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Refuzul autorizatiei de punere pe piata pentru Dexxience
(betrixaban)
Rezultatul reexaminarii

La 22 martie 2018, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a adoptat un aviz negativ,
recomandand refuzul autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul Dexxience, destinat
prevenirii tromboemboliei venoase. Compania care a solicitat autorizatia este Portola Pharma UK
Limited.

Compania a solicitat reexaminarea avizului initial. Dupa analizarea motivelor acestei cereri, CHMP a
reexaminat avizul si a confirmat refuzul autorizatiei de punere pe piata la 26 iulie 2018.

Ce este Dexxience?

Dexxience este un medicament care contine substanta activa betrixaban. Medicamentul urma sa fie
disponibil sub forma de capsule.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Dexxience?

Dexxience ar fi trebuit sa se utilizeze pentru prevenirea tromboemboliei venoase (formarea de cheaguri
de sange in vene). Medicamentul urma sa se utilizeze la adultii internati in spital pentru tratarea unei
afectiuni medicale recente. Acesti pacienti pot fi expusi unui risc crescut de formare a cheagurilor de
sange din cauza mobilitatii reduse pe parcursul tratamentului spitalicesc, precum si din cauza altor
afectiuni preexistente care cresc acest risc.

Cum actioneaza Dexxience?

Cheagurile de sange care pornesc din vene se pot deplasa catre alte parti ale corpului, precum
plamanii si creierul, unde pot cauza probleme severe de respiratie sau un accident vascular cerebral.

Substanta activa din Dexxience, betrixabanul, este un ,inhibitor al factorului Xa”. Aceasta inseamna ca
blocheaza factorul Xa, o proteina implicata in producerea trombinei. Trombina este necesara pentru
coagularea sangelui. Prin blocarea factorului Xa, medicamentul reduce concentratia trombinei in sadnge,
ceea ce reduce riscul de formare a cheagurilor in vasele sanguine.
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Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu principal la care au participat peste 7 500 de adulti care
fusesera internati in spital pentru o afectiune medicala recenta. Pacientii erau expusi unui risc crescut
de tromboembolie venoasa din cauza varstei, a prezentei unei proteine care indicd un cheag de sange,
a unor cheaguri de sange in antecedente, a bolii canceroase si a lipsei de mobilitate pe parcursul
tratamentului spitalicesc. Tratamentul cu Dexxience a fost comparat cu enoxaparina, un alt
medicament pentru prevenirea cheagurilor de sange. Principala masura a eficacitatii a fost aparitia
trombozei venoase profunde (cheag de sange intr-o vena profunda, de obicei la nivelul piciorului) sau a
emboliei pulmonare (cheag de sange la nivelul plamanilor), sau decesul declansat de un cheag de
sange.

Care au fost principalele motive de inhgrijorare ale CHMP care au condus la
refuz?

CHMP a considerat ca studiul principal nu a dovedit in mod satisfacator eficacitatea Dexxience atunci
cand a fost utilizat pentru prevenirea cheagurilor de sange la pacientii internati in spital pentru
afectiuni medicale recente. De asemenea, pacientii tratati cu Dexxience au avut mai multe episoade de
sangerare decat cei tratati cu medicamentul comparator. Acesta a fost considerat un motiv de
ingrijorare important, avand in vedere ca medicamentul urma sa fie utilizat la pacienti cu afectiuni
preexistente grave, la care orice episod de sdngerare poate avea consecinte grave, iar persistenta pe
termen lung a Dexxience in organism poate complica gestionarea sangerarii.

Prin urmare, la acel moment CHMP a considerat ca beneficiile Dexxience nu depasesc riscurile asociate
si a recomandat refuzul autorizatiei de punere pe piata pentru acest medicament. Refuzul CHMP a fost
confirmat in urma reexaminarii.

Care sunt consecintele acestui refuz pentru pacientii implicati in studii
clinice?

Compania a informat CHMP ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in prezent in studii clinice cu
Dexxience.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului care va trateaza in cadrul studiului clinic.
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