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Laakevalmisteen Dexxience (betriksabaani) myyntiluvan
epaaminen
Uudelleenarvioinnin tulos

Ladkevalmistekomitea (CHMP) antoi 22. maaliskuuta 2018 kielteisen lausunnon, jossa se suositteli
myyntiluvan epaamista laskimoiden tromboembolian ehkaisyyn tarkoitetulta Dexxience-
ladkevalmisteelta. Myyntilupaa hakenut yhtié on Portola Pharma UK Limited.

Yhtid pyysi alkuperaisen lausunnon uudelleenarviointia. Tutkittuaan pyynnon perustelut
ladkevalmistekomitea arvioi lausuntonsa uudelleen ja vahvisti myyntiluvan epdamisen 26. heindkuuta
2018.

Mita Dexxience on?

Dexxience on laédke, jonka vaikuttava aine on betriksabaani. Valmistetta oli tarkoitus olla saatavana
kapseleina.

Mihin Dexxience-valmistetta oli tarkoitus kayttaa?

Dexxience-valmistetta oli tarkoitus kayttaa laskimoiden tromboembolian (verihyytymien
muodostuminen laskimoissa) ehkaisyyn. Sité oli tarkoitus kayttéda aikuisilla, jotka otettiin hoidettaviksi
sairaalaan askettdisen sairauden vuoksi. Tallaisilla potilailla saattaa olla suuri verihyytymariski
sairaalahoidon aikaisesta liikuntarajoitteesta sek& muista riskia lisaavista taustalla olevista sairauksista
johtuen.

Miten Dexxience vaikuttaa?

Laskimoissa syntyneet verihyytymaéat voivat siirtya kehon muihin osiin kuten keuhkoihin tai aivoihin,
missa ne voivat aiheuttaa vakavia hengitysongelmia tai aivohalvauksen.

Dexxience-valmisteen vaikuttava aine betriksabaani on hyytymistekijd Xa:n estdja. Tama tarkoittaa
sitd, ettd se estaa trombiinin tuotantoon osallistuvan proteiini Xa:n toiminnan. Trombiinia tarvitaan
veren hyytymiseen. Salpaamalla hyytymistekija Xa:n laake laskee veren trombiinipitoisuutta ja
pienentda nain verihyytymien muodostumisen riskia verisuonissa.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhtid esitti yhden paatutkimuksen tulokset. Tutkimus koski yli 7 500:aa aikuista, jotka oli otettu
hoidettaviksi sairaalaan askettdisen sairauden vuoksi. Potilailla oli suuri laskimoiden tromboembolian
riski ikansa, verihyytymaan viittaavan proteiinin esiintymisen, aiempien verihyytymien, syévan ja
sairaalahoidon aikaisen liikuntarajoitteen vuoksi. Dexxience-hoitoa verrattiin hoitoon enoksapariinilla,
joka on toinen verihyytymien ehkaisyyn kaytettava ladke. Tehokkuutta mitattiin ensisijaisesti syvan
laskimon tromboosin (verihyytymé syvassé laskimossa, tavallisesti jalassa) tai keuhkoembolian
(verihyytyma keuhkossa) tai verihyytymasta johtuvan kuoleman esiintymisen perusteella.

Mitka olivat laakevalmistekomitean tarkeimmat epaamiseen johtaneet
huolenaiheet?

Ladkevalmistekomitea katsoi, etta paatutkimus ei osoittanut tyydyttavalla tavalla Dexxience-
valmisteen tehokkuutta, kun sita kaytetaan verihyytymien ehkaisyyn potilailla, jotka oli otettu
hoidettaviksi sairaalaan askettdisen sairauden vuoksi. Dexxience-valmisteella hoidetuilla potilailla
esiintyi lisdksi enemman verenvuotoa kuin potilailla, joita hoidettiin vertailulddkkeelld. Tama katsottiin
merkittavaksi huolenaiheeksi, kun otetaan huomioon, etta laaketta aiottiin kayttaa potilailla, joilla on
taustalla olevia vakavia sairauksia ja joille verenvuoto olisi voinut aiheuttaa vakavia seurauksia. Lisaksi
Dexxience-valmisteen pitkdaikainen pysyvyys elimistdssé saattaisi vaikeuttaa verenvuodon hallintaa.

Taméan vuoksi lddkevalmistekomitea totesi tuolloin, ettei Dexxience-valmisteen hydty ollut sen riskeja
suurempi, ja suositteli myyntiluvan epdamista talta valmisteelta. Laadkevalmistekomitea vahvisti
epaamisen uudelleenarvioinnin jalkeen.

Mit&a seurauksia epaamisestéa on kliinisiin tutkimuksiin osallistuville
potilaille?

Yhtid ilmoitti ladkevalmistekomitealle, etta epaamisesta ei ole mitaan seurauksia potilaille, jotka
osallistuvat Dexxience-valmistetta koskeviin kliinisiin tutkimuksiin.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, ota yhteytta sinua
kliinisessa tutkimuksessa hoitavaan laakéariin.
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