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Fragor och svar om Lovenox och associerade namn
(enoxaparin, injektionsvatska, 16sning)
Resultat av ett hanskjutningsforfarande enligt artikel 30 i direktiv 2001/83/EG

Den 15 december 2016 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten en granskning av Lovenox och
associerade namn. Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att forskrivningsinformationen for
Lovenox behdver harmoniseras inom Europeiska unionen (EU).

Vad ar Lovenox?

Lovenox ar ett antikoagulanslakemedel (ett lakemedel for att forebygga blodproppar) som ges till vuxna
for att forebygga och behandla tillstand som férknippas med blodproppar sdsom djup ventrombos (dar
blodproppen utvecklas i en djup ven, vanligtvis i benet), samt instabil angina (en allvarlig typ av
bréstsmarta som orsakas av problem med blodflédet till hjartat) och vissa typer av hjartinfarkt
(hjartattack).

Lovenox innehaller den aktiva substansen enoxaparin. Det finns som injektionsflaskor, ampuller,
forfyllda sprutor och injektionspennor och ges genom injektion under huden eller i en ven.

Lovenox ar tillgangligt i alla lander i EU. Det finns ocks& under andra produktnamn: Clexane, Clexane
T, Clexane Forte, Klexane, Qualiop, Enoxaparin Sanofi och Enoxaparine Sanofi. Féretaget som
marknadsfor dessa lakemedel ar Sanofi.

Varfor har Lovenox granskats?

Lovenox har godkants i EU genom nationella forfaranden. Till foljd av detta har skillnader uppstatt
mellan medlemsstaterna vad galler den tillatna anvandningen av lakemedlet, vilket framgar av
skillnaderna i produktresuméer, markning och bipacksedlar i de lander dar lakemedlet marknadsfors.

Samordningsgruppen for forfarandet for 6émsesidigt erkdnnande och decentraliserat forfarande —
humanlakemedel (CMD(h)) har faststéllt att Lovenox behdver harmoniseras.

Den 12 november 2015 hansk6t Europeiska kommissionen arendet till CHMP fér harmonisering av
godkadnnandena for forsaljning av Lovenox inom EU.
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Vad har CHMP kommit fram till?

Mot bakgrund av inlamnade data och den vetenskapliga diskussionen inom kommittén ansag CHMP att
produktresuméerna, markningen och bipacksedlarna skulle harmoniseras inom EU.

De omraden som harmoniserats &r:

CHMP enades om att styrkan av den aktiva substansen enoxaparin nu ska uttryckas i bade
internationella enheter (IU) och i milligram (mg) genomgéende i produktinformationen.

4.1. Terapeutiska indikationer

CHMP enades om att Lovenox kan anvandas for foljande tillstand:

e forhindra vends tromboembolism (blodproppar som bildas i venerna och hindrar blodflédet),
sarskilt hos patienter som genomgar kirurgi eller som I6per storre risk att fa blodproppar
genom nedsatt rorlighet pa grund av sjukdom,

¢ behandla tillstdnd i samband med blodproppar sdsom djup ventrombos (dar blodproppen bildas
i en djup ven, vanligtvis i benet) eller lungemboli (propp i ett blodkarl till lungan),

¢ behandla instabil angina (en typ av svar brostsmarta som orsakas av problem med blodflodet
till hjartat),

e behandla vissa typer av myokardinfarkt (hjartattack),

e forhindra proppbildning nar blodet cirkulerar genom en hemodialysmaskin for att avliagsna
giftiga amnen.

4.2. Dosering och administreringssatt

Vad galler behandlingen av djup ventrombos och lungembolism fértydligade CHMP dessutom att
doseringsschemat om 150 1U/kg (1,5 mg/kg) en gang om dagen endast bor anvandas till patienter som
ar utan komplikationer och 16per |ag risk for ytterligare vends tromboembolism. Patienter som loper
hogre risk bor ges 100 1U/kg (1 mg/kg) tva ganger om dagen.

Behandlingsschemat bor viljas av lakaren utifran enskild bedémning, inrdknat utvardering av den
tromboemboliska risken och risken for blédning.

Detta avsnitt uppdaterades dven for att aterge att Lovenox utanfor dess godkanda anvandning vid
hemodialys inte rekommenderas for patienter med terminal njursvikt. En tabell med
doseringsrekommendationerna i denna grupp inkluderades.

4.3. Kontraindikationer

En kontraindikation som fanns i vissa medlemsstater i EU for patienter med gravt nedsatt njurfunktion
togs bort.

Kommittén harmoniserade dven andra avsnitt i produktresumén, daribland avsnitt 4.4 (varningar och
forsiktighet), 4.5 (interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner), 4.6 (fertilitet,
graviditet och amning), 4.7 (effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner) och 4.8
(biverkningar).

Den andrade informationen for l&kare och patienter finns har.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut om detta stéllningstagande 2017-03-09.
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