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Dexxience (betriksabans) registracijas apliecibas
atteikums
Atkartotas parskatisanas iznakums

Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) 2018. gada 22. marta pienéma negativu atzinumu, iesakot
atteikt redistracijas apliecibas izsniegSanu zalém Dexxience, kas paredzétas vénu trombembolijas
novérsanai. Uznémumes, kas iesniedza registracijas pieteikumu, ir Portola Pharma UK Limited.

Uznémums pieprasija sakotnéja atzinuma atkartotu parskatiSsanu. P&c Sis prasibas pamatojuma

izsniegt registracijas apliecibu.
Kas ir Dexxience?

Dexxience ir zales, kas satur aktivo vielu betriksabanu. Bija paredzéts, ka tas bus pieejamas kapsulu
veida.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Dexxience?

Dexxience bija paredzéts lietot, lai novérstu vénu trombemboliju (asins recek|u jeb trombu veidoSanos
vénas). Tas bija paredzéts lietot pieaugusajiem, kuri uznemti slimnica kadas nesenas saslimsanas
arst&anai. Siem pacientiem var bit augsts trombu risks, jo, arst€joties slimnica, viniem ir samazinats
kustigums, ka ari citas pamatslimibas, kas palielina risku.

Ka Dexxience darbojas?

Asins recekli, kas atdalas no vénam, var nonakt citas kermena dalas, pieméram, plausas un
smadzenés, kur tie var izraisit smagus elpoSanas traucéjumus vai insultu.

Dexxience aktiva viela betriksabans ir “Xa faktora inhibitors”. Tas nozimég, ka Si viela bloké Xa faktoru,
olbaltumvielu, kas ir iesaistita trombina sintéz&. Trombins ir nepiecieSams asins recéSanas procesa.
Blok&jot Xa faktoru, zales pazemina trombina [imeni asinis, tadéjadi samazinot trombu veidosanas
risku asinsvados.
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Kadus dokumentus uznemums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no viena pamatpétijuma, kura piedalijas vairak neka 7500 pieaugusie,
kuri bija uznemti slimnica nesenas saslim$anas dé|. Siem pacientiem bija augsts vénu trombembolijas
risks saistiba ar vinu vecumu, uz trombiem noradosas olbaltumvielas esamibu, ieprieks bijusiem
trombiem, vézi un nepietiekamu kustigumu, arstéjoties slimnica. Dexxience terapija tika salidzinata ar
enoksaparinu, citam zalém trombu novérsanai. Galvenais efektivitates raditajs bija dzilo vénu
trombozes rasanas (trombs dzilaja véna, parasti kaja), plausu embolija (trombs plausa) vai trombu
izraisita nave.

Kadas bija CHMP galvenas bazas, kuru dél tika pienemts atteikums?

CHMP uzskatija, ka pamatpétijuma netika pietiekami pieradita Dexxience efektivitate, Sis zales lietojot
trombu novérsanai pacientiem, kuri uznemti slimnica saistiba ar nesenu saslimsanu. Ar Dexxience
arstétajiem pacientiem ari bija vairak asinoSanas epizozu neka pacientiem, kurus arstéja ar
salidzindjuma zalém. Tas tika uzskatits par nopietnu iemeslu bazam, jo Sis zales bija paredzéts lietot
pacientiem ar nopietnam pamatslimibam, kuriem jebkura asinosanas epizode varétu izraisit smagas
sekas, un Dexxience ilgstosa saglabasanas organisma var apgrtinat asinoSanas kontroli.

Tadé| CHMP tobrid uzskatija, ka pacientu ieguvums, lietojot Dexxience, neparsniedz So zalu radito
risku, un ieteica neizsniegt So zalu registracijas apliecibu. CHMP atteikums tika apstiprinats ari péc
atkartotas parskatiSanas.

Kadas sekas Sis atteikums rada pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos?

Uznémums informé&ja CHMP, ka pacientiem, kas pasreiz piedalas Dexxience kliniskajos pé&tijumos,
atteikums neradis nekadas sekas.

Ja JUs pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet arstéjosajam arstam kliniskaja pétijuma.
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