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Topic 1

The committee recommended
canceling the registration and
withdrawing andexanet alfa
from the Saudi market because
the potential risks outweigh the
expected benefits of its use.
Scientific evidence indicate an
increased risk of thrombotic
events associated with the use
of andexanet alfa compared to
the therapeutic alternatives
available in the Kingdom .

Recommendation



ملخص لاجتماع اللجنة 

ظ الاستشارية العليا للتيق
والسلامة الدوائية

خثريةالتتقييم احتمالية الإصابة بالأحداث 

بالتزامن مع استخدام مستحضر  
Andexanet alfa 

الموضوع الأول

89: رقم الاجتماع

15: عدد الحضور

2026فبراير 12: التاريخ

وسحبتسجيلبإلغاءاللجنةأوصت
andexanetمستحضر alfaالسوقمن

قتفوالمحتملةالمخاطرلأنوذلكالسعودي،

ةالأدلأنحيثاستخدامه،منالمرجوةالمنافع

رخطزيادةوجودعلىتدلالعلميةوالبراهين

معبالتزامنالتخثريةبالأحداثالإصابة
andexanetمستحضراستخدام alfa،

.مملكةالفيالمتوفرةالعلاجيةبالبدائلمقارنة

التوصية


