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Ondexxya (andexanetum alfa)
Prehled pro pripravek Ondexxya a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Ondexxya a k cemu se pouziva?

Ondexxya je léCivy pripravek, ktery se pouziva k zastaveni zivot ohrozujiciho nebo nekontrolovaného
krvaceni u dospélych uZivajicich antikoagulancia apixaban nebo rivaroxaban.

Pripravek Ondexxya obsahuje 1éCivou latku andexanet alfa.

Ve

Jak se pripravek Ondexxya pouziva?

Vydej pfipravku Ondexxya je vazan na lékarsky predpis. Lze ho pouZivat pouze v nemocnici.

Pripravek Ondexxya se podava infuzi (kapanim) do zily po dobu pFiblizné 2,5 hodiny. Davka zavisi na
posledni davce antikoagulancia a na tom, kdy ji pacient uzil.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Ondexxya naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Ondexxya plisobi?

Andexanet alfa, 1é¢iva latka v pripravku Ondexxya, plsobi jako ,nédvnada® pro antikoagulancia zvana
inhibitory faktoru Xa, jako je apixaban a rivaroxaban. Tato antikoagulancia plsobi tak, Ze blokuji faktor
Xa, coz je pfirozena bilkovina, kterd napomaha srazeni krve. Po podani pfipravku Ondexxya se
antikoagulancia navazi na andexanet alfa misto na faktor Xa, takze jej jiz nemohou blokovat.

V disledku toho se zmirni nadmé&rné krvaceni zplsobené antikoagulancii.

Jaké prinosy pripravku Ondexxya byly prokazany v priibéhu studii?

V ramci dvou hlavnich studii bylo zjisténo, ze pfipravek Ondexxya byl Géinny u zdravych dobrovolnikd,
ktefi uzivali bud apixaban, nebo rivaroxaban, coz jsou antikoagulancia, ktera blokuji Ucinek faktoru Xa.

Hlavnim méritkem Gcinnosti bylo snizeni ,aktivity antifaktoru Xa"“ (coz je ukazatel toho, jak dobre
antikoagulancium blokuje pfirozeny faktor Xa). V prvni studii, do které byli zarazeni lidé uzivajici
apixaban, se aktivita antifaktoru Xa sniZila v prdiméru o 92 % u 23 osob, jimz byla podana plna davka
pripravku Ondexxya, ve srovnani se snizenim o 33 % u 8 osob uzivajicich placebo (neucinny
pfipravek). Ve druhé studii, do které byli zafazeni lidé uzivajici rivaroxaban, se aktivita antifaktoru Xa
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snizila v priméru o 97 % u 26 osob, kterym byla podana pIna davka ptipravku Ondexxya, ve srovnani
se snizenim o 45 % u 13 osob uzivajicich placebo.

Do dalsi probihajici studie byli zafazeni pacienti, ktefi uzivali inhibitor faktoru Xa (antikoagulancium)
a u nichz doslo k silnému krvaceni. Po 1é¢bé& pFipravkem Ondexxya se aktivita antifaktoru Xa v priméru
snizila 0 90 % u 83 pacientd uZivajicich apixaban a o 78 % u 70 pacientd uZivajicich rivaroxaban.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ondexxya?

Ze studii u zdravych dobrovolnik{ vyplynulo, Ze nejé¢astéj&imi nezddoucimi ucinky pfipravku Ondexxya
(které mohou postihnout vice neZ 1 osobu z 10) jsou navaly a pocit horkosti, coz jsou ucinky
souvisejici s infuznim podanim pripravku, a kratkodobé zvyseni hladin urcitych bilkovin, které je
znadmkou srazeni krve. V piipadé krvacejicich pacientl byly nejéast&js$imi nezddoucimi Gcinky (které
postihuji pfiblizné 1 osobu z 10) tromboembolismus (problémy zapfiinéné srazeninami v cévach, jako
jsou ucpané zily, srdecni infarkt a mrtvice) a horecka.

Pfipravek Ondexxya nesméiji uzivat pacienti, ktefi jsou alergicti na kirec¢i bilkoviny. Uplny seznam
nezédoucich G&ink& a omezeni pFipravku Ondexxya je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Ondexxya registrovan v EU?

Ze studii u zdravych dobrovolnikl a predbéznych Gdajl ze studii u pacientl vyplynulo, Ze pripravek
Ondexxya je v ramci snizovani aktivity antifaktoru Xa u osob, které uzivaji antikoagulancia blokujici
faktor Xa (inhibitory faktoru Xa), acinny.

Evropska agentura pro lécivé pripravky konstatovala, Ze nebylo stanoveno, zda aktivitu antifaktoru Xa
Ize pouZit jako spolehlivé méFitko zmirné&ni krvéceni, a Ze neexistuje dostatek diikaz{ o tom, zda
pouzivani pripravku Ondexxya zvrati u¢inky edoxabanu, dalSiho inhibitoru faktoru Xa.

Pacienti IéCeni pfipravkem Ondexxya, zejména pacienti starsi 75 let, mohou byt vystaveni vy3simu
riziku tromboembolismu.

Agentura vsak poukazala také na nenaplnénou lécebnou potiebu zastavit Zivot ohrozujici nebo
nekontrolované krvéceni zplsobené inhibitory faktoru Xa. Poskytnuté (daje, véetn& nékterych udajt
o zmirnéni krvaceni, byly navic povazovany za slibné. Agentura proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku
Ondexxya pFevysuji jeho rizika a mze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Pfipravku Ondexxya byla udélena ,podminéna registrace". Znamena to, ze se oCekavaji dalsi poznatky
o tomto lécivém pripravku, které je spolecnost povinna poskytnout. Evropska agentura pro 1éCivé
pripravky kazdoroc¢né vyhodnoti jakékoli nové informace a tento prehled bude podle potreby
aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Ondexxya nebyly dosud predlozeny?

Jelikoz pripravku Ondexxya byla udélena podminéna registrace, spolecnost, ktera pfripravek Ondexxya
dod&va na trh, predlozi dikazy ze studii u pacientt se silnym krvacenim, aby bylo mozné spolehlivé
stanovit, zda aktivita antifaktoru X souvisi se schopnosti zastavit krvaceni, a objasnit riziko
tromboembolismu. Spolec¢nost provede také dalsi studie za Ucelem ziskani vice informaci o Gcincich

a hladinach pfipravku Ondexxya v krvi a potvrzeni doporuceného davkovani.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ondexxya?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Ondexxya, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkd jsou Udaje o pouzivani pfipravku Ondexxya pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Ondexxya jsou peclivé hodnoceny a jsou
ucinéna vedkerad nezbytna opatreni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pFipravku Ondexxya

Dalsi informace k pfipravku Ondexxya jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ondexxya.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 04-2019.
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