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A Dexxience-re (betrixaban) vonatkozo
forgalombahozatali engedély elutasitasa
A felulvizsgélat eredménye

2018. marcius 22-én az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) negativ
véleményt fogadott el, amelyben a vénas tromboembdlia megel6zésére szant Dexxience gydgyszerre
vonatkozé forgalombahozatali engedély elutasitasat javasolta. Az engedély iranti kérelmet a Portola
Pharma UK Limited nyujtotta be.

A vallalat az eredeti vélemény fellilvizsgalatat kérte. E kérelem indokainak mérlegelését kdvetben a
CHMP felllvizsgalta a véleményt, és 2018. julius 26-an megerdsitette a forgalombahozatali engedély
elutasitasat.

Milyen tipusu gyogyszer a Dexxience?

A Dexxience hatbéanyagként betrixabant tartalmazé gyégyszer. Kapszula formajaban tervezték
forgalmazni.

Milyen alkalmazéasra szantak a Dexxience-t?

A Dexxience-t a vénas tromboembdlia (vérrogok képzodése a vénakban) megel6zésére szantak. Olyan
felnotteknél tervezték alkalmazni, akik egy Ujkeletli betegség kezelése céljabdl kertiltek korhazba.
Ezeknél a betegeknél magasabb lehet a vérrogok kialakulasanak kockazata a korhazi kezelés soran
csokkent mobilitas, valamint a hattérben allé egyéb betegségek miatt, amelyek névelik a kockazatot.

Hogyan fejti ki hatasat a Dexxience?

A vénakban kialakulé vérrogok eljuthatnak a szervezet mas részeibe, példaul a tiidékbe és az agyba,
ahol sulyos légzési problémakat vagy stroke-ot okozhatnak.

A Dexxience hatéanyaga, a betrixaban, egy ,, Xa-faktor gatlé”. Ez azt jelenti, hogy gatolja a Xa-faktort,
amely a trombin képzésében részt vevé fehérje. A véralvadashoz trombinra van szlikség. A Xa-faktor
gatlasa révén a gyogyszer csékkenti a vér trombinszintjét, ezaltal pedig csdkkenti az erekben a
vérrogok kialakulasanak kockazatat.
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Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy f6 vizsgalat eredményeit mutatta be, amelyben tébb mint 7500 olyan felnétt vett részt,
akik egy Ujkelet(i betegség miatt keriltek kérhazba. A betegeknél az életkoruk, vérrogre utal6 fehérje
jelenléte, korabbi vérrog-képzOdés, daganat vagy a kérhazi kezelés alatt a mobilitads hidnya miatt volt
magas a vénas tromboembdlia kockazata. A Dexxience-kezelést a vérrogképzodés megel6zésére
alkalmazott masik gydgyszerrel, enoxaparinnal hasonlitottédk 0ssze. A f6 hatékonysagi mutaté a
mélyvénas trombdzis (vérrég egy mélyvénaban, altalaban a labon) vagy tiidéembdlia (vérrog a
tid6ben) eléfordulasa, illetve a vérrég miatti elhalalozas volt.

Melyek voltak a CHMP f6 aggalyai, amelyek az elutasitashoz vezettek?

A CHMP ugy vélte, hogy a f6 vizsgalat nem igazolta kell6képpen a Dexxience hatékonysagat, amikor a
vérrogok megel6zésére alkalmaztak az Ujkeletl betegség miatt kérhazba kerilt betegeknél. Tovabba a
Dexxience-szel kezelt betegeknél tobbszoér jelentkezett vérzés, mint a komparator gyoégyszerrel kezelt
betegeknél. Ezt fontos aggalynak tekintették, mivel a gydgyszert sllyos alapbetegségben szenvedd
betegeknél tervezték alkalmazni, akiknél minden egyes vérzéses epizédnak sulyos kdvetkezményei
lehetnek, és a Dexxience hosszU megmaradasa a szervezetben komplikalhatja a vérzés kezelését.

Ezért a CHMP akkor azt a véleményt fogalmazta meg, hogy a Dexxience el6nyei nem haladjak meg a
kockazatokat, és a forgalombahozatali engedély kiadasanak elutasitasat javasolta. A CHMP elutasitasat
a fellilvizsgalat utdn megerdsitette.

Milyen kdvetkezmeényekkel jar az elutasitas azokra a betegekre nézve, akik
részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy az elutasitasnak a Dexxience-szel végzett klinikai
vizsgalatokban jelenleg részt vevd betegekre nézve nincsenek kdvetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgdlatban vesz részt, és kezelését illetden tovabbi informdaciéra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot a klinikai vizsgalatban Ont kezel$ orvossal.
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