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Ondexxya (andexanet alfa)
Sammanfattning av Ondexxya och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Ondexxya och vad anvands det for?

Ondexxya ar ett lakemedel som anvands for att stoppa livshotande eller okontrollerade blédningar hos
vuxna som tar de antikoagulerande lakemedlen apixaban eller rivaroxaban.

Ondexxya innehaller den aktiva substansen andexanet alfa.
Hur anvands Ondexxya®?

Ondexxya &ar receptbelagt och far endast anvandas pa sjukhus.

Ondexxya ges genom infusion (dropp) i en ven under cirka 2,5 timmar. Dosen beror pa vilken dos av
det antikoagulerande lakemedlet som gavs senast och nar patienten tog den.

For mer information om hur du anvander Ondexxya, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Ondexxya?

Andexanet alfa, den aktiva substansen i Ondexxya, fungerar som en decoyreceptor for
antikoagulerande lakemedel som kallas faktor Xa-hammare, t.ex. apixaban och rivaroxaban. Dessa
antikoagulerande lakemedel verkar genom att blockera faktor Xa, ett naturligt protein som hjélper
blodet att koagulera. Nar Ondexxya ges binder de antikoagulerande lakemedlen i stéllet till andexanet
alfa och de ar inte langre tillgangliga for att blockera faktor Xa. Detta leder till att den kraftliga
blédningen som orsakas av de antikoagulerande lakemedlen minskar.

Vilka fordelar med Ondexxya har visats i studierna?

I tva huvudstudier konstaterades att Ondexxya var effektivt pa friska forsokspersoner som tog
antingen apixaban eller rivaroxaban, tva antikoagulerande lakemedel som blockerar effekten av faktor
Xa.

Huvudeffektmattet var minskningen av antifaktor Xa-aktivitet (ett matt pa hur val naturlig faktor Xa
blockeras av ett antikoagulerande lakemedel). | den forsta studien, som gjordes pa personer som tagit
apixaban, minskade hela dosen av Ondexxya antifaktor Xa-aktiviteten med i genomsnitt 92 procent
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hos 23 personer, jamfort med 33 procent hos 8 personer som fick placebo (overksam behandling). |
den andra studien, som gjordes pa personer som tagit rivaroxaban, minskade hela dosen av Ondexxya
antifaktor Xa-aktiviteten med i genomsnitt 97 procent hos 26 personer, jamfért med 45 procent hos 13
personer som fick placebo.

En ytterligare pagaende studie omfattar patienter som tar ett faktor Xa-hammande antikoagulerande
lakemedel och som har haft omfattande blédningar. Efter behandlingen med Ondexxya minskade
antifaktor Xa-aktiviteten med i genomsnitt 90 procent hos 83 patienter som tog apixaban och med 78
procent hos 70 patienter som tog rivaroxaban.

Vilka ar riskerna med Ondexxya?

Baserat pa studier pa friska forsokspersoner ar de vanligaste biverkningarna som orsakas av Ondexxya
(kan upptrada hos mer an 1 av 10 personer) blodvallningar och varmekansla, som bada ar kopplade
till att lakemedlet ges som infusion, samt en kortvarig 6kning av nivaerna av vissa proteiner som tyder
pa blodkoagulering. Hos patienter med blédningar var de vanligaste biverkningarna (som upptradde
hos omkring 1 av 10 personer) tromoboembolism (problem orsakade av blodproppar sdsom blockerade
vener, hjartinfarkt och stroke) och feber.

Ondexxya far inte ges till patienter som ar allergiska mot hamsterprotein. En fullstandig forteckning
over biverkningar och restriktioner for Ondexxya finns i bipacksedeln.

Varfor ar Ondexxya godkant i EU?

P& grundval av studier pa friska forsokspersoner och preliminara data fran studier pa patienter befanns
Ondexxya vara effektivt for att minska antifaktor Xa-aktivitet hos dem som tar antikoagulerande
lakemedel som blockerar faktor Xa (faktor Xa-hammare).

Europeiska lakemedelsmyndigheten noterade att det inte hade faststallts att antifaktor Xa-aktivitet kan
anvandas som ett tillforlitligt matt p& minskad bloédning och att det inte fanns tillrackliga belagg for
anvandningen av Ondexxya for att vanda effekten av edoxaban, en annan faktor Xa-hammare.

Patienter som behandlas med Ondexxya, sarskilt de som ar dver 75 ar gamla, kan l6pa storre risk for
att drabbas av tromboembolism.

Myndigheten noterade dock ocksé det ouppfyllda medicinska behovet av att stoppa livshotande eller
okontrollerade blédningar orsakade av faktor Xa-hammare. Vidare ansdgs de data som tillhandahallits
som lovande, déribland vissa data om minskade blédningar. EMA fann darfér att férdelarna med
Ondexxya &r storre an riskerna och att Ondexxya kan godkénnas for forsaljning i EU.

Ondexxya har godkants enligt reglerna om "villkorat godk&dnnande”. Detta innebar att det ska
inkomma ytterligare evidens for detta lakemedel och att foretaget ar skyldigt att lamna dessa
uppgifter. Lakemedelsmyndigheten gar varje ar igenom all ny information som kan ha kommit fram
och uppdaterar denna sammanfattning nar det behévs.

Vilken information om Ondexxya saknas for narvarande?

Eftersom Ondexxya godkénts enligt reglerna om "villkorat godkannande” ska féretaget som
marknadsfor Onxxya lamna evidens fran studier pa patienter med omfattande blédningar for att pa ett
tillforlitligt satt koppla antifaktor X-aktivitet till formagan att stoppa blédningar och klarlagga risken for
tromboembolism. Foretaget ska ocksd genomfora studier for att fa mer information om effekterna och
blodnivaerna av Ondexxya och bekrafta doseringsrekommendationerna.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Ondexxya?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Ondexxya har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Ondexxya kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Ondexxya utvarderas noggrant och nddvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Ondexxya

Mer information om Ondexxya finns pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ondexxya.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2019.
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