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Prehled pro pripravek Oxbryta a proc byl pripravek registrovan v EU
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Co je pripravek Oxbryta a k ¢emu se pouziva?

Oxbryta je |éCivy pripravek pouzivany k 1é¢bé hemolytické anémie (nadmérného rozpadu cervenych
krvinek) u pacientl ve véku 12 let a star$ich se srpkovitou anémii. PFipravek Oxbryta mizZe byt
podavan samostatné, nebo v kombinaci s jinym IéCivem na srpkovitou anémii zvanym
hydroxykarbamid.

Srpkovitéd anémie je genetické onemocnéni, pfi kterém pacienti vytvareji abnormalni formu
hemoglobinu (bilkoviny v ¢ervenych krvinkéch, kterd prendsi kyslik). Cervené krvinky ztraci pruznost
a stavaji se pfilnavymi a jejich tvar se méni z diskovitého na pdlmésicity (pFipomina srp). Srpkovita
anémie je vzacné onemocnéni a pfipravek Oxbryta byl oznacen dne 18. listopadu 2016 jako ,lécCivy
pripravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete zde:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-16-1769.

Pripravek Oxbryta obsahuje lécivou latku voxelotor.

Ve

Jak se pripravek Oxbryta pouziva?

Vydej pripravku Oxbryta je vazan na lékafsky predpis. Lé¢bu by mél zahajit 1ékar, ktery ma zkusenosti
s |écbou srpkovité anémie.

Pripravek je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji usty, pricemz obvykla doporucena davka je
1 500 mg jednou denné.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Oxbryta naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Oxbryta plsobi?

U srpkovité anémie se tvar Cervenych krvinek stava srpkovitym. Abnormalni hemoglobin uvolfiuje
kyslik a poté se shlukuje a vytvaii nepruzné fetézce, v dlisledku &ehoz cervené krvinky méni tvar

a rychleji se rozpadaji. Kromé potencialniho blokovani krevnich cév to vede k niz§imu poctu ¢ervenych
krvinek a mensi schopnosti hemoglobinu pfenaset v téle kyslik. LéCiva latka v pripravku Oxbryta,
voxelotor, pUsobi tak, Zze zlep$uje schopnost hemoglobinu vazat kyslik a zabrafiuje mu ve vytvareni
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Fetézcl. To pomaha ervenym krvinkdm udrzet si normalni tvar a pruznost, v disledku ¢ehoz se
omezuje jejich nadmérny rozpad a prodluzuje jejich Zivotnost.

Jaké prinosy pripravku Oxbryta byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 247 pacientd ve véku od 12 do 64 let se srpkovitou anémii, bylo
prokazéno, ze piipravek Oxbryta zmirfiuje hemolytickou anémii. Pacientdim byl podavan pripravek
Oxbryta, nebo placebo (nelcinny pripravek) a nadale také hydroxykarbamid, pokud ho jiz uzivali. Na
zacatku 1é¢by byla primérna hladina hemoglobinu 8,5 g na dl krve. Po 24 tydnech 1é¢by se hladina
hemoglobinu zvysila nejméné o 1 g na dl u pfiblizné 51 % (46 z 90) pacientd uzivajicich pFipravek
Oxbryta v davce 1 500 mg denné oproti 6,5 % (6 z 92) pacientd, kterym bylo podavéno placebo.
Snizeni miry rozpadu Cervenych krvinek pfi uzivani pripravku Oxbryta bylo dolozeno také pomoci
dal$ich ukazatelQ.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Oxbryta?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Oxbryta (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest hlavy, prijem a bolest bficha. Mezi nejzavaznéjsi nezadouci U&inky, které postihuji priblizné
1 osobu ze 100, patfi bolest hlavy a hypersenzitivni (alergické) reakce.

Upliny seznam nezadoucich Gc¢ink( a omezeni ptipravku Oxbryta je uveden v ptibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Oxbryta registrovan v EU?

Stavajici 1é&by srpkovité anémie jiz zahrnuji 1é&ivé pFipravky k prevenci bolestivych krizi zplsobenych
tim, ze srpkovité buriky zabrafuji zasobovani Zivotné dulezitych organl krvi. V souvislosti s timto
onemocnénim vsak existuje nenaplnéna potfeba léCby anémie, jelikoz vede k Unavé a chronické bolesti
a prispiva k dalsim komplikacim. Bylo prokazano, Ze pFipravek Oxbryta zmirfiuje anémii zvysenim
hladiny hemoglobinu a snizenim miry rozpadu cervenych krvinek. Zatim neni jasné, do jaké miry se tim
v dlouhodobém horizontu zmirni klinické ptiznaky a zlep$i kvalita Zivota, nebot plsobeni tohoto
pfipravku mdze také sniZit schopnost hemoglobinu uvolfiovat kyslik do t&lnich tkani. JelikoZ se viak
zda, ze nezadouci uUcinky jsou omezené a zvladatelné, Evropska agentura pro |IéCivé pripravky rozhodla,
e pFinosy pfipravku Oxbryta pFevy$uji jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Oxbryta?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Oxbryta, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Oxbryta priibé&zné sledovany.
Podezieni na nezddouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Oxbryta jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Oxbryta

Dalsi informace o pfipravku Oxbryta jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/oxbryta.
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