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Pytania i odpowiedzi dotyczgce leku Lovenox i nazw
produktow zwigzanych (enoksaparyna, roztwor do
wstrzykiwan)

Wynik procedury na mocy art. 30 dyrektywy 2001/83/WE

W dniu 15 grudnia 2016 r. Europejska Agencja Lekéw dokonata ponownej oceny produktu Lovenox i
nazw produktéw zwigzanych. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji
uznat, ze wystapita koniecznos¢ ujednolicenia informacji o przepisywaniu leku Lovenox, obowigzujacych
na terenie Unii Europejskiej (UE).

Co to jest Lovenox?

Lovenox jest lekiem przeciwzakrzepowym (lekiem zapobiegajacym tworzeniu sie skrzepdw krwi)
stosowanym u oséb dorostych w celu zapobiegania i leczenia schorzen zwigzanych z tworzeniem
skrzepow krwi, takich jak zakrzepica zyt gtebokich (gdy skrzep powstaje w zyle gtebokiej, zazwyczaj w
nodze), oraz niestabilnej dtawicy piersiowej (rodzaj silnego bolu w klatce piersiowej spowodowanego
problemami z doptywem krwi do serca) i okreslonych typow zawatu miesnia sercowego (ataku serca);

Lovenox zawiera substancje czynng enoksaparyne. Lek jest dostepny we fiolkach, w amputkach,
fabrycznie napetnianych strzykawkach i wstrzykiwaczach. Podaje sie go w postaci wstrzykniec
podskérnych lub dozylnych.

Lek Lovenox jest dostepny we wszystkich panstwach UE. Jest dostepny réwniez pod innymi nazwami
handlowymi: Clexane, Clexane T, Clexane Forte, Klexane, Qualiop, Enoxaparin Sanofi i Enoxaparine
Sanofi. Firma wprowadzajaca do obrotu te leki jest Sanofi.

Dlaczego dokonano ponownej oceny produktu Lovenox?

Lek Lovenox zostat dopuszczony do obrotu w UE w drodze procedur krajowych. Doprowadzito to do
wystgpienia rozbieznosci pomiedzy panstwami cztonkowskimi co do sposobdéw stosowania tego leku.
Swiadczg o tym rdéznice w charakterystykach produktu leczniczego (ChPL), oznakowaniach opakowar i
ulotkach dla pacjenta obowigzujacych na obszarze panstw, w ktérych lek zostat wprowadzony do
obrotu.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Uznano, ze lek Lovenox wymaga procedury harmonizacji przeprowadzanej przez grupe koordynacyjng
ds. procedury wzajemnego uznania oraz procedury zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi
(CMDh).

Dnia 12 listopada 2015 r. Francja przekazata sprawe do CHMP w celu ujednolicenia pozwolen na
dopuszczenie do obrotu dla leku Lovenox na obszarze UE.

Jakie sq wnioski CHMP?

W S$wietle przedstawionych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu CHMP uznat, ze nalezy
ujednolici¢ tre$¢ ChPL, oznakowan opakowan i ulotek dla pacjenta obowigzujacych na obszarze UE.

Obszary objete procedurg harmonizacji sq nastepujace:

CHMP ustalit, ze moc substancji czynnej enoksaparyny we wszystkich drukach informacyjnych bedzie
obecnie wyrazana zaréwno w jednostkach miedzynarodowych (j.m.), jak i w miligramach (mg).

4.1. Wskazania do stosowania

CHMP zgodzit sie, ze lek Lovenox mozna stosowac¢ w leczeniu nastepujacych standw:

e zapobieganie zylnej chorobie zakrzepowo-zatorowej (tworzeniu sie w zytach skrzepdéw krwi
utrudniajacych jej przeptyw), szczegdlnie u pacjentow poddawanych zabiegom chirurgicznym
lub pacjentéw unieruchomionych z powodu choroby, ktorzy sa w wiekszym stopniu zagrozeni
tworzeniem sie skrzepdw;

e leczenie chordb zwigzanych z tworzeniem sie skrzepdw krwi, takich jak zakrzepica zyt
gtebokich (gdy skrzep powstaje w zyle gtebokiej, zazwyczaj w nodze) lub zatorowos$¢ ptucna
(skrzep w naczyniu krwiono$nym zaopatrujgcym ptuca);

e leczenie niestabilnej dfawicy piersiowej (silnego bolu w klatce piersiowej powodowanego przez
problemy w doptywie krwi do serca);

e leczenie okreslonych typdw zawatu miesnia sercowego (ataku serca);

e zapobieganie tworzeniu sie skrzepow podczas przeptywu krwi przez urzadzenie do hemodializy
w celu usuniecia substancji toksycznych.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

CHMP uscislit réwniez, ze w leczeniu zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej schemat dawkowania
150 j.m./kg (1,5 mg/kg) raz na dobe powinien by¢ stosowany wytacznie u pacjentéow bez powiktan, u
ktérych istnieje niskie ryzyko wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. U pacjentow w
wiekszym stopniu zagrozonych wystapieniem tej choroby nalezy stosowa¢ dawke 100 j.m./kg

(1 mg/kg) dwa razy na dobe.

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

Punkt ten zaktualizowano takze o informacje, ze poza zatwierdzonym zastosowaniem podczas
hemodializy nie zaleca sie podawania leku Lovenox pacjentom ze schytkowa choroba nerek. Dotaczono
tabele z zaleceniami dotyczacymi dawkowania w tej grupie chorych.

4.3. Przeciwwskazania

Usunieto przeciwwskazanie do stosowania u pacjentow z ciezkim uposledzeniem czynnosci nerek, ktore
istniato w niektorych panstwach cztonkowskich UE.
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Komitet ujednolicit takze inne punkty ChPL, w tym punkt 4.4 (,Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznosci dotyczace stosowania”), 4.5 (,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcji”), 4.6 (,Wptyw na ptodnos¢, cigze i laktacje™), 4.7 (,Wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazddéw i obstugiwania maszyn”) i 4.8 (,Dziatania niepozadane”).

Uaktualnione informacje dla lekarzy i pacjentdw znajduja sie tutaj.

Komisja Europejska wydata decyzje dotyczacq tej opinii w dniu 09.03.2017 r.
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