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Ondexxya (andeksaneetti alfa)
Yleistiedot Ondexxyasta seké siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Ondexxya on ja mihin sita kaytetaan?

Ondexxya on ladke, jota kaytetadn hengenvaarallisen tai hallitsemattoman verenvuodon
tyrehdyttamiseen aikuisilla, jotka kayttavat veren hyytymista estavia ladkkeita apiksabaania tai
rivaroksabaania.

Ondexxya sisaltaa vaikuttavana aineena andeksaneetti alfaa.
Miten Ondexxyaa kaytetaan?

Ondexxyaa saa ainoastaan laakarin maarayksesta, ja sita saa kayttaa pelkastdan sairaalassa.

Ondexxyaa annetaan 2,5 tuntia kestavana infuusiona (tiputuksena) laskimoon. Annos maaraytyy sen
mukaan, mika veren hyytymisté estavan ladkkeen viimeisin annos oli ja milloin potilas sai sen.

Lisatietoja Ondexxyan kaytosta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.
Miten Ondexxya vaikuttaa?

Ondexxyan vaikuttava aine andeksaneetti alfa toimii vetamalla puoleensa tekijan Xa estdjina
kutsuttuja veren hyytymista estavia ladkkeitd, kuten apiksabaania ja rivaroksabaania. Naméa veren
hyytymista estavat ladkkeet vaikuttavat estamalla veren hyytymista edistdvan luonnollisen proteiinin
tekijan Xa toiminnan. Kun Ondexxyaa annetaan, antikoagulantit kiinnittyvat andeksaneetti alfaan
eivatkd nain enaa esta tekijan Xa toimintaa. Taman seurauksena antikoagulanteista johtuva liiallinen
verenvuoto vahenee.

Mita hyotya Ondexxyasta on havaittu tutkimuksissa?

Ondexxya on todettu tehokkaaksi kahdessa paatutkimuksessa, joihin osallistui terveitd vapaaehtoisia.
Heille annettiin joko apiksabaania tai rivaroksabaania, jotka ovat tekijan Xa toimintaa estavia
antikoagulantteja.

Tehon pa&asiallisena mittana oli anti-Xa-aktiivisuuden (miten hyvin antikoagulantti estda luonnollisen
tekijan Xa toiminnan) vdheneminen. Ensimmaisessé tutkimuksessa, johon osallistui henkildita, joille oli
annettu apiksabaania, suurimmalla annoksella annettuna Ondexxya vahensi anti-Xa-aktiivisuutta
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keskimaarin 92 prosenttia 23 henkil6lla, kun vastaava prosenttimaara oli 33 kahdeksalla lumelédaketta
saaneella henkildlla. Toisessa tutkimuksessa, johon osallistui henkil6ita, joille oli annettu
rivaroksabaania, suurimmalla annoksella annettuna Ondexxya vahensi anti-Xa-aktiivisuutta
keskimaarin 97 prosenttia 26 henkil6lla, kun vastaavasti lumeladaketta saaneilla 13 henkil6lla taméa
prosenttimaara oli 45.

Meneillaan olevassa lisatutkimuksessa on tutkittu potilaita, jotka ovat kayttaneet tekijan Xa toimintaa
estavaa antikoagulanttia ja joilla on ollut merkittdvaa verenvuotoa. Ondexxyalla annetun hoidon
jalkeen anti-Xa-aktiivisuus vaheni keskiméarin 90 prosenttia 83 potilaalla, jotka kayttivat
apiksabaania, ja 78 prosenttia 70 potilaalla, jotka kayttivat rivaroksabaania.

Mit& riskeja Ondexxyaan liittyy?

Terveilla vapaaehtoisilla tehtyjen tutkimusten perusteella Ondexxyan tavallisimmat sivuvaikutukset
(joita voi aiheutua usammalle kuin 1 potilaalle 10:sta) ovat ihon punoitus ja kuumoitus, jotka liittyvat
molemmat ladkkeen antamiseen infuusiona, seka tiettyjen proteiinien pitoisuuden lyhytaikainen
kohoaminen, mika osoittaa veren hyytymista. Verenvuodosta karsivilld potilailla tavallisimmat
sivuvaikutukset (joita voi aiheutua 1-10 henkildlle) olivat tromboembolia (verisuonissa olevista
hyytymista aiheutuvat ongelmat, kuten laskimotukokset, sydankohtaukset ja aivohalvaukset) ja
kuume.

Ondexxyaa ei saa antaa potilaille, joiden tiedetadn olevan allergisia hamsterin proteiineille.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Ondexxyan sivuvaikutuksista ja rajoituksista.

Miksi Ondexxya on hyvaksytty EU:ssa?

Terveilla vapaaehtoisilla tehtyjen tutkimusten ja potilailla tehdyisté tutkimuksista saatujen alustavien
tietojen perusteella Ondexxyan todettiin vdhentavan tehokkaasti anti-Xa-aktiivisuutta sellaisilla
henkil6illa, jotka kayttavat tekijdn Xa toimintaa estavia antikoagulantteja (tekijan Xa estdjid).

Euroopan ldakevirasto totesi, ettd ei ole osoitettu, ettd anti-Xa-aktiivisuutta voidaan kayttaa
luotettavana mittana vahentyneesta verenvuodosta ja etté ei ole riittavaa nayttéa Ondexxyan kaytosta
edoksabaanin, toisen Xa-tekijan estajan, vaikutusten kumoamisessa.

Ondexxya-hoitoa saaneilla potilailla ja erityisesti yli 75-vuotiailla potilailla voi olla suurempi
tromboembolian riski.

Ladkevirasto kuitenkin myds totesi, etté tekijan Xa estajien aiheuttaman hengenvaarallisen tai
hallitsemattoman verenvuodon tyrehdyttamiseksi ei ole olemassa muita hoitovaihtoehtoja. Taman
liséksi toimitettuja tietoja ja joitakin verenvuodon vahenemisesta annettuja tietoja pidettiin lupaavina.
Nain ollen virasto katsoi, ettd Ondexxyan hydty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan mydntaa
myyntilupa EU:ssa.

Ondexxyalle mydnnettiin ehdollinen myyntilupa. Tama tarkoittaa, etta ladkevalmisteesta on
odotettavissa lisaa tietoa, minka yhtio on velvollinen toimittamaan. Euroopan laakevirasto tarkastaa
vuosittain mahdollisesti saataville tulevat uudet tiedot, ja taté katsausta péaivitetadn tarvittaessa.

Mitéa tietoja Ondexxyasta odotetaan viela saatavan?

Koska Ondexxyalle on my6nnetty ehdollinen myyntilupa, sitd markkinoiva yhti6é toimittaa nayttda
sellaisista tutkimuksista, joita tehdddn merkittavasta verenvuodosta karsivilla potilailla, jotta anti-Xa-
aktiivisuus voitaisiin yhdistaa luotettavasti verenvuodon tyrehdyttavaan vaikutukseen ja
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tromboembolian riskin selvittdmiseksi. Liséksi yhtid tekee tutkimuksia lisatiedon saamiseksi Ondexxyan
vaikutuksesta ja pitoisuuksista veressa sekd annostusta koskevien suositusten vahvistamiseksi.

Miten voidaan varmistaa Ondexxyan turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten on syyta noudattaa, jotta Ondexxyan
kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisédltyvat valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Ondexxyan kayttod koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Ondexxyasta ilmoitetut sivuvaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet
potilaiden suojelemiseksi.

Muuta tietoa Ondexxyasta

Lis&da tietoa Ondexxyasta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ondexxya.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 04-2019.
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