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ONDEXXYA®
UPRESNEN|I PODMINEK UHRADY
Z PROSTREDKU ZP V ROCE 2025

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

dovolujeme si Vas upozornit, Zze LP Ondexxya® byl v uhradové vyhlasce pro rok
2025 nové zarazen do prilohy 12 (ATC V03A838).3

Takovy |éCivy pripravek uhradi zdravotni pojiStovna poskytovateli ve vysi jeho
vykazané jednotkové ceny, pficemz tento |€Civy pFipravek je vyjmut z uhrady podle
bodu2.2a3az’7.

Vérime, ze toto zarazeni jasné vymezuje zplUsob uhrady a prispéje k plné
dostupnosti IéCivého pripravku u dospélych pacientl Ié€enych pfimo plsobicim
inhibitorem faktoru Xa (FXa) (apixabanem nebo rivaroxabanem), kdyz je zapotrebi

zvratit antikoagulaci kvuli Zivot ohroZujicimu ¢i nekontrolovanému krvaceni.

V pfipadé dotazu vyuzijte, prosim, tento odkaz:
https://contactazmedical.astrazeneca.com/
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ONDEXXYA® - JEDINE SPECIFICKE

ANTIDOTUM K RYCHLEMU A UCINNEMU
ZVRACENI| ANTIKOAGULACNIHO EFEKTU
INHIBITORU FXa'?(apixaban, rivaroxaban)

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

U Trezorky 921/2, Praha 5 - Jinonice, 158 00

IC: 63984482

TEL: +420 222 807 111

medical.astrazeneca.cz AstraZeneca

CVRM - kardiovaskularni renalni a metabolicka divize; LP — IéCivy pfipravek; SPC — Souhrn udajd o IéCivém pfipravku
(Summary of Product Characteristics); ZP — zdravotni pojisténi

Reference: 1. SPC LP Ondexxya [datum revize textu 11.12.2023 2. Connolly SJ et al., N Engl J Med 2019; 380:1326—
1335. ]; 3. Vyhlaska €. 314/2024 Sb.Vyhlaska o stanoveni hodnot bodu, vySe uhrad za hrazené sluzby a regulaénich
omezeni pro rok 2025, Pfiloha €.12, odst. 1.1 a dale Pfiloha €.1, odst. 1.4. https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2024-314;

ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU

ONDEXXYA 200 mg prasek pro infuzni roztok

V¥ Tento IéCivy pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci Uginky.

Kvalitativni a kvantitativni slozeni: Jedna injekni lahvicka obsahuje andexanetum alfa 200 mg. Terapeutické
indikace: Pro dospélé pacienty |é€ené pfimo pusobicim inhibitorem faktoru Xa (FXa) (apixabanem nebo
rivaroxabanem), kdyz je zapotfebi zvratit antikoagulaci kvuli Zivot ohrozujicimu ¢&i nekontrolovanému krvaceni.
Davkovani a zpusob podani: Omezeno pouze na pouziti v nemocnici. Andexanet alfa se podava jako intravenézni
bolus s cilovou rychlosti pfiblizné 30 mg/min po 15 minut (nizka davka) nebo 30 minut (vysokéa davka), nasledovano
podanim kontinualni infuze 4 mg/min (nizka davka) nebo 8 mg/min (vysoka davka) po 120 minut. Doporuéeny rezim
davkovani pfipravku Ondexxya je zaloZzen na davce apixabanu/rivaroxabanu, kterou pacient uziva v dobé& zvraceni
antikoagulace a dale na dobé od posledni davky apixabanu/rivaroxabanu pacienta. Pfi pouziti apixabanu < 5 mg, nebo
rivaroxabanu < 10 mg v posledni davce se vyuZiva nizka davka, nezavisle na uplynulé dobé od posledni davky. Pfi
pouZziti apixabanu > 5 mg, nebo rivaroxabanu > 10 mg v posledni davce a od posledni davky uplynulo méné nez 8h,
pouZije se vysoka davka. Neni-li znama velikost posledni davky antikoagulancia nebo €asovy interval mezi posledni
davkou a epizodou krvaceni, doporuceni pro davkovani neni k dispozici. Kontraindikace: Hypersenzitivita na IéCivou
latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zndma alergicka reakce na kie€&i proteiny. Zvlastni upozornéni: Omezeni
pouziti - Klinicka ucinnost je zalozena na zvraceni anti-FXa aktivity u zdravych dobrovolnikd a krvacejicich pacient(,
kterym byl podavan apixaban nebo rivaroxaban. Andexanet alfa neni vhodny pro pfedlé&eni neodkladného chirurgického
vykonu. Pouzivani ke zvraceni u€inku edoxabanu nebo enoxaparinu se nedoporucuje kvuli nedostatku udaji. Andexanet
alfa nezvrati ucinky jinych inhibitord nez inhibitord FXa. Monitorovani 1é¢by je nutné zalozZit hlavné na klinickych
parametrech indikujicich vhodnou odpovéd (tj. dosazeni hemostazy), nedostatek UcCinnosti (tj. opakované krvaceni)
a nezadouci pfihody (ij. tromboembolické pfihody). Monitorovani 1éEby andexanetem alfa se nema zakladat na anti-FXa
aktivité. Doporuceni davkovani je zalozeno na modelovani udaji od zdravych dobrovolnikl. Validace nebyla dosud
uspé&sna. Udaje od krvacejicich pacientll jsou omezené. Udaje naznaduiji vyssi riziko trombdzy u pacientd dostavajicich
vySSi davku andexanetu, pfedchozi nizsi davku inhibitoru anti-FXa a u pacientd na rivaroxabanu. Trombotické pfihody -
Trombotické pFihody byly hlaSeny po 1éEb& andexanetem alfa. Pacienti 1éCeni terapii inhibitorem FXa maji stavy
zakladniho onemocnéni, které je predisponuji pro trombotické pfihody. Terapie zvraceni ucinku inhibitoru FXa vystavuje
pacienty trombotickému riziku jejich zakladniho onemocnéni. Navic byl prokazan nezavisly prokoagulaéni ucinek
andexanetu alfa, zprostfedkovany inhibici aktivity inhibitoru drahy tkanového faktoru (tissue factor pathway inhibitor,
TFPI), ktery mlaze predstavovat riziko rozvoje trombdzy. Pouziti andexanetu alfa ve spojeni s jinymi podpudrnymi
opatfenimi - Andexanet alfa mlze byt pouzit ve spojeni se standardnimi hemostatickymi podplrnymi opatfenimi, které
Ize povazovat za medicinsky vhodné. Bezpecnost andexanetu alfa nebyla hodnocena u pacientd, ktefi dostavali
koncentraty protrombinového komplexu, rekombinantni faktor Vila nebo plnou krev béhem sedmi dna pfed krvacivou
pfihodou, protozZe byli vylou€eni z klinickych hodnoceni. Interakce s heparinem - Podani andexanetu pfed heparinizaci,
napf. béhem chirurgického vykonu, je tfeba se vyhnout, protoze andexanet zplsobuje ztratu reakce na heparin. Podani
andexanetu jako antidota pro heparin nebo nizkomolekularni heparin nebylo hodnoceno a nedoporucCuje se. Reakce
souvisejici s infuzi - V pfipadé mirnych nebo stfedné tézkych infuznich reakci mize byt peclivé sledovani dostadujici.
U stfedné tézkych pfiznaku je mozné vzit v Uvahu kratké pferuseni nebo zpomaleni infuze s obnovenim infuze poté, co
pfiznaky odezni. Je mozné podavat difenhydramin. Sledovatelnost: Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych Ié€ivych
pfipravkl, ma se prehledné zaznamenat nazev podaného pfipravku a Cislo Sarze. Interakce: S andexanetem alfa nebyly
provadény zadné studie interakci. Udaje in vitro naznaduji interakci andexanetu alfa s komplexem heparinu
a antitrombinu 1l (ATIll) a neutralizaci antikoagulaéniho efektu heparinu. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Udaje
0 podavani andexanetu alfa téhotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie reprodukéni toxicity na zvifatech jsou
nedostateCné. Podavani andexanetu alfa se v téhotenstvi nebo u Zen v reprodukénim véku, které nepouZivaji
antikoncepci, nedoporuéuje. Neni znamo, zda se andexanet alfa vyluCuje do lidského matefského mléka. Riziko pro
kojené novorozence/déti nelze vylougit. Kojeni méa byt b&hem |é¢by andexanetem alfa preruseno. Udaje o ugincich
andexanetu alfa na lidskou fertilitu nejsou k dispozici. Nezadouci G€inky: V klinickych hodnocenich u zdravych subjektd,
jimz byl podavan inhibitor FXa a nasledné dostavajicich andexanet alfa, nebyly hladeny Zadné vazné nebo zavazné
nezadouci reakce. NejCastéji pozorovanymi nezadoucimi reakcemi byly mirné nebo stfedné tézké reakce souvisejici
s zahrnujici pfiznaky, jako je naval horka, pocit horka, kasel, dysgeuzie a dyspnoe vyskytujici se b&éhem nékolika minut
az nékolika hodin po infuzi. Nezadouci ucinky, které se vyskytly u zdravych dobrovolnikd - v Eetnosti asté: kopfivka,
posturalni zavrat, bolest hlavy, palpitace, kaSel, dyspnoe, diskomfort v bfidni krajiné, bolest v bfiSni krajing, sucho
v Ustech, dysgeuzie, nauzea, pruritus, generalizovany pruritus, bolest v zadech, svalové spasmy, diskomfort v oblasti
hrudniku, hyperhidréza, poct chladu v perifernich &astech; a v Cetnosti velmi Casté: navaly, pocit horka, pfechodné
zvySeni D-dimeru a fragmentt F1+2. Nezadouci U€inky, které se vyskytly u pacientd se zavaznym krvacenim - v &etnosti
Casté: cévni mozkova pfihoda, ischemicka cévni mozkova pfihoda, akutni infarkt myokardu, infarkt myokardu, hluboka
zilni trombdza, plicni embolie, pyrexie; v Cetnosti méné Casté: mozkovy infarkt, tranzitorni ischemicka ataka, srdec¢ni
zastava, okluze iliakalni arterie. Zvlastni opatreni pro uchovavani: Tento 1é€Civy pfipravek nevyZaduje zadné zvlastni
podminky uchovavani. Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem. Doba pouzitelnosti: 4 roky béhem
uchovavani pfi 2 °C az 8 °C Baleni pfipravku: PraSek v 20 ml injek¢ni lahvi€ce (sklo tfidy I) se zatkou (butylova pryz).
Velikost baleni se &tyfmi a péti injekénimi lahvickami. Drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, SE-151 85
Sodertilie, Svédsko Registraéni éislo: EU/1/18/1345/001, EU/1/18/1345/002 Datum posledni revize textu SPC:
11.12. 2023

Vydej |éCivého pripravku vazan na lékarsky predpis. LP Ondexxya je poskytovan pfi ustavni péci (hospitalizace) a je plné
hrazen ze zdravotniho pojisténi. Pfedtim, nez pfipravek pfedepiSete, pfectéte si pozorné uplnou informaci o pfipravku,
kterou naleznete na adrese: AstraZeneca Czech Republic s. r. o, U Trezorky 921/2, 15800 Praha 5, tel.:
+420 222 807 111, fax: +420 227 204 748, na www.astrazeneca.cz nebo na webovych strankach Evropské agentury pro
|&Civé pFipravky http://www.ema.europa.eu/.

Registrovana ochranna znamka Ondexxya je majetkem AstraZeneca plc.
© AstraZeneca 2023
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