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Odmowa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dla produktu Dexxience (betriksaban)
Wynik ponownej oceny

W dniu 22 marca 2018 r. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) wydat
negatywna opinie, zalecajqc odmowe przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Dexxience przeznaczonego do stosowania w profilaktyce zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej. Firma ubiegajacq sie o dopuszczenie do obrotu jest Portola Pharma UK Limited.

Firma zwrdcita sie o ponowne rozpatrzenie wstepnej opinii. Po rozwazeniu podstaw tego wniosku CHMP
ponownie rozpatrzyt opinie i w dniu 26 lipca 2018 r. potwierdzit odmowe przyznania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Czym jest Dexxience?

Dexxience to lek zawierajgcy substancje czynng betriksaban. Lek ten miat by¢ dostepny w postaci
kapsutek.

W jakim celu miat by¢ stosowany lek Dexxience?

Lek Dexxience miat by¢ stosowany w profilaktyce zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (tworzenia sie
zakrzepow krwi w zytach). Lek miat by¢ stosowany u 0séb dorostych przyjetych do szpitala w celu
leczenia nagtego stanu chorobowego. U takich pacjentéw ryzyko tworzenia sie zakrzepdw krwi moze
by¢ wysokie z powodu ograniczonych mozliwosci poruszania sie w trakcie pobytu w szpitalu oraz w
zwigzku z innymi toczacymi sie chorobami.

Jak dziata lek Dexxience?

Zakrzepy krwi, ktdre tworza sie w zytach, mogg przemieszczac sie do innych czesci ciata, np. do ptuci
mozgu, gdzie mogg by¢ przyczyng powaznych zaburzen oddychania lub udaru.

Betriksaban, substancja czynna leku Dexxience, jest tzw. inhibitorem czynnika Xa. Oznacza to, ze
blokuje on czynnik Xa — biatko, ktore uczestniczy w wytwarzaniu trombiny. Trombina jest niezbedna w
procesie krzepniecia krwi. Poprzez zablokowanie czynnika Xa lek obniza poziom trombiny we krwi, co
zmniejsza ryzyko powstawania zakrzepédw w naczyniach krwionos$nych.
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Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki jednego badania gtdwnego z udziatem ponad 7500 dorostych pacjentéw
przyjetych do szpitala z powodu nagtego stanu chorobowego. U tych pacjentéw wystepowato wysokie
ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej ze wzgledu na wiek, obecnos$¢ biatka powigzanego z
zakrzepami, wystepowanie zakrzepow w przesztosci, chorobe nowotworowg i brak mozliwosci
poruszania sie podczas pobytu w szpitalu. Leczenie lekiem Dexxience porownywano z leczeniem innym
lekiem zapobiegajacym powstawaniu zakrzepow krwi o nazwie enoksaparyna. Gtéwnym kryterium
oceny skutecznosci leczenia byto wystgpienie zakrzepicy zyt gtebokich (powstawania zakrzepow w
zytach gtebokich, zwykle w koriczynach dolnych) lub zatorowosci ptucnej (zakrzepéw krwi w obrebie
ptuca) lub $mieré¢ z powodu zakrzepu.

Jakie byly gtowne watpliwosci CHMP, ktdore doprowadzity do odmowy?

CHMP uznat, ze w badaniu gtdwnym nie wykazano w sposdb zadowalajacy skutecznosci leku Dexxience
w profilaktyce zakrzepdw krwi u pacjentdéw przyjetych do szpitala z powodu nagtego stanu
chorobowego. U 0s6b leczonych lekiem Dexxience wystapito takze wiecej epizoddéw krwawienia niz u
leczonych lekiem poréwnawczym. Uznano to za bardzo niepokojace w przypadku leku, ktéry miat byc¢
stosowany u 0sob cierpigcych na ciezkie choroby, u ktérych kazde krwawienie mogto mieé¢ powazne
nastepstwa, a diugotrwate utrzymywanie sie leku w organizmie mogtoby utrudni¢ opanowanie
krwawienia.

W zwigzku z tym CHMP wyrazit opinie, ze korzysci ze stosowania leku Dexxience nie przewyzszajg
ryzyka, i zalecit odmowe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Odmowa CHMP zostata
potwierdzona po ponownym rozpatrzeniu.

Jakie s3a skutki tej odmowy dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita CHMP, ze nie ma zadnych skutkow dla pacjentéow obecnie biorgcych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem leku Dexxience.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
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