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Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Lovenox a suvisiace
nazvy (enoxaparin, injekény roztok)
Vysledok postupu podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES

Eurdpska agentura pre lieky dokoncila preskimanie lieku Lovenox a stvisiace nazvy
15. decembra 2016. Vybor pre lieky na huméanne pouzitie (CHMP) agentury dospel k zaveru, ze
v Eurdpskej tnii (EU) je potrebné harmonizovat informéaciu o predpisovani lieku Lovenox.

Co je liek Lovenox?

Lovenox je antikoagulacny liek (liek na prevenciu vytvarania krvnych zrazenin), ktory sa pouziva

u dospelych na prevenciu a lieCbu ochoreni suvisiacich s krvnymi zrazeninami, ako je trombdza
hlbokych Zil (ked sa zrazenina vytvori v hibokej Zile, zvy¢ajne v nohe), ako aj nestabilna angina
(zavazny druh bolesti v hrudniku zapri¢inenej problémami s prietokom krvi do srdca) a urcité druhy
infarktu myokardu (srdcového infarktu).

Liek Lovenox obsahuje ucinnu latku enoxaparin. Liek je k dispozicii v liekovkach, ampulkach,
naplnenych injekénych striekackach a perach a podava sa formou injekcie pod koZu alebo do Zily.

Liek Lovenox je dostupny vo vietkych krajinach EU. Liek je dostupny aj pod inymi obchodnymi
nazvami: Clexane, Clexane T, Clexane Forte, Klexane, Qualiop, Enoxaparin Sanofi a Enoxaparine
Sanofi. Tieto lieky uvadza na trh spolo¢nost Sanofi.

Preco bol liek Lovenox preskiimany?

Liek Lovenox je v EU povoleny prostrednictvom vnitrostatnych postupov. To viedlo k odlisnostiam

v ¢lenskych Statoch v savislosti so spdsobom, akym sa liek mbze pouzivat, ako vyplyva z rozdielov
zistenych v sthrnoch charakteristickych vlastnosti lieku, v oznaceni obalu a v pisomnych informéaciach
pre pouzivatela v tych krajinach, v ktorych sa tento liek uvadza na trh.

Koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy — humanne lieky
(CMDh) zistila, ze liek Lovenox si vyzaduje harmonizaciu.

Dria 12. novembra 2015 Franclzsko postupilo tito vec vyboru CHMP s cielom harmonizovat v EU
povolenia na uvedenie lieku Lovenox na trh.
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Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP na zaklade predloZzenych Udajov a vedeckej diskusie v ramci vyboru dospel k nazoru, ze
suhrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomné informacie pre pouzivatela sa
maju harmonizovat v celej EU.

Harmonizované oblasti zahfiaju:

Vybor CHMP suhlasil s tym, Ze sila Uc¢innej latky enoxaparin bude v informaciach o lieku teraz
vyjadrena v medzinarodnych jednotkach (1U) aj v miligramoch (mg).

4.1. Terapeutické indikacie

Vybor CHMP schvalil tieto pouzitia lieku Lovenox:

e na prevenciu vendznej tromboembdlie (krvnych zrazenin, ktoré sa vytvaraju v zilach a brania
prietoku krvi), najma u pacientov pocas chirurgického zakroku alebo u os6b s vy3sim rizikom
vytvarania zrazenin z dévodu niZzSej mobility pre chorobu,

e na liecbu ochoreni suvisiacich s krvnymi zrazeninami, ako je trombdza hibokych zil (ked sa
zrazenina vytvori v hlbokej Zile, zvycajne v nohe) alebo plicna embdlia (zrazenina v krvnej
cieve zasobujucej pltca krvou),

e na liecbu nestabilnej anginy (zavaZného druhu bolesti v hrudniku spdsobenej problémami
v prietoku krvi do srdca),

e na lie¢bu urcitych druhov infarktu myokardu (srdcového infarktu),

e na prevenciu vytvarania zrazenin, ked krv prudi cez hemodialyzacny pristroj na odstranenie
toxickych latok.

4.2. Davkovanie a sp6sob podavania

Pokial ide o lie¢bu trombdzy hibokych zil a plicnej embdlie, vybor CHMP tiez objasnil, ze davkovy rezim
150 1U/kg (1,5 mg/kg) podavany jedenkrat denne sa ma pouzivat len u pacientov bez komplikacii, ktori
maju nizke riziko dal$ej vendznej tromboembdlie. Pacientom s vy$$im rizikom sa ma podavat 100 1U/kg
(1 mg/kg) dvakrat denne.

Rezim ma zvolit lekar na zaklade individualneho postdenia vratane vyhodnotenia tromboembolického
rizika a rizika krvacania.

Tato Cast sa tiez aktualizovala o informéciu, Ze okrem schvaleného pouzitia pri hemodialyze sa liek
Lovenox neodporuca u pacientov s ochorenim obliciek v terminadlnom Stadiu. Pridala sa tabulka
s odporucaniami davkovania v tejto skupine.

4.3. Kontraindikacie

Odstranila sa kontraindikéacia, ktora existovala v niektorych ¢lenskych $tatoch EU, na pouZitie
u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek.

Vybor harmonizoval aj dalSie Casti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku vratane casti 4.4
(osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani), Casti 4.5 (liekové a iné interakcie), Casti 4.6 (fertilita,
gravidita a laktacia), ¢asti 4.7 (ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje) a ¢asti 4.8
(neziaduce ucinky).

Zmenena informéacia pre lekarov a pacientov sa nachadza tu.

Dria 9. 3. 2017 vydala Eurépska komisia rozhodnutie o tomto stanovisku.
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