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Ondexxya (alfa-andeksanets)
Ondexxya parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Ondexxya un kapec tas lieto?

Ondexxya ir zales, ko lieto, lai apturétu dzivibu apdraudosu vai nekontrolétu asinoSanu pieaugusajiem,
kuri lieto antikoagulantus apiksabanu vai rivaroksabanu.

Sis zales satur aktivo vielu alfa-andeksanetu.
Ka lieto Ondexxya?

Ondexxya var iegadaties tikai pret recepti un tas ir paredzétas tikai lietoSanai slimnica.

Ondexxya ievada véna 2,5 stundas ilgas inflzijas veida (pa pilienam). Deva ir atkariga no ta, cik lielu
antikoagulantu devu pacients ir sanémis pirms tam un kad ta tika ievadita.

Papildu informaciju par Ondexxya lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Ondexxya darbojas?

Ondexxya aktiva viela alfa-andeksanets darbojas ka maneklmeérkis antikoagulantiem, ko déve par Xa
inhibitoriem, pieméram, apiksabans un rivaroksabans. Sie antikoagulanti darbojas, blok&jot dabisku
olbaltumvielu Xa, kas palidz asinim sarecét. Kad ievada Ondexxya, antikoagulanti ta vieta piesaistas
alfa-andeksanetam un tie vairs nespéj blokét Xa faktoru. Ta rezultata tiek novérsta antikoagulantu
izraisita parmériga asinosana.

Kadi Ondexxya ieguvumi atklati petijumos?

Divos pamatpétijumos tika konstatéts, ka Ondexxya ir efektivas veseliem brivpratigajiem, kuri lietoja
apiksabanu vai rivaroksabanu jeb divus antikoagulantus, kas bloké Xa faktora ietekmi.

Galvenais iedarbiguma raditajs bija antifaktora Xa aktivitates samazinajums (raditajs, cik labi
antikoagulants bloké dabisku Xa faktoru). Pirmaja pétijuma ar apiksabanu lietojusiem cilvékiem pilna
Ondexxya deva samazinaja Xa aktivitati par 92 % vidé&ji 23 cilvékiem salidzinajuma ar 33 % 8
cilvékiem, kuri sanéma placebo (neistu arstésanas lidzekli). Otraja pétijuma ar rivaroksabanu
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lietojusiem cilvékiem pilna Ondexxya deva samazinaja Xa aktivitati par 97 % vid&ji 26 cilvékiem
salidzinajuma ar 45 % 13 cilvékiem, kuri sanéma placebo.

Turpmaka pasreizéja petijuma tika iesaistiti Xa faktora inhibitora antikoagulantu lietojusi pacienti ar
smagu asinosanu. PEc arstésSanas ar Ondexxya Xa antifaktora aktivitate tika samazinata par vidg&ji
90 % 83 pacientiem, kuri lietoja apiksabanu, un par 78 % 70 pacientiem, kuri lietoja rivaroksabanu.

Kads risks pastav, lietojot Ondexxya?

Pamatojoties uz pétijumiem ar veseliem brivpratigajiem, visbiezakas Ondexxya blakusparadibas (kas
var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir pietvikums, karstuma sajita (abas no Sim
blakusparadibam attiecas uz zalu inflziju) un islaiciga noteiktu olbaltumvielu limenu paaugstinasanas,
kas norada uz asins recésanu. Pacientiem ar asinoSanu visbiezakas blakusparadibas (radusas 1 no

10 cilvékiem) bija tromboembolija (problémas, kas radusas no recekliem asinsvados, pieméram,
aizsprostotas vénas, sirdslekmes un insults) un drudzis.

Ondexxya nedrikst lietot pacientiem ar alerdiju pret kamju olbaltumvielam. Pilnu visu Ondexxya
blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Ondexxya tika registretas ES?

Pamatojoties uz pétijumiem ar veseliem brivpratigajiem un provizoriskajiem datiem, kas guti petijumos
ar pacientiem, Ondexxya tika uzskatitas par efektivam Xa antifaktora aktivitates samazinasana
pacientiem, kuri lietojusi tadus antikoagulantus , kas bloké Xa faktoru (Xa faktora inhibitorus).

Eiropas Zalu agentiira atziméja, ka nav konstatéjumu par to, ka Xa antifaktora aktivitati var izmantot
ka uzticamu raditaju samazinatai asinosanai un ka nav pietiekami daudz pieradijumu par Ondexxya
lietoSanu noltka novérst blakusparadibas, kas rodas, lietojot edoksabanu jeb citu Xa faktora inhibitoru.

Ondexxya lietojuSiem pacientiem, it Tpasi tiem, kuri vecaki par 75 gadiem, var bt lielaks
tromboembolijas risks.

Tomér Adentiira atziméja, ka pastav neapmierinata vajadziba mediciniska noltka apturét dzivibu
apdraudosu un nekontrolétu asinosanu, ko izraisa Xa faktora inhibitori. Turklat pieejamos datus, tai
skaita dazus datus par samazinatu asinosanu, uzskatija par daudzsolosiem. Tadé| agentiira noléma, ka
ieguvums, lietojot Ondexxya, parsniedz So zalu radito risku un zales var redistrét lietoSanai ES.

Ondexxya ir registrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimég, ka ir sagaidami papildu dati par Sim zalém,
kas uznémumam ir jaiesniedz. Eiropas Zalu adentira katru gadu parbaudis visu jauniegito informaciju
un vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Kada informacija par Ondexxya veél ir sagaidama?

Ta ka Ondexxya ir redistrétas ar nosacijumiem, uznémums, kas tirgo Ondexxya, nodrosinas
pieradijumus, kas guti pétijumos ar pacientiem ar smagu asinosanu, lai drosi sasaistitu X antifaktora
aktivitati ar sp&ju apturét asinoSanu un noskaidrotu tromboembolijas riska varbatibu. Uznémums ari
veiks pétijumus, lai iegltu plasaku informaciju par blakusparadibam un Ondexxya limeniem asinis un
apstiprinatu ieteikumus par devam.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Ondexxya lietoSanu?

Ondexxya apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu lietoSanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Ondexxya lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Ondexxya
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Ondexxya

Sikaka informacija par Ondexxya ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ondexxya.

Sis kopsavilkums pé&déjo reizi atjauninats 2019.04.
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