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Intreb&ri si r&spunsuri privind Lovenox si denumirile
asociate (enoxaparina, solutie injectabila)
Rezultatul unei proceduri in temeiul articolului 30 din Directiva 2001/83/CE

La 15 decembrie 2016, Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat o reevaluare a
medicamentului Lovenox si denumirile asociate. Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al
agentiei a concluzionat ca este necesara armonizarea informatiilor de prescriere pentru Lovenox la
nivelul Uniunii Europene (UE).

Ce este Lovenox?

Lovenox este un medicament anticoagulant (un medicament folosit pentru prevenirea formarii
cheagurilor de sange) care se utilizeaza la adulti pentru prevenirea si tratarea afectiunilor asociate cu
formarea cheagurilor de sdnge, cum ar fi tromboza venoasa profunda (in care cheagul se dezvolta intr-o
vena profunda, de obicei la nivelul piciorului), precum si angina pectorala instabila (o forma severa de
durere in piept, cauzata de probleme asociate cu afluxul de sange spre inima) si anumite tipuri de
infarct miocardic (atac de cord).

Lovenox contine substanta activa enoxaparind. Medicamentul este disponibil sub forma de flacoane,
fiole, seringi preumplute si stilouri injectoare (pen-uri) preumplute si se administreaza prin injectie
subcutanata (sub piele) sau intravenoasa (in vena).

Lovenox este disponibil in toate tarile UE. Medicamentul este disponibil si sub alte denumiri comerciale:
Clexane, Clexane T, Clexane Forte, Klexane, Qualiop, Enoxaparin Sanofi si Enoxaparine Sanofi.
Compania care comercializeaza aceste medicamente este Sanofi.

De ce a fost reevaluat Lovenox?

Lovenox este autorizat in UE prin intermediul procedurilor nationale. Acest fapt a dus la divergente
intre statele membre cu privire la modul in care poate fi utilizat medicamentul, dupa cum s-a observat
in diferentele dintre rezumatele caracteristicilor produsului (RCP-urile), etichetarea si prospectele din
tarile in care este comercializat medicamentul.

Necesitatea armonizarii pentru Lovenox a fost constatata de catre Grupul de coordonare pentru
procedura de recunoastere reciproca si procedura descentralizata - Medicamente de uz uman [CMD(h)].
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La 12 noiembrie 2015, Franta a sesizat CHMP cu privire la necesitatea armonizarii autorizatiilor de
punere pe piata pentru Lovenox in UE.

Care sunt concluziile CHMP?

Pe baza datelor prezentate si in urma dezbaterii stiintifice din cadrul comitetului, CHMP a considerat ca
RCP-urile, etichetarea si prospectele trebuie armonizate pe intreg teritoriul UE.

Domeniile armonizate sunt urmatoarele:

CHMP a fost de acord ca, in tot continutul informatiilor referitoare la produs, concentratia substantei
active enoxaparina sa fie exprimata acum atat in unitati internationale (UI), cat si in miligrame (mg).

4.1. Indicatii terapeutice

CHMP a fost de acord ca Lovenox poate fi utilizat in urmatoarele indicatii:

e prevenirea tromboemboliei venoase (cheaguri de sange care se formeaza in interiorul venelor,
blocand circulatia sanguina), in special la pacienti care sunt supusi interventiilor chirurgicale
sau care prezinta un risc crescut de formare a cheagurilor din cauza mobilitatii reduse ca
urmare a unei boli;

e tratamentul afectiunilor asociate cu cheaguri de sange, cum este tromboza venoasa profunda
(in cazul careia cheagul se formeaza intr-o vena profunda, de obicei la nivelul piciorului) sau
embolia pulmonara (cheag intr-un vas de sange care alimenteaza plamanii);

e tratamentul anginei pectorale instabile (o forma severa de durere in piept, cauzata de
probleme asociate cu afluxul de sédnge spre inima);

e tratamentul anumitor tipuri de infarct miocardic (atac de cord);

e prevenirea formarii cheagurilor atunci cand sangele este pompat printr-un aparat de
hemodializa pentru eliminarea substantelor toxice.

4.2. Doze si mod de administrare

Pentru tratamentul trombozei venoase profunde si al emboliei pulmonare, CHMP a clarificat si faptul ca
regimul de dozare de 150 Ul/kg (1,5 mg/kg), cu administrare o data pe zi, trebuie utilizat numai la
pacienti cu afectiuni necomplicate, care prezinta un risc scazut de aparitie ulterioara a tromboemboliei
venoase. Pacientilor care prezinta risc crescut trebuie sa li se administreze 100 Ul/kg (1 mg/kg) de
doua ori pe zi.

Regimul de dozare trebuie ales de catre medic pe baza unei evaluari individuale, inclusiv pe baza
evaluarii riscului tromboembolic si a riscului de sdngerare.

Acest punct a fost actualizat si pentru a reflecta faptul ca, in afara utilizarii autorizate in hemodializa,
Lovenox este contraindicat la pacientii cu boald renala in stadiu terminal. A fost inclus un tabel cu
recomandari de dozare la acest grup.

4.3. Contraindicatii

A fost eliminatd contraindicatia de utilizare la pacientii cu insuficienta renald severd, prezenta in unele
state membre ale UE.

Comitetul a armonizat si alte puncte din RCP, inclusiv punctele 4.4 (atentionari si precautii speciale),
4.5 (interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune), 4.6 (fertilitatea, sarcina si
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alaptarea), 4.7 (efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje) si 4.8 (reactii
adverse).

Informatiile modificate pentru medici si pacienti sunt disponibile aici.

Comisia Europeanad a emis o decizie cu privire la acest aviz la 9.3.2017.
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