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Rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’
Dexxience (betrixaban)
Rizultat tal-ezaminazzjoni mill-gdid

Fit-22 ta’ Marzu 2018, il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) adotta
opinjoni negattiva, li fiha rrakkomanda r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodott
medicinali Dexxience, mahsub ghall-prevenzjoni ta' tromboembolizmu venuz. Il-kumpanija li applikat
ghall-awtorizzazzjoni hija Portola Pharma UK Limited.

ll-kumpanija talbet li ssir ezaminazzjoni mill-gdid tal-opinjoni inizjali. Wara li kkunsidra r-ragunijiet
ghal din it-talba, is-CHMP ezamina |-opinjoni mill-gdid u kkonferma r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq fis-26 ta’ Lulju 2018.

X’inhu Dexxience?
Dexxience huwa medicina li fiha s-sustanza attiva betrixaban. Dan kellu jigi bhala kapsuli.
Ghal xiex kien mistenni li jintuza Dexxience?

Dexxience kien mistenni li jintuza biex jipprevjeni tromboembolizmu venuz (formazzjoni ta’ emboli tad-
demm fil-vini). Dan kellu jintuza f'adulti li jiddahhlu l-isptar ghall-kura ta’ marda medika ri¢enti. Dawn
il-pazjenti jistghu jkunu f'riskju gholi ta’ emboli tad-demm minhabba mobilita mnaggsa waqt il-kura
taghhom l-isptar, kif ukoll kondizzjonijiet sottostanti ohra li jzidu r-riskju.

Kif jahdem Dexxience?

Emboli tad-demm li jibdew fil-vini jistghu jghaddu ghal parti ohra tal-gisem, bhall-pulmuni u I-mohh,
fejn jistghu jikkawzaw problemi severi bit-tehid tan-nifs jew puplesija.

Is-sustanza attiva f’Dexxience, il-betrixaban, hija “inibitur tal-fattur Xa”. Dan ifisser li din timblokka I-
fattur Xa, proteina li hija involuta fil-produzzjoni tat-trombina. It-trombina hija mehtiega ghall-ghaqid
tad-demm. Billi timblokka I-fattur Xa, il-medicina tnaqqas il-livelli ta’ trombina fid-demm u dan inagqas
ir-riskju li jiffurmaw emboli tad-demm fil-vazi.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ studju ewlieni wiehed li involva aktar minn 7,500 adult i
ddahhlu I-isptar ghal marda medika ricenti. Il-pazjenti kienu f'riskju gholi ta’ tromboembolizmu venuz
minhabba |-eta taghhom, il-prezenza ta’ proteina li tindika embolu tad-demm, emboli tad-demm
precedenti, kancer u nugqas ta’ mobilita waqt il-kura I-isptar. Il-kura b’Dexxience tqabblet ma’
enoxaparin, medicina ohra ghall-prevenzjoni ta’ emboli tad-demm. ll-kejl ewlieni tal-effikacja kien I-
okkorrenza ta’ trombozi f'vina profonda (embolu tad-demm f'vina profonda, normalment fir-rigel), jew
ta’ embolizmu pulmonari (embolu tad-demm fil-pulmun), jew mewt minn embolu tad-demm.

X’kien it-thassib ewlieni tas-CHMP li wassal ghar-rifjut?

Is-CHMP qies li I-istudju ewlieni ma weriex b’'mod sodisfacenti I-effikacja ta’ Dexxience meta jintuza
ghall-prevenzjoni ta’ emboli tad-demm f'pazjenti li jiddahhlu I-isptar ghal marda medika ri¢enti. Barra
minn hekk, il-pazjenti li gew ikkurati b’Dexxience kellhom aktar episodji ta’ fsada minn dawk li gew
ikkurati bil-medicina komparatur. Dan tqgies bhala thassib importanti minhabba li I-medicina kienet
mistennija li tintuza f'pazjenti b’kondizzjonijiet sottostanti serji li ghalihom kwalunkwe episodju ta’
fsada seta’ kellu konsegwenzi serji, u I-prezenza fit-tul ta’ Dexxience fil-gisem setghet tikkumplika I-
gestjoni tal-fsada.

Ghalhekk, f'dak iz-zmien, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-benefi¢¢ji ta’” Dexxience ma kinux akbar mir-
riskji tieghu u rrakkomanda li jigi rrifjutat I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq. Ir-rifjut tas-CHMP gie
kkonfermat wara I-ezaminazzjoni mill-gdid.

X'’konsegwenzi ghandu dan ir-rifjut ghall-pazjenti fi provi klinici?

ll-kumpanija infurmat lis-CHMP li ma hemm I-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i b’'Dexxience.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek, ikkuntattja
lit-tabib li jkun ged jaghtik il-kura fil-prova klinika.
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