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Ondexxya (andexanet alfa)
Az Ondexxya nevli gydégyszer attekintéseés az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer az Ondexxya és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Ondexxya az apixaban és a rivaroxaban antikoagulacios hatdsanak gatlasara szolgal felnétt
betegekben kialakuld életveszélyes vagy uralhatatlan vérzéses epizédok esetén.

Az Ondexxya hatéanyaga az andexanet alfa.
Hogyan kell alkalmazni a Ondexxya-t?

A gyoégyszer csak receptre kaphat6, és kizardlag kérhazi kdriilmények kézétt adhaté be.

A Ondexxya-t vénaba adjak be korulbelll 2,5 6ran at tarté (csepp) infuzidé formajaban. Az adag attol
fugg, hogy mekkora volt az antikoagulans utolsé adagja, és mikor vette be a beteg.

Tovabbi informacidéért az Ondexxya alkalmazasardl olvassa el a betegtajékoztatét vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Ondexxya?

Az Ondexxya hatdanyaga az andexanet alfa az apixaban és a rivaroxaban nev faktor Xa (FXa) gatlé
antikoagulansok kompetitiv gatlészere. Ezek az antikoagulansok a véralvadasban szerepet jatsz6
természetes fehérje, a Xa faktor gatlasan keresztil hatnak. Az Ondexxya beadasakor az
antikoaguldnsok inkabb az andexanet alfahoz két6dnek és nem marad bel6lik a Xa faktor gatlasat
el6idéz6 szabad molekula. Ennek készénhetden az antikoagulansok altal elidézett fokozott vérzés
csokkenthetd.

Milyen el6nyei voltak az Ondexxya alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két, egészséges onkénteseken végzett f6 vizsgalatban taldltdk hatdsosnak az Ondexxya-t a Xa faktor
hatasat blokkold apixaban vagy rivaroxaban bevételét kovetben.

A hatasossag f6 mutatdja az ,antifaktor Xa aktivitas" (a természetes Xa faktor antikoagulanssal
torténd gatlasdnak mérésére hasznalt mutatd) csbkkenése volt. Az elsé vizsgalatban, az apixabant
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bevett betegeknél az Ondexxya teljes dbzisa atlagosan 92%-kal csokkentette az antifaktor Xa
aktivitast 23 betegben, mig a 8 placebot (alkezelést) kapott betegnél ez az arany 33% volt. Az
masodik vizsgalatban, a rivaroxabant kapott betegeknél az Ondexxya teljes dézisa atlagosan 97%-kal
csokkentette az antifaktor Xa aktivitast 26 betegben, mig a 13 placebét (alkezelést) kapott betegnél ez
az arany 45% volt.

Egy tovabbi, folyamatban Iévé vizsgalatba olyan Xa faktor gatlé antikoagulansokat szedé betegeket
vontak be, akiknél sulyos vérzés fordult el6. Az Ondexxya-kezelés utan az antifaktor Xa aktivitas
atlagosan 90%-kal csokkent a 83 apixabant kap6 betegben és 78%-kal a rivaroxabant kapé 70
betegben.

Milyen kockazatokkal jar az Ondexxya alkalmazasa?

Egészséges dnkéntesek korében végzett vizsgalatok eredményei alapjan az Ondexxya leggyakoribb
mellékhatasai (10 beteg kézil tébb mint 1-nél jelentkezhet) az infuzié beadasaval kapcsolatosan
jelentkez6 kivorésodés és a h6hullam, valamint a véralvadas fennallasat jelz6 bizonyos fehérjék
szintjének rovid ideig tarté megemelkedése. A vérzést tapasztald betegek kérében a leggyakoribb
mellékhatasok (10 beteg koril korilbelul 1-nél jelentkezhet) a thromboembolia (az erekben Iévo
véralvadék okozta problémak: vénaelzardédas, szivroham és stroke), illetve a laz volt.

Az Ondexxya nem alkalmazhat6 olyan betegek esetében, akik allergidsak a hércsog eredetd
fehérjékre. Az Ondexxya alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas, valamint a
korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték az Ondexxya forgalomba hozatalat az EU-ban?

Egészséges dnkéntesekkel végzett vizsgalatok adatai és betegekkel végzett vizsgalatok el6zetes adatai
alapjan az Ondexxya hatasosnak bizonyult az antifaktor Xa aktivitas csokkentésében az Xa faktort
gatl6 antikoagulansokat (Xa faktor inhibitorokat) szed6 betegeknél.

Az Eurdpai Gyogyszerugynokség felhivja a figyelmet arra, hogy nem allapitottak meg, hogy az
antifaktor Xa aktivitds megbizhaté mérbeszkoze-e a vérzés cstkkenésének, illetve nem volt elegendd
bizonyiték arra, hogy az Ondexxya az edoxaban, egy masik Xa faktor gatlé hatasait is visszaforditja-e.

Az Ondexxya-val kezelt beteg kdrében - kiillondsen 75 év felettiek esetén - fokozott lehet a
thromboembolia kockazata.

Az EMA azonban azt is figyelembe vette, hogy igény van a Xa faktor gatlok hasznalata kévetkeztében
felléps életveszélyes vagy uralhatatlan vérzést eldllitd készitményre. Emellett a benyUjtott, a
vérzéscstkkenésre is vonatkozo adatok igéretesnek tekintheték. Az Eurdpia Gydgyszerligynokség
megallapitotta, hogy az Ondexxya alkalmazasénak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a
gyogyszer forgalomba hozatali engedélye az EU-ban kiadhat6.

Az Ondexxya-t ,,feltételes forgalomba hozatali engedéllyel” engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a
gyogyszerrel kapcsolatban tovabbi tudomanyos bizonyitékok varhaték, amelyek benyujtasara
kotelezték a vallalatot. Az Eurdpai Gyoégyszeriigynokség évente felllvizsgal minden Ujonnan
hozzaférhet6 informacidt, és sziikség esetén aktualizalja ezt az attekintést.

Milyen informaciok varhaték még az Ondexxya-val kapcsolatban?

Mivel az Ondexxya forgalomba hozatalat feltételes forgalomba hozatali engedéllyel engedélyezték, az
Ondexxya-t forgalmazé vallalat massziv vérzést tapasztalé betegek kdrében végzett, az antifaktor X
aktivitast a vérzést elallité hatassal megbizhatéan 6sszekapcsold vizsgalatokbdl szarmazoé
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bizonyitékokat, valamint a thromboembolia kockazatanak meghatarozasat fogja benyudjtani. A vallalat
az Ondexxya hatasait és vérszintjeit részletesebben értékeld, illetve az adagolasi javaslatokat
alatamaszto6 vizsgalatokat fog még végezni.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ondexxya biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Ondexxya biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatéban.

Az Ondexxya alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden mas gyégyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. Az Ondexxya alkalmazasaval dsszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

Az Ondexxya-val kapcsolatos egyéb informacio

Tovabbi informacié az Ondexxya gydgyszerrdl az Eurdpai Gyodgyszerligyntkség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ondexxya.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 04-2019.
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