DCI: SULODEXIDUM

Protocol terapeutic corespunzitor pozitiei nr. 55, cod (B014I): DCI SULODEXIDUM

Sulodexidul prezintad o actiune antitromboticd marcantd atat la nivel arterial cat si venos. De asemenea, actiunea
antitromboticd este sustinutd de inhibarea aderarii plachetare §i de activarea sistemului fibrinolitic tisular si
circulator. Sulodexide normalizeazd parametrii alterati ai vascozittii sanguine, aceastd actiune se manifesta in
special prin scaderea concentratiilor plasmatice ale fibrinogenului.

L. Criterii de includere in tratamentul specific:
Sulodexide este indicat in:

- preventia si stoparea complicatiilor diabetului: nefropatia diabeticd, retinopatia diabetica si piciorul
diabetic. Prin administrarea de sulodexide poate fi evitatd amputarea piciorului diabetic §i se poate opri
evolutia retinopatiei si nefropatiei diabetice,

- TVP (tromboza venoasa profundd) si in preventia recurentei TVP,

- ameliorarea semnificativa a factorilor de risc pentru afectiunile vasculare si progresia bolii vasculare,
recurenta unor episoade ischemice fatale si nonfatale,

- tratamentul bolii ocluzive arteriale periferice (BOAP), si in alte patologii care pot fi considerate ca o
consecinta a unui proces aterosclerotic,

- tratamentul simptomatic al claudicatiei intermitente sau In tratamentul durerii de repaus, cat si in
tratamentul unei leziuni ischemice,

- tratamentul insuficientei cronice venoase (IVC) in oricare din stadiile CEAP (CO, C1, C2, C3, C4, C5,
C6). Sulodexide este capabil sa amelioreze semnele clinice si simptomele si, n particular, este capabil sa
accelereze vindecarea ulcerului, cand se combind cu terapia compresiva..

Nu exista date disponibile 1n literatura de specialitate, privind variatia eficacitatii sulodexide in relatie cu profiluri

specifice de pacient. Din studiile existente rezultd cd eficacitatea sulodexide nu depinde de varsta, sexul
pacientului si nici de severitatea bolii, administrarea sulodexide fiind benefica pentru toate aceste categorii de
pacienti.

I1. Doze si mod de administrare

Capsule moi: doza recomandata este de 250 - 500 ULS (1 - 2 capsule moi Sulodexide) de 2 ori pe zi. Capsulele
moi se administreaza oral, la distantd de mese.

Solutie injectabild: doza recomandata este de 600 ULS (o fiola solutie injectabila Sulodexide) pe zi, administrata
intramuscular sau intravenos.

In general, este indicat si se inceapa tratamentul cu solutia injectabild Sulodexide si, dupd 15 - 20 zile de
tratament, sa se continue cu capsule moi Sulodexide timp de 30 - 40 zile. Ciclul terapeutic complet se va repeta
cel putin de doua ori pe an.

Doza si frecventa administrarii ot fi modificate la indicatiile medicului.

Datorita tolerantei deosebite si a procentului foarte redus al efectelor secundare (sub 1%), nu sunt date publicate
ce ar recomanda scaderea dozelor, fata de dozele recomandate uzual.

Tratamentul cu sulodexide este un tratament de lunga durata, fiind destinat unor afectiuni cronice si de preventie a
complicatiilor diabetului.

II1. Monitorizarea tratamentului (parametrii clinico-paraclinici si periodicitate)



Actiunea antitromboticd este datoratd inhibarii, dependente de doza, a unor factori ai coagularii, in principal
factorul X activat. Interferenta cu trombina raméne insd la un nivel nesemnificativ, coagularea nefiind astfel
influentata. Astfel ca, in ciuda proprietatilor antitrombotice, Sulodexide nu prezinta efecte secundare hemoragice,
cand este administrat oral i are un risc hemoragic redus comparativ cu alti glicozaminogligani terapeutici (GAGi,
ca de ex. heparina si heparina cu greutate moleculara mica) cand se administreaza pe cale parenterald, probabil ca
0 consecintd a unei interactiuni mai reduse cu antitrombina III si a inhibitiei simultane a cofactorului II al
heparinei, obtindndu-se o inhibitie semnificativa a trombinei cu o anti-coagulare sistemicd minima.

Monitorizarea parametrilor sistemici ai hemocoaguldrii nu este necesard la dozele sugerate si terapia combinata
cu medicamente potential hemoragice (ca acidul acetilsalicilic, NSAIDS etc.) este sigura.

IV. Contraindicatii

Hipersensibilitate la sulodexide, heparind, alte produse de tip heparinic sau la oricare dintre excipientii
produsului.

Diateza si boli hemoragice.

V. Reactii adverse

Conform sumarului caracteristicilor produsului reactiile adverse apar ocazional:
Capsule moi: tulburari gastrointestinale cum sunt greata, varsaturi si epigastralgii.

Solutie injectabila: durere, senzatie de arsura si hematom la locul injectarii. De asemenea, in cazuri rare, pot sa
apara fenomene de sensibilizare cu manifestari cutanate sau la alte nivele.

VI. PRESCRIPTORI
Initierea tratamentului

Deoarece se adreseaza unei patologii vaste (patologie vasculard cu risc de tromboza) medicii care initiaza
tratamentul sunt toti specialistii care diagnosticheaza si trateaza boli vasculare cu risc de tromboza.

Continuarea tratamentului

Continuarea tratamentului se face de catre medicul de familie. Medicul specialist emite prima reteta, alaturi de
scrisoarea medicald, eliberatd in conditiile legii, necesara medicului de familie, pentru a continua tratamentul cu
Sulodexide.



