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Ondexxya (andeksaneto alfa)
Ondexxya apzvalga ir kodél jis buvo registruotas ES

Kas yra Ondexxya ir kam jis vartojamas?

Ondexxya — tai vaistas skiriamas antikoaguliantinius vaistus apiksabang arba rivaroksabang
vartojantiems suaugusiesiems, kai reikia sustabdyti gyvybei pavojingg arba nekontroliuojama
kraujavima.

Ondexxya sudétyje yra veikliosios medZiagos andeksaneto alfos.
Kaip vartoti Ondexxya?

Ondexxya galima jsigyti tik pateikus receptq ir jis turi biti vartojamas tik ligoninéje.

Ondexxya vartojamas infuzijos bdu, vaistg sulasinant | veng mazdaug per 2,5 valandos. Vaisto dozé
priklauso nuo to, kokia buvo paskutiné antikoagulianto dozé, ir kada pacientas jq vartojo.

Daugiau informacijos apie Ondexxya vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Ondexxya?

Antikoaguliantams, kurie vadinami Xa faktoriaus inhibitoriais, tokiems kaip apiksabanas ir
rivaroksabanas, veiklioji Ondexxya medziaga andeksanetas alfa tampa nukreipianciu taikiniu. Sie
antikoaguliatoriai slopina Xa faktoriy — natiiraly baltyma, padedantj kraujui kreséti. Vartojant
Ondexxya, antikoaguliantai jungiasi prie andeksaneto alfa, todél nebegali slopinti Xa faktoriaus. Del to
sumazéja antikoagulianty sukeliamas smarkus kraujavimas.

Kokia Ondexxya nauda nustatyta tyrimy metu?

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose nustatyta, kad Ondexxya buvo veiksmingas sveikiems
savanoriams, kurie vartojo apiksabang arba rivaroksabang — du antikoaguliantus, kurie slopina Xa
faktoriaus poveikj.

Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo ,,anti-Xa faktoriaus aktyvumo" sumazéjimas (parodantis, kaip
veiksmingai natdraly Xa faktoriy slopina antikoaguliantas). Pirmame tyrime, kuriame dalyvavo
vartojusieji apiksabana, visa Ondexxya vaisto dozé anti-Xa faktoriaus aktyvumag vidutiniskai 92 proc.
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sumazino 23 zmonéms, o placebas (netikras vaistas) — 33 proc. 8 Zmonéms. Antrame tyrime, kuriame
dalyvavo vartojusieji rivaroksabang, visa Ondexxya vaisto dozé anti-Xa faktoriaus aktyvuma
vidutinigkai 97 proc. sumazino 26 zmonéms, o placebas (netikras vaistas) — 45 proc. 13 Zmoniy.

Tolesniame testiniame tyrime dalyvavo Xa faktoriaus inhibitoriy antikoaguliantg vartoje pacientai,
kuriems pasireiské smarkus kraujavimas. Po gydymo Ondexxya, anti-Xa faktoriaus aktyvumas
sumazéjo vidutiniskai 90 proc. 83 pacientams, vartojusiems apiksabang, ir 78 proc. 70 pacienty,
vartojusiy rivaroksabana.

Kokia rizika susijusi su Ondexxya vartojimu?

Remiantis sveiky savanoriy tyrimais, dazniausias Ondexxya Salutinis poveikis (galintis pasireiksti
daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra raudonis, karscio pojatis (abu Siuos reiskinius sukelia vaisto infuzija)
ir trumpalaikis tam tikry baltymuy kiekio padidéjimas, rodantis kraujo kreséjima. Pacientams, kuriems
pasireiSké kraujavimas, dazniausias Salutinis poveikis (pasireiSkes mazdaug 1 zmogui i 10) buvo
tromboembolija (kresuliy susidarymo kraujagyslése sukelti sutrikimai, pvz., uzsikim3usios venos,
Sirdies smugis ir insultas) ir karsciavimas.

Ondexxya negalima vartoti pacientams, kurie yra alergiski ziurkéno baltymams. ISsamy visy Salutinio
poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Ondexxya sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Ondexxya buvo patvirtintas ES?

Remiantis sveiky savanoriy tyrimy rezultatais ir preliminariais pacienty tyrimy duomenimis, nustatyta,
kad Ondexxya veiksmingai mazina anti-Xa faktoriaus aktyvuma antikoaguliantus, slopinancius Xa
faktoriy, (Xa faktoriaus inhibitorius) vartojanciy Zzmoniy organizme.

Europos vaisty agentlira pazyméjo, kad nebuvo nustatyta, jog anti-Xa faktoriaus aktyvuma galima
laikyti patikimu kraujavimo mazinimo matu ir kad apie Ondexxya vartojimg néra pakankamai
duomenuy, jog baty panaikintas kito Xa faktoriaus inhibitoriaus edoksabano poveikis.

Ondexxya gydomiems pacientams, ypac vyresniems nei 75 mety, gali kilti didesné tromboembolijos
rizika.

Taciau agentdra taip pat atkreipé démesj | nepatenkintg medicininj poreikj stabdant gyvybei pavojingg
arba nevaldoma kraujavimag, kurj sukelia Xa faktoriaus inhibitoriai. Be to, pateikti duomenys, jskaitant
kai kuriuos duomenis apie sumazeéjusj kraujavima, laikyti perspektyviais. Todél agentlira nusprende,
kad Ondexxya nauda yra didesné uz keliama rizika, ir jis gali bGti registruotas vartoti ES.

Ondexxya registracija yra salyginé. Tai reiSkia, kad ateityje apie $j vaista bendrové privalés pateikti
daugiau duomeny. Agentiira kasmet perzilrés visg naujai gautg informacijg ir, prireikus, atnaujins Sig
apzvalga.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Ondexxya?

Kadangi Ondexxya registracija yra salyginé, Ondexxya prekiaujanti bendrové pateiks tyrimy su
smarkiai kraujuojanciais pacientais rezultatus, kurie leisty patikimai susieti anti-Xa faktoriaus
aktyvuma ir gebéjimg stabdyti kraujavima ir iSaiSkinti tromboembolijos rizika. Bendrové taip pat atliks
tyrimus, kurie suteikty daugiau informacijos apie Ondexxya poveikj ir kraujo kiekj ir patvirtinty
dozavimo rekomendacijas.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Ondexxya vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ondexxya
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir

pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Ondexxya vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Ondexxya Salutinis poveikis
yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Ondexxya

Daugiau informacijos apie Ondexxya rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ondexxya.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2019-04.
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