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Ondexxya (andeksanet alfa)
Harsa generali lejn Ondexxya u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Ondexxya u ghal xiex jintuza?
Ondexxya huwa medicina li tintuza biex twaqqaf tnixxija ta’ demm ta’ periklu ghall-hajja jew mhux
ikkontrollata fl-adulti li jiehdu I-medicini antikoagulanti apixaban jew rivaroxaban.

Ondexxya fih is-sustanza attiva andeksanet alfa.
Kif jintuza Ondexxya?

Ondexxya jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jintuza I-isptar biss.

Ondexxya jinghata b’infuzjoni (dripp) go vina ghal madwar saghtejn u nofs. Id-doza tiddependi fuq
liema kienet I-ahhar doza tal-antikoagulant u meta I-pazjent hadha.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Ondexxya, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Ondexxya?

L-andeksanet alfa, is-sustanza attiva f'Ondexxya, tagixxi bhala mira tan-nasba ghal antikoagulanti
msejha inibituri tal-fattur Xa bhal apixaban u rivaroxaban. Dawn |-antikoagulanti jahdmu billi
jimblukkaw il-fattur Xa, proteina naturali li tghin id-demm jaghqgad. Meta jinghata Ondexxya, I-
antikoagulanti jehlu ma’ andeksanet alfa minflok, u ma jkunux disponibbli aktar biex jimblukkaw il-
fattur Xa. Bhala rizultat, it-tnixxija e¢¢essiva ta’ demm ikkawzata mill-antikoagulanti titnaggas.

X’inhuma |-beneficcji ta” Ondexxya li hargu mill-istudji?

Zewq studji ewlenin sabu lil Ondexxya effettiv f'voluntiera b’sahhithom li hadu apixaban jew
rivaroxaban, zewg antikoagulanti li jimblukkaw I-effett tal-fattur Xa.

lI-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien it-tnaqqis fl-"attivita antifattur Xa” (kejl ta’ kemm il-fattur naturali Xa
huwa mblukkat sew b’antikoagulant). Fl-ewwel studju, li jinvolvi persuni li kienu hadu apixaban, id-
doza shiha ta’ Ondexxya naqqset I-attivita tal-antifattur Xa bi 92 % bhala medja fi 23 persuna meta
mgabbla ma’ 33 % fi 8 persuni li rcevew placebo (kura finta). Fit-tieni studju, li jinvolvi persuni li kienu
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hadu rivaroxaban, id-doza shiha ta’ Ondexxya naqgset |-attivita tal-antifattur Xa b’97 % bhala medja
26 persuna, meta mgabbla ma’45 % fi 13-il persuna li rcevew placebo.

Studju iehor li ghadu ghaddej kien jinvolvi pazjenti li kienu ged jiehdu inibitur antikoagulanti tal-fattur
Xa li kellhom tnixxija kbira ta’ demm . Wara I-kura b’Ondexxya, I-attivita tal-antifattur Xa tnaqqset
b’medja ta’ 90 % fi 83 pazjent li kienu ged jiehdu apixaban u bi 78 % f'70 pazjent li kienu ged jiehdu
rivaroxaban.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Ondexxya?

Abbazi ta’ studji f'voluntiera b’sahhithom, I-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Ondexxya (li jistghu
jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10) huma fwawar, shanat, it-tnejn li huma relatati mal-
infuzjoni tal-medicina, u zieda b’hajja gasira f'livelli ta’ ¢erti proteini li jindikaw koagulazzjoni tad-
demm. F’pazjenti li kien ged ikollhom tnixxija ta’ demm, l-effetti sekondarji I-aktar komuni (li
jaffettwaw madwar persuna 1 minn kull 10) kienu tromboembolizmu (problemi minhabba emboli fil-
vazijiet tad-demm bhal vini mblukkati, attakk tal-qalb u puplesija) u deni.

Ondexxya m’ghandux jintuza f'pazjenti allergic¢i ghall-proteini tal-hamster. Ghal-lista shiha tal-effetti
sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Ondexxya, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Ondexxya gie awtorizzat fl-UE?

Abbazi ta’ studji f'voluntiera b’sahhithom u data preliminari minn studji fil-pazjenti, Ondexxya instab li
kien effettiv ghat-tnaqgis tal-attivita tal-antifattur Xa f’"dawk li jiehdu antikoagulanti li jimblukkaw il-
fattur Xa (inibituri tal-fattur Xa).

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini nnutat li ma giex stabbilit li I-attivita tal-antifattur Xa tista’ tintuza
bhala mizura affidabbli ghat-tnaqgis tat-tnixxija ta’ demm u li ma kienx hemm bizzejjed evidenza dwar
I-uzu ta’ Ondexxya biex tregga’ lura |-effetti ta’ edoxaban, inibitur iehor tal-fattur Xa.

Il-pazjenti kkurati b’Ondexxya, specjalment dawk li ghandhom aktar minn 75 sena, jistghu jkunu
f'riskju oghla ta’ tromboembolizmu.

Madankollu, 1-Agenzija nnutat ukoll il-htiega medika mhux issodisfata li twaggaf tnixxija ta’ demm ta’
periklu ghall-hajja jew mhux ikkontrollata kkawzata mill-inibituri tal-fattur Xa. Barra minn hekk, id-
data pprovduta, inkluza xi data dwar tnixxija mnaqqgsa ta’ demm, tqgieset bhala promettenti.
Ghaldagstant, I-Agenzija ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Ondexxya huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Ondexxya nghata ‘awtorizzazzjoni kondizzjonali’. Dan ifisser li ghad hemm iktar evidenza x'tinghata
dwar il-medicina, li I-kumpanija hija mitluba tipprovdi. Kull sena, I-Agenzija ser tirrevedi kull
informazzjoni gdida li ssir disponibbli u din il-harsa generali ser tigi aggornata kif mehtieg.

Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Ondexxya?

Minhabba li Ondexxya nghata awtorizzazzjoni kondizzjonali, il-kumpanija li tgieghed Ondexxya fis-suq
se tipprovdi evidenza minn studji f'pazjenti bi tnixxija kbira ta’ demm biex b'mod affidabbli torbot
attivita tal-antifattur Xa mal-abbilta li twaggaf it-tnixxija ta’ demm u biex ticcara r-riskju ta’
tromboembolizmu. Il-kumpanija se twettaq ukoll studji biex tikseb aktar informazzjoni dwar I-effetti u
I-livelli ta’ Ondexxya fid-demm u biex tikkonferma r-rakkomandazzjonijiet tad-dozagg.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Ondexxya?

Fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Ondexxya.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Ondexxya hija ssorveljata kontinwament. L-
effetti sekondarji rrappurtati b’Ondexxya huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Ondexxya

Aktar informazzjoni dwar Ondexxya tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ondexxya.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f'04-2019.
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