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Zamitnuti registrace pripravku Dexxience (betrixabanum)
Vysledek prezkoumani

Dne 22. bifezna 2018 pfijal Vybor pro humanni IéCivé pfipravky (CHMP) zéporné stanovisko ve véci
registrace IéCivého pripravku Dexxience uréeného k prevenci zilniho tromboembolismu a doporudil
registraci tohoto pripravku zamitnout. Zadost o registraci podala spole¢nost Portola Pharma UK
Limited.

Zadatel pozadal o prezkoumani plvodniho stanoviska. Vybor CHMP poté, co posoudil zdivodnéni této
74dosti, prezkoumal plvodni stanovisko a dne 26. &ervence 2018 potvrdil zamitnuti registrace.

Co je Dexxience?

Dexxience je |éCivy pripravek, ktery obsahuje léCivou latku betrixaban. Mél byt dostupny ve formé
tobolek.

K ¢éemu mél byt pripravek Dexxience pouzivan?

Pripravek Dexxience mél byt pouzivan k prevenci zilniho tromboembolismu (tvorby krevnich srazenin
v zildch). Mél byt pouzivan u dospélych, ktefi byli hospitalizovani za ucelem Ié¢by nedavného
onemocnéni. Tito pacienti mohou mit vysoké riziko vzniku krevnich srazenin v disledku snizené
pohyblivosti b&hem jejich 1é&by v nemocnici a v dlsledku svych dal$ich zékladnich onemocnéni, ktera
riziko zvysuiji.

Jak pripravek Dexxience plisobi?

Krevni srazeniny, které vznikaji v Zilach, se mohou prfesouvat do jinych Casti téla, jako jsou plice
a mozek, kde mohou zpUsobit zavazné potize s dychanim nebo mozkovou ptihodu.

Léciva latka v pripravku Dexxience, betrixaban, je ,inhibitor faktoru Xa"“. To znamena4, ze blokuje tzv.
faktor Xa, coz je bilkovina, ktera se podili na tvorbé trombinu. Trombin je potfeba ke srazeni krve.
Blokovanim faktoru Xa snizuje pfipravek hladiny trombinu v krvi, ¢imz snizuje riziko tvorby krevnich
srazenin v krevnich cévach.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky jedné hlavni studie zahrnujici vice nez 7 500 dospélych, ktefi byli pfijati
do nemocnice v disledku svého neddvného onemocnéni. Pacienti méli vysoké riziko Zilniho
tromboembolismu z divodu v&ku, pfitomnosti bilkoviny, kterd naznacovala pfitomnost krevni
srazeniny, tvorby krevnich srazenin v minulosti, rakoviny a nedostatec¢né pohyblivosti béhem
hospitalizace. Lécba pripravkem Dexxience byla porovnana s enoxaparinem, jinym |IéCivym pfipravkem
k prevenci tvorby krevnich srazenin. Hlavnim méFitkem ucinnosti byl vyskyt hluboké Zilni trombdzy
(krevni srazeniny v hluboké Zile, obvykle v dolni koncetiné) ¢i plicni embolie (krevni srazeniny v plicich)
nebo umrti v disledku krevni srazeniny.

Jaké byly hlavni diivody, na jejichz zakladé vybor CHMP registraci zamitl?

Vybor CHMP usoudil, ze hlavni studie uspokojivé neprokazala ucinnost pfipravku Dexxience pfi pouZiti
k prevenci vzniku krevnich srazenin u pacientl pfijatych do nemocnice z divodu neddvného
onemocnéni. U pacientd lé¢enych pipravkem Dexxience byly rovnéz astéjsi epizody krvaceni nez

u pacientd lé&enych srovnavacim Ié&ivym pripravkem. Tato skutecnost vyvoldva znaéné znepokojeni,
nebot |&¢ivy pFipravek mél byt pouzivan u pacientll se zavaznymi zékladnimi onemocnénimi, u nichz
mUze mit jakakoli epizoda krvaceni zdvazné nasledky, a dlouhodobé pretrvavani pripravku Dexxience
v téle mlze 1é¢bu krvaceni komplikovat.

Vybor CHMP proto v dané dobé dospél k nazoru, Ze pfinosy pripravku Dexxience neprevysuji jeho
rizika, a proto doporucil registraci tohoto pfipravku zamitnout. Zamitnuti vybor CHMP potvrdil i po
prezkoumani zadosti.

Jaké jsou dlsledky zamitnuti registrace pro pacienty zafazené do
klinickych hodnoceni?

Spoleé&nost informovala vybor CHMP, Ze zamitnuti registrace nema 2adné disledky pro pacienty, ktefi
jsou v soucasné dobé zafazeni do klinickych hodnoceni s pfipravkem Dexxience.

Pokud jste zafazeni do klinického hodnoceni a potfebujete ziskat vice informaci o své |é¢bé, obratte se
na svého osetfujiciho lékare v ramci klinického hodnoceni.
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