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Ondexxya (andexanet alfa)
O prezentare generala a Ondexxya si de ce este autorizat acest medicament
n UE

Ce este Ondexxya si pentru ce se utilizeaza?

Ondexxya este un medicament utilizat pentru oprirea sangerarilor necontrolate sau care pun viata in
pericol la adulti care iau medicamentele anticoagulante apixaban sau rivarxaban.

Ondexxya contine substanta activa andexanet alfa.
Cum se utilizeaza Ondexxya ?

Ondexxya se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie utilizat numai in spital.

Ondexxya se administreaza prin perfuzie intravenoasa (picurare in vend) timp de aproximativ 2,5 ore.
Doza depinde de cea mai recentad doza de anticoagulant si de momentul in care pacientul a luat
aceasta doza.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Ondexxya, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Ondexxya?

Andexanet alfa, substanta activa din Ondexxia, actioneaza ca momeala pentru anticoagulante, numite
inhibitori ai factorului Xa, cum ar fi apixaban si rivaroxaban. Aceste anticoagulante actioneaza prin
blocarea factorului Xa, o proteind naturald care ajuta la coagularea sangelui. Cand se administreaza
Ondexxya, anticoagulantele se ataseaza in schimb de andexanet alfa si nu mai pot bloca factorul Xa.
Drept urmare, se reduce sangerarea excesiva cauzata de anticoagulante.

Ce beneficii a prezentat Ondexxya pe parcursul studiilor?

Doua studii principale au demonstrat eficacitatea Ondexxya la voluntari séanatosi care au luat fie
apixaban, fie rivaroxaban, doua anticoagulante care blocheaza efectul factorului Xa.

Principala masura a eficacitatii a fost reducerea ,activitatii anti-factor Xa” (o masura care indica cat de
bine blocheazd un anticoagulant factorul natural Xa). In primul studiu, care a cuprins persoane care
luasera apixaban, intreaga doza de Ondexxya a redus activitatea anti-factor Xa, in medie, cu 92 % la
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23 de persoane, fatd de 33 % la 8 persoane care primiserd placebo (un tratament inactiv). In al doilea
studiu, care a cuprins persoane care luasera rivaroxaban, intreaga doza de Ondexxya a redus
activitatea anti-factor Xa, in medie, cu 97 % la 26 de persoane, fata de 45 % la 13 persoane care
primisera placebo.

Un alt studiu este in curs de desfasurare la pacienti care iau un anticoagulant inhibitor al factorului Xa
si care au avut sangerari majore. Dupa tratamentul cu Ondexxya, activitatea anti-factor Xa a scazut, in
medie, cu 90 % la 83 de pacienti care luau apixaban, si cu 78 % la 70 de pacienti care luau
rivaroxaban.

Care sunt riscurile asociate cu Ondexxya?

Pe baza studiilor efectuate la voluntari sanatosi, cele mai frecvente reactii adverse asociate cu
Ondexxya (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10) sunt inrosirea pielii, senzatie de caldura,
ambele fiind legate de perfuzarea medicamentului, precum si o crestere de scurta durata a
concentratiei anumitor proteine care indica coagularea sangelui. La pacientii cu hemoragie, cele mai
frecvente reactii adverse (care afecteaza aproximativ 1 persoana din 10) sunt tromboembolie
(probleme cauzate de cheaguri in vasele de sdnge, cum ar fi vene blocate, atac de cord si accident
vascular cerebral) si febra.

Ondexxya este contraindicat la pacientii alergici la proteinele de hamster. Pentru lista completa a
reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Ondexxya, cititi prospectul.

De ce este Ondexxya autorizat in UE?

Pe baza studiilor efectuate la voluntari sanatosi si a datelor preliminare obtinute din studii efectuate la
pacienti, Ondexxya a fost considerat eficace in reducerea activitatii anti-factor Xa la persoanele care au
luat anticoagulante care blocheaza factorul Xa (inhibitori de Xa factor).

Agentia Europeana pentru Medicamente a constatat ca nu s-a stabilit daca activitatea anti-factor Xa
poate fi utilizata ca masura fiabila de reducere a sangerarilor si ca nu au existat suficiente dovezi
privind utilizarea Ondexxya pentru a inversa efectele edoxabanului, alt inhibitor al factorului Xa.

Pacientii tratati cu Ondexxya, in special cei cu varsta peste 75 de ani, pot fi expusi unui risc mai mare
de tromboembolie.

Cu toate acestea, agentia a luat act si de necesitatea medicala nesatisfacuta de a opri sdngerarea
necontrolata sau care pune viata in pericol cauzate de inhibitori ai factorului Xa. in plus, datele
furnizate, inclusiv unele date privind diminuarea sangerarilor, au fost considerate promitatoare. Prin
urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Ondexxya sunt mai mari decat riscurile asociate si ca acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ondexxya a primit ,autorizare conditionata”. Aceasta inseamna ca sunt asteptate dovezi suplimentare
despre acest medicament, pe care compania are obligatia s& le furnizeze. In fiecare an, agentia va
analiza orice informatie nou aparutd, iar aceasta prezentare generald va fi actualizata, dupa caz.

Ce informatii se asteapta in continuare despre Ondexxya?

Deoarece Ondexxya a primit o autorizatie conditionata, compania care comercializeaza Ondexxya va
furniza dovezi din studiile efectuate la pacienti cu sdngerare majora pentru a face o legatura fiabila cu
capacitatea de a opri sangerarea si pentru a clarifica riscul de tromboembolie. De asemenea, compania
va efectua studii pentru a obtine mai multe informatii cu privire la efectele Ondexxya si concentratia sa
in sange si pentru a confirma recomandarile privind dozele.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Ondexxya?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Ondexxya, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Ondexxya sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Ondexxya sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Ondexxya

Informatii suplimentare cu privire la Ondexxya sunt disponibile pe site-ul Agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ondexxya.

Aceasta prezentare generalad a fost actualizata ultima data in 04-2019.
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