Part VI Sazetak plana upravljanja rizikom

Sazetak plana upravljanja rizikom za lijek
Enoksaparinnatrij Ledraxen (enoksaparinnatrij)

Ovo je sazetak plana upravljanja rizikom (engl. Risk Management Plan, RMP) za lijek
Enoksaparinnatrij Ledraxen (enoksaparinnatrij). Plan upravljanja rizikom (RMP) opisuje vazne rizike
lijeka Enoksaparinnatrij Ledraxen, nacine kako se oni mogu minimizirati te kako se mogu prikupiti
dodatne informacije o rizicima i informacijama koje nedostaju lijeka Enoksaparinnatrij Ledraxen.

Sazetak opisa svojstava lijeka Enoksaparinnatrij Ledraxen i uputa o lijeku pruzaju temeljne
informacije zdravstvenim radnicima i bolesnicima o tome kako se lijek Enoksaparinnatrij Ledraxen
(enoksaparinnatrij) treba primjenjivati.

I. Lijeki za sto se primjenjuje
Lijek Enoksaparinnatrij Ledraxen je odobren za primjenu u odraslih osoba za:

- Profilaksu venske tromboembolijske bolesti u umjereno i visokorizi¢nih kirurskih bolesnika,
posebice u bolesnika koji se podvrgavaju ortopedskim ili opéenitim operacijama, ukljucujudi
operaciju karcinoma.

- Profilaksu venske tromboembolijske bolesti u medikamentozno lijeCenih bolesnika s
akutnom bolesti (kao Sto su akutno zatajenje srca, respiratorna insuficijencija, teske
infekcije ili reumatoidne bolesti) i smanjenom mobilnos¢u u kojih je povecan rizik od
venske tromboembolije.

- LijeCenje duboke venske tromboze (DVT) i plu¢ne embolije (PE), iskljucujuci pluénu
emboliju za koju ¢e vjerojatno biti potrebna tromboliticka terapija ili operacija.

- SprjeCavanje nastanka tromba u izvantjelesnom krvnom optoku tijekom hemodijalize.

- Akutni koronarni sindrom:

e LijeCenje nestabilne angine i infarkta miokarda bez elevacije ST-segmenta
(NSTEMI) u kombinaciji s acetilsalicilnom kiselinom za peroralnu primjenu.

e LijeCenje akutnog infarkta miokarda s elevacijom ST-segmenta (STEMI),
ukljucujuci bolesnike koje je moguce lijeciti lijekovima ili naknadnom
perkutanom koronarnom intervencijom (PCI) (vidjeti sazetak opisa
svojstava lijeka za cjeloviti opis indikacije(a)).

Enoksaparinnatrij Ledraxen sadrzi enoksaparinnatrij kao djelatnu tvar i primjenjuje se kao
intravenska bolusna injekcija (samo za indikaciju akutnog infarkt miokarda s elevacijom ST
segmenta) i supkutano.

II. Rizici povezani s lijekom i aktivnosti za njihovu minimizaciju i/ili daljnju
karakterizaciju

Vazni rizici lijeka Enoksaparinnatrij Ledraxen zajedno s mjerama za njihovu minimizaciju i
predlozenim studijama za daljnju karakterizaciju rizika lijeka Enoksaparinnatrij Ledraxen opisani su
u nastavku.

Mjere za minimizaciju identificiranih rizika lijeka mogu biti:

- Odredene informacije poput upozorenja, mjera opreza i uputa za ispravnu primjenu u uputi
o lijeku namijenjenoj za bolesnike i u sazetku opisa svojstava lijeka namijenjenom za
zdravstvene radnike

- Odredene informacije na pakiranju lijekova
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- Odobrene velicine pakiranja lijeka (koli¢ina lijeka u pakiranju je odredena kako bi se
osigurala ispravna primjena lijeka)

- Nacin propisivanja lijeka (nacin kako se lijek propisuje i izdaje bolesnicima (na recept ili bez
recepta) koristi se u minimizaciji rizika lijeka).

Prethodno opisane mjere se nazivaju rutinskim mjerama minimizacije rizika.

Osim prethodno navedenih mjera, informacije o nuspojavama se kontinuirano prikupljaju i redovito
analiziraju, ukljucujuci provodenje ocjene Periodickog izvjesc¢a o neskodljivosti lijeka (engl. Periodic
Safety Update Report, PSUR) kako bi se provele trenutne akcije ako je potrebno. Ove mjere
sacinjavaju rutinske farmakovigilancijske aktivnosti.

Ako vazna informacija koja mozZe utjecati na sigurnu primjenu lijeka Enoksaparinnatrij Ledraxen jos
nije dostupna, navedena je u dijelu ,informacije koje nedostaju™ u nastavku.

I1.A Popis vaznih rizika i informacija koje nedostaju

Vazni rizici lijeka Enoksaparinnatrij Ledraxen su rizici koji zahtijevaju posebne aktivnosti kako bi se
minimizirali ili dodatno istrazili s ciljem sigurne primjene lijeka. Vazni rizici mogu biti identificirani ili
potencijalni. Identificirani rizici su oni za koje postoji dovoljno dokaza da su povezani s primjenom
lijeka Enoksaparinnatrij Ledraxen. Potencijalni rizici su oni za koje je povezanost s primjenom lijeka
moguca temeljem dostupnih podataka, ali nije joS potvrdena i zahtijeva daljnja istrazivanja.
Informacije koje nedostaju su informacije o sigurnoj primjeni lijeka koje je potrebno prikupiti jer
trenutno nisu dostupne (npr. informacije o dugotrajnoj primjeni lijeka).

Popis vaznih rizika i informacija koje nedostaju

Vazni identificirani rizici - obilna krvarenja
- trombocitopenija izazvana heparinom

Vazni potencijalni rizici - medikacijska pogreska (u pogledu
dvostrukog navodenja jacine)

Informacije koje nedostaju - primjena u bolesnika s osteéenjem jetre
- primjena u trudnica i dojilja

- primjena u djece i adolescenata

II.B Sazetak vaznih rizika

Vazan identificirani rizik: Obilna krvarenja

Dokaz za povezanost rizika s lijekom Kao i kod primjene drugih antikoagulacijskih
lijekova, do krvarenja moZze dodi na bilo kojem
mjestu. Stovise, slu¢ajevi obilnih krvarenja
prijavljeni su tijekom primjene enoksaparina, a
neki od tih sluc¢ajeva zavrsili su smrtnim
ishodom.
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Rizi¢ni faktori i rizicne skupine

Kao i kod primjene drugih antikoagulacijskih
lijekova, do krvarenja moze dodi u prisutnosti
povezanih ¢imbenika rizika kao Sto su:

- naruSena hemostaza

- povijest peptickog ulkusa

- nedavni ishemijski mozdani udar

- teska arterijska hipertenzija

- nedavna dijabeticka retinopatija

- neuroloska ili oftalmoloska operacija

- istodobna primjena lijekova koji utjecu

na hemostazu

Mjere za minimizaciju rizika

Rutinske mjere minimizacije rizika:

Dijelovi SPC-a 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9 |
5.1.

Dijelovi 2 i 4 Upute o lijeku.

Pravni status: ograniceni lijeCnicki recept.

Dodatne mjere minimizacije rizika: nema

Vazan identificirani rizik: Trombocitopenija izazvana heparinom

Dokaz za povezanost rizika s lijekom

Rizik od trombocitopenije izazvane heparinom
(HIT) koja je posredovana antitijelima takoder
postoji kod heparina male molekularne mase
(LMWH). Ako dode do trombocitopenije, ona se
obi¢no javlja izmedu 5. i 21. dana nakon pocetka
lijeCenja enoksaparinnatrijem.

Rizik od trombocitopenije izazvane heparinom
(HIT) visi je u postoperativnih bolesnika i
uglavnom se javlja nakon operacije srca te u
bolesnika s karcinomom (SPC za
Enoksaparinnatrij Ledraxen).

Rizi¢ni faktori i riziCne skupine

Prema SPC-u, rizik od trombocitopenije izazvane
heparinom (HIT) visi je u postoperativnih
bolesnika i uglavhom se javlja nakon operacije
srca te u bolesnika s karcinomom.

Bolesnici s povijes¢u imunoloski posredovane
trombocitopenije izazvane heparinom (HIT).

Trombocitopenija izazvana heparinom (HIT)
ceSca je tijekom lijeCenja heparinom u bolesnika
s esencijalnom trombocitemijom (ET) koji su
nositelji mutacije V617F. (Castelli, R. et al.,
2018).

Imobilizacija i visok broj trombocita (s malim
uc¢inkom) dodatni su ¢imbenici rizika od
tromboembolijskih komplikacija koje se javljaju
tijekom trombocitopenije izazvane heparinom
(HIT) (Bolbrinker J. et al., 2017).

Trombotski mozdani udar kao ishod
trombocitopenije izazvane heparinom (HIT)
vjerojatnije ¢e se javiti u Zena. (La Monte MP et
al., 2004)
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Mjere za minimizaciju rizika Rutinske mjere minimizacije rizika:

Dijelovi SPC-a 4.3, 4.4 i 4.8.
Dijelovi 2 i 4 Upute o lijeku.
Pravni status: ograniceni lijeCnicki recept.

Dodatne mjere minimizacije rizika: nema

Vazan potencijalni rizik: Medikacijska pogreska (u pogledu dvostrukog navodenja jacine)

Dokaz za povezanost rizika s lijekom Prema SPC-u, predoziranje enoksaparinnatrijem
nakon intravenske, izvantjelesne ili potkozne
primjene moZe dovesti do komplikacija
povezanih s krvarenjem. Za obilna krvarenja
koja se javljaju uz primjenu enoksaparina moze
biti potrebna transfuzijska terapija radi
odrzavanja normalne vrijednosti hemoglobina.

Medutim, nedostatak djelotvornosti, ovisno o
indikaciji, moze dovesti do venskih
tromboembolijskih bolesti ili nedovoljnog
lijeCenja duboke venske tromboze, plu¢ne
embolije, akutnog koronarnog sindroma,
nestabilne angine, infarkta miokarda bez
elevacije ST-segmenta ili akutnog infarkta
miokarda s elevacijom ST-segmenta.

Rizi¢ni faktori i riziCne skupine Bolesnici koji su primili pogresnu dozu
enoksaparina nakon zabune izmedu obiju
jedinica.

Mjere za minimizaciju rizika Rutinske mjere minimizacije rizika:

Svi dijelovi SPC-a i Upute o lijeku u kojima se
spominje jacina enoksaparina.

Kada se jacina enoksaparina spominje u SPC-u,
Uputi o lijeku i na pakiranjima, uvijek se navodi
u medunarodnim jedinicama (IU) anti-Xa
aktivnosti i u miligramima (mg)

Pravni status: ograniceni lijecnicki recept.

Dodatne mjere minimizacije rizika: nema

Informacije koje nedostaju: Primjena u bolesnika s oste¢enjem jetre

Mjere za minimizaciju rizika Rutinske mjere minimizacije rizika:

Dijelovi SPC-a 4.2, 4.4, 4.8, 5.1 i 5.2.
Dio 2 Upute o lijeku.
Pravni status: ograniceni lijecnicki recept.

Dodatne mjere minimizacije rizika: nema
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Informacije koje nedostaju: Primjena u trudnica i dojilja

Mjere za minimizaciju rizika Rutinske mjere minimizacije rizika:
Dijelovi SPC-a 4.4 i 4.6.

Dio 2 Upute o lijeku.

Pravni status: ograniceni lijeCnicki recept.

Dodatne mjere minimizacije rizika: nema

Informacije koje nedostaju: Primjena u djece i adolescenata

Mjere za minimizaciju rizika Rutinske mjere minimizacije rizika:

Dijelovi SPC-a 4.1, 4.2 i 4.8.
Dio 2 Upute o lijeku.
Pravni status: ograniCeni lijeCnicki recept.

Dodatne mjere minimizacije rizika: nema

I1.C Post-autorizacijski razvojni plan

II.C.1 Studije koje su uvijet odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Nema studija koje su uvjet odobrenja za stavljanje lijeka u promet ili posebna obveza lijeka
Enoksaparinnatrij Ledraxen.

II.C.2 Druge studije u post-autorizacijskom razvojnom planu

Nije zatrazeno provodenje studija za lijek Enoksaparinnatrij Ledraxen.
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