieku, pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek, zgodnie z uzgodnionymi
wskazaniami i w oparciu o dostepne dane dotyczace tych populacji. Dodano dodatkowe podpunkty
zawierajace informacje dotyczace zmiany leczenia enoksaparyng sodu na leczenie doustnymi
lekami przeciwzakrzepowymi i odwrotnie, a takze zalecenia dotyczace podawania w przypadku
znieczulenia podpajeczynéwkowego/zewnatrzoponowego lub naktucia ledzwiowego.

Punkt 4.3 — Przeciwwskazania

Ze wzgledu na to, ze w catej UE nie wymieniano wszystkich ponizszych przeciwwskazan albo
uzywano zréznicowanej terminologii, tre$¢ tego punktu zharmonizowano z ich uwzglednieniem w
jednolitej formie:

¢ nadwrazliwo$¢ na enoksaparyne sodu, heparyne lub jej pochodne, w tym takze inne
heparyny drobnoczasteczkowe (LMWH), albo na ktérgkolwiek substancje pomocnicza;

e owrzodzenie przewodu pokarmowego, obecnos¢ ztosliwego nowotworu z wysokim ryzykiem
krwawienia, przebyta niedawno operacja mézgu, kregostupa lub gatki ocznej, stwierdzenie
lub podejrzenie zylakéw przetyku, malformacje tetniczo-zylne, tetniaki lub powazne
nieprawidtowe zmiany naczyn krwionosnych w mdzgu lub rdzeniu kregowym;

¢ matoptytkowos¢ indukowana heparyng (ang. heparin-induced thrombocytopenia, HIT) o
podtozu immunologicznym stwierdzona w okresie ostatnich 100 dni lub w obecnoéci
krazacych przeciwciat (patrz takze punkt 4.4);

42



¢ znieczulenie podpajeczynéwkowe lub zewnatrzoponowe albo znieczulenie lokoregionalne, gdy
w leczeniu stosowana byta enoksaparyna sodu w okresie poprzednich 24 godzin (z
odnosnikiem do punktu 4.4);

o stosowanie fiolek wielodawkowych zawierajacych alkohol benzylowy u noworodkéw lub
wczesniakow ze wzgledu na ryzyko wystgpienia zespotu $miertelnych zaburzen
oddechowych (ang. gasping syndrome) w tej populacji pacjentéw.

W niektérych panstwach czitonkowskich uwzgledniono przeciwwskazanie do stosowania produktu ze
wskazan leczniczych w ciezkich zaburzeniach czynnosci nerek (klirens <30 ml/min.), ktére zostato
usuniete w ramach procedury arbitrazowej na podstawie dostepnych danych dotyczacych
stosowania w tej populacji pacjentow. Usunieto takze istniejace wczesniej przeciwwskazanie do
stosowania u pacjentdw z krancowg niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny <15 ml/min) ze
wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenistwa w tej populacji chorych uzasadniajacych
przeciwwskazanie; jednak stosowanie u tych pacjentéw nie jest zalecane, co zostato okreslone
ponizej.

Punkt 4.4 — Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wprowadzono poprawki w tym punkcie, dodajac ryzyko ostrego infekcyjnego zapalenia wsierdzia.
Zatwierdzono spdjne sformutowanie dotyczace kontrolowania liczby ptytek krwi z uwzglednieniem
aktualnych wytycznych miedzynarodowych w celu unikniecia niepotrzebnych kontroli u pacjentdw,
u ktérych ryzyko wystgpienia HIT jest niskie. Wprowadzono inne zmiany w celu uzupetnienia
informacji zawartych w pozostatych czesciach drukéw informacyjnych:

e zmniejszenie dawki u pacjentéw w wieku powyzej 75 lat leczonych enoksaparyna z powodu
zawatu miesnia sercowego z uniesieniem odcinka ST (STEMI);

o zwiekszenie ryzyka uposledzenia czynnosci watroby;

¢ staranne monitorowanie parametrow biologicznych na podstawie oznaczania aktywnosci
anty-Xa u pacjentdw z uposledzeniem czynnosci nerek;

¢ nie zaleca sie stosowania enoksaparyny u pacjentéw z krancowg niewydolnoscig nerek ze
wzgledu na brak danych dotyczacych tej grupy chorych, z wyjatkiem zapobiegania
powstawaniu zakrzepéw u pacjentéw dializowanych;

o zaleca sie modyfikacje dawki stosowanej w leczeniu i profilaktyce u pacjentow z ciezkim
uposledzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny 15-30 ml/min) ze wzgledu na istotne
zwiekszenie ekspozycji ustrojowej na enoksaparyne sodu;

o zwiekszenie prawdopodobieristwa krwawienia;

e nalezy zachowac wyjatkowa ostroznos¢ u pacjentéw, u ktoérych w przesztosci (> 100 dni
wczesniej) stwierdzono matoptytkowos¢ indukowang heparyne bez krazacych przeciwciat;

¢ nie nalezy wykonywac¢ znieczulenia podpajeczynéwkowego/zewnatrzoponowego ani naktucia
ledzwiowego w czasie leczenia enoksaparyng;

w przypadku stwierdzenia martwicy skory i zapalenia naczyn skéry nalezy przerwac leczenie.

Dodano takze sformutowanie zachecajace do identyfikacji biologicznych produktéw leczniczych.
Uwzgledniono takze inne punkty, takie jak ,hiperpotasemia”, ktorych tres¢ nie byta jednolicie
sformutowana we wszystkich pafnstwach cztonkowskich.
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Inne punkty ChPL

W celu uwzglednienia istotnych dostepnych informacji lub poprawienia sformutowan zgodnie z
najnowszym szablonem wzorcowym oceny dokumentéw (QRD) ujednolicono punkty 4.5 do 6.
Zmiany te miaty w wiekszosci charakter techniczny i dlatego nie zostaty tu szczegétowo omdwione.

Oznakowanie opakowan

Zmiany wprowadzone do charakterystyki produktu leczniczego zostaty w stosownych przypadkach
systematycznie odzwierciedlone w oznakowaniu opakowan, jednakze niektére punkty pozostawiono
do uzupetnienia na szczeblu krajowym.

Ulotka dotaczona do opakowania

Ulotka dotaczona do opakowania zostata ujednolicona po uwzglednieniu wszystkich zmian w ChPL,
ktére majg znaczenie w odniesieniu do niej.

Bezposredni komunikat skierowany do fachowego personelu medycznego (DHPC)

Biorac pod uwage ryzyko btedow w farmakoterapii oraz doprecyzowanie tresci wskazan i
przeciwwskazan do stosowania produktu, CHMP uzgodnit ponizsze przestania o kluczowym
znaczeniu jako przeznaczone do uzycia w bezposrednich komunikatach skierowanych do fachowego
personelu medycznego — lekarzy POZ, ortopedéw, internistéw, kardiologéw, hematologéw,
chirurgéw, farmaceutow, pielegniarek (lub innych osdb, zaleznie od organizacji krajowego systemu
ochrony zdrowia):

e Moc enoksaparyny bedzie obecnie wyrazona zaréwno w jednostkach miedzynarodowych
(j.m.) aktywnosci anty-Xa, jak i w miligramach (mg): jeden miligram enoksaparyny sodu
odpowiada 100 j.m. aktywnosci anty-Xa.

Na przyktad w przypadku fabrycznie napetnionych amputkostrzykawek o pojemnosci 0,4 ml
moc wyrazona bedzie w sposdb nastepujacy:

<Lokalna nazwa handlowa=> 4 000 j.m. (40 mg)/0,4 ml roztwor do wstrzykiwan.

o Dawkowanie w leczeniu zakrzepicy zyt gtebokich i zatoru ptucnego doprecyzowano w sposdb
nastepujacy:

Enoksaparyne sodu mozna podawaé podskérnie:

o we wstrzyknieciach raz na dobe w dawce wynoszacej 150 j.m./kg (1,5 mg/kg): u
pacjentéw bez powiktan, u ktérych ryzyko nawrotu zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej jest niskie,

o lub we wstrzyknieciach dwa razy na dobe w dawce wynoszacej 100 j.m./kg (1
mg/kg): u wszystkich pozostatych pacjentow, takich jak osoby z otyfoscia,
objawowym zatorem ptucnym, chorobg nowotworowga, nawracajacq zylng choroba
zakrzepowo-zatorowgq lub zakrzepica proksymalng (zyty biodrowej).

Schemat dawkowania powinien wybra¢ lekarz na podstawie oceny indywidualnej z
uwzglednieniem oceny ryzyka choroby zakrzepowo-zatorowej oraz ryzyka krwawienia.

e Z druku informacyjnego usunieto przeciwwskazanie do stosowania u pacjentow z ciezkim
uposledzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min) istniejgce w niektérych
panstwach cztonkowskich UE, jednak stosowanie u pacjentéw z krancowg niewydolnoscig
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nerek (klirens kreatyniny <15 ml/min) nie jest zalecane poza zapobieganiem powstawaniu
zakrzepu u pacjentow dializowanych.

Podstawy wydania opinii przez CHMP

Zwazywszy, ze
e celem procedury arbitrazowej byto ujednolicenie informacji o produkcie;

e informacja o produkcie zaproponowana przez podmioty odpowiedzialne zostata oceniona na
podstawie dotaczonej dokumentacji oraz dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu;

e Komitet rozpatrzyt wniosek o wydanie opinii zgodnie z art. 30 dyrektywy 2001/83/WE;

o Komitet rozpatrzyt rozbieznosci stwierdzone w zawiadomieniu dotyczacym produktu Lovenox
(i nazw produktéw zwigzanych) oraz w pozostatych punktach drukéw informacyjnych;

¢ Komitet przeanalizowat cato$¢ danych uzasadniajacych zaproponowane ujednolicenie drukéw
informacyjnych przedstawionych przez podmiot odpowiedzialny;

¢ Komitet zaakceptowat ujednolicong informacje o produkcie dla produktu Lovenox (i nazw
produktéw zwigzanych).

CHMP zalecit zmiane warunkow pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktu Lovenox i nazw
produktow zwigzanych (patrz aneks I), dla ktérego druki informacyjne przedstawiono w aneksie III.

W rezultacie CHMP stwierdzit, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu Lovenox i nazw
produktéw zwigzanych pozostaje korzystny, pod warunkiem wprowadzenia uzgodnionych zmian do
drukéw informacyjnych i zastrzezen w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.
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