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Ondexxya (andeksanet alfa)
Przeglad wiedzy na temat leku Ondexxya i uzasadnienie udzielenia
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Ondexxya i w jakim celu sie go stosuje

Ondexxya jest lekiem stosowanym w celu zatrzymania zagrazajacego zyciu lub niekontrolowanego
krwawienia u 0sob dorostych przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe (antykoagulanty) apiksaban lub
rywaroksaban.

Lek Ondexxya zawiera substancje czynna andeksanet alfa.
Jak stosowac¢ lek Ondexxya

Lek Ondexxya jest wydawany na recepte i nalezy go stosowac wytacznie w szpitalu.

Lek Ondexxya podaje sie we wlewie dozylnym (kroplowce) trwajacym okoto 2,5 godziny. Dawka zalezy
od tego, jaka byta ostatnia dawka leku przeciwzakrzepowego i kiedy pacjent go przyjat.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Ondexxya znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Ondexxya

Andeksanet alfa, substancja czynna leku Ondexxya, dziata jako ,przyneta” dla antykoagulantow o
nazwie inhibitory czynnika Xa takich jak apiksaban i rywaroksaban. Te antykoagulanty dziataja poprzez
blokowanie czynnika Xa, naturalnego biatka, ktére umozliwia krzepniecie krwi. Po podaniu leku
Ondexxya antykoagulanty przytaczajq sie do andeksanetu alfa i nie moga juz blokowac¢ czynnika Xa. W
wyniku tego zmniejsza sie nadmierne krwawienie spowodowane antykoagulantami.

Korzysci ze stosowania leku Ondexxya wykazane w badaniach

W dwoch badaniach gtéwnych stwierdzono skutecznos$é¢ leku Ondexxya u zdrowych ochotnikéw, ktorzy
przyjeli apiksaban lub rywaroksaban, dwa antykoagulanty blokujace dziatanie czynnika Xa.

Gtownym kryterium oceny skutecznosci byto zmniejszenie , aktywnosci anty-Xa” (miara zdolnosci do
blokowania naturalnego czynnika Xa przez antykoagulant). W pierwszym badaniu z udziatem oséb,
ktére przyjety apiksaban, petna dawka leku Ondexxya zmniejszyta aktywnos$¢ czynnika anty-Xa o
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$rednio 92% u 23 osbéb, w poréownaniu z 33% u 8 0sbéb przyjmujacych placebo (leczenie pozorowane).
W drugim badaniu z udziatem oséb, ktére przyjety rywaroksaban, petna dawka leku Ondexxya
zmniejszyta aktywnos$¢ czynnika anty-Xa o $rednio 97% u 26 os6b, w poréwnaniu z 45% u 13 0s6b
otrzymujacych placebo.

W kolejnym trwajacym badaniu uczestniczyli pacjenci z duzym krwawieniem przyjmujacy
antykoagulant bedacy inhibitorem czynnika Xa. Po podaniu leku Ondexxya aktywnos$¢ anty-Xa
zmniejszyta sie srednio 0 90% u 83 pacjentdéw przyjmujacych apiksaban i o 78% u 70 pacjentow
przyjmujacych rywaroksaban.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Ondexxya

Na podstawie badan przeprowadzonych na zdrowych ochotnikach najczestsze dziatania niepozadane
zwigzane ze stosowaniem leku Ondexxya (mogace wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow) to
zaczerwienienie, uczucie goraca, przy czym oba te dziatania zwigzane sg z podawaniem dozylnym leku,
a takze krotkotrwaty wzrost pozioméw niektérych biatek wskazujacy na krzepniecie krwi. U pacjentow,
u ktoérych wystepowato krwawienie, najczestsze dziatania niepozadane (mogace wystapic¢ u wiecej niz 1
na 10 pacjentéw) to zylna choroba zakrzepowo-zatorowa (problemy spowodowane skrzepami w
naczyniach krwionosénych, jak np. zablokowane zyly, zawat mies$nia sercowego i udar mézgu) oraz
goraczka.

Leku Ondexxya nie wolno stosowac u pacjentéw z alergig na biatka chomika. Petny wykaz dziatan
niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Ondexxya znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ondexxya w UE

Na podstawie badan przeprowadzonych na zdrowych ochotnikach i wstepnych danych z badan u
pacjentéw lek Ondexxya uznano za skuteczny w zmniejszaniu aktywnosci anty-Xa u oséb
przyjmujacych antykoagulanty blokujace czynnik Xa (inhibitory czynnika Xa).

Europejska Agencja Lekdow zauwazyta, ze nie ustalono mozliwosci stosowania aktywnosci anty-Xa jako
wiarygodnego kryterium zmniejszonego krwawienia oraz ze nie ma wystarczajacych dowodow na
stosowanie leku Ondexxya do odwrdcenia leczenia edoksabanem, innym inhibitorem czynnika Xa.

Pacjenci leczeni lekiem Ondexxya, zwtaszcza w wieku ponad 75 lat, mogg by¢ bardziej narazeni na
zylng chorobe zakrzepowo-zatorowa.

Agencja zwrdcita jednak réwniez uwage na niezaspokojong potrzebe medyczng zatrzymania
zagrazajacego zyciu lub niekontrolowanego krwawienia spowodowanego przez inhibitory czynnika Xa.
Ponadto przedstawione dane, w tym niektore dane dotyczace ograniczonego krwawienia, uznano za
obiecujace. Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Ondexxya
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Lek Ondexxya uzyskat ,warunkowe dopuszczenie do obrotu”. Oznacza to, ze bedq gromadzone
dodatkowe informacje na temat tego leku, ktére firma ma obowigzek dostarczy¢. Co roku Agencja
dokona przegladu wszelkich nowych informacji i w razie potrzeby uaktualni niniejsze ogdlne
informacje.

Jakich informacji jeszcze brakuje na temat leku Ondexxya

W zwigzku z tym, ze lek Ondexxya uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu firma wprowadzajaca
lek do obrotu dostarczy dowody z badan u pacjentow z duzym krwawieniem, aby w sposob wiarygodny
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powigzac aktywnos$¢ czynnika anty-Xa ze zdolnoscig do powstrzymania krwawienia oraz wyjasnic¢
ryzyko wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. Firma przeprowadzi réwniez badania, aby
uzyskac¢ wiecej informacji na temat dziatania leku Ondexxya i jego poziomu we krwi i potwierdzic¢
zalecenia dotyczace dawkowania.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Ondexxya

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ondexxya w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Ondexxya sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Ondexxya sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Ondexxya

Dalsze informacje na temat leku Ondexxya znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ondexxya.

Data ostatniej aktualizacji: 04.2019.
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