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Pozastaveni registrace |éCivého pripravku Oxbryta
urceného k lécbé srpkovité anémie

Opatreni prijatd jako preventivni opatreni, zatimco probiha prezkum novych
udajl

Dne 26. zafi 2024 doporucil Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA pozastavit
registraci pripravku Oxbryta (voxelotor) uréeného k IéCbé srpkovité anémie. Jedna se o preventivni
opatieni, zatimco probihd prezkum novych tdajd.

Doporuéeni vychazela z novych udajl tykajicich se bezpeénosti ze dvou studii zaloZenych na registru,
z nichZ vyplynulo, Ze u pacientd zarazenych do studii dochézelo k vazookluzivnim krizim b&hem |é¢by
pripravkem Oxbryta Castéji nez pred zahajenim Iécby timto pfipravkem. Vazookluzivni krize patii mezi
nejcastéjsi komplikace srpkovité anémie. Projevuji se epizodami akutni bolesti a mohou vést k dalsim
zdravotnim komplikacim, jako je artritida, selhani ledvin a cévni mozkova pfihoda.

Tyto nové Udaje tykajici se bezpecnosti se objevily v dobé, kdy agentura EMA jiz pfezkoumavala
pfinosy a rizika pfipravku Oxbryta v ramci probihajiciho pfezkumu, ktery byl zahajen v Cervenci 2024.
Podnétem k zahajeni tohoto prezkumu byla skute¢nost, Ze z idajt z klinické studie vyplynulo, Ze pfi
|éCbé pripravkem Oxbryta dochazi k vyssimu poctu umrti nez pfi podavani placeba (neucinného
pripravku), a ze ve druhé studii byl celkovy pocet iumrti vyssi, nez se ocekavalo.

Vybor CHMP proto dospél k zavéru, zZe tyto Udaje celkové vyvolavaji zadvazné obavy ohledné
bezpeénosti pfipravku Oxbryta. Kvili zvy$ené nejistoté proto doporudil pozastavit jeho registraci,
dodavani na trh a vydej, dokud nebudou v rdmci probihajiciho pfezkumu posouzeny vSechny dostupné
Udaje.

Spolecnost, ktera pripravek Oxbryta dodava na trh, se soucasné rozhodla stahnout tento pfipravek ze
vSech zemi, ve kterych je k dispozici, a ukoncit probihajici klinické studie, programy, v nichz je
podavan v rdmci 1é¢by z humannich ddvod{, a programy véasného piistupu k nému.

Zatimco probiha prezkum, agentura EMA doporucuje toto:
o lékafi by neméli zahajovat Ié¢bu novych pacientl pfipravkem Oxbryta,

o |ékafi by méli kontaktovat pacienty, ktefi jsou v soucasné dobé léceni pfipravkem Oxbryta,
a ukoncit jejich 1écbu timto pfipravkem a probrat s nimi alternativni moznosti IéCby,

o lékari by po ukonceni 1é¢by piipravkem Oxbryta méli u pacientl nadale sledovat nezadouci Gcinky,

e pacienti se musi pred ukoncenim lé¢by poradit se svym Iékarem,
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e pacienti by se v pripadé jakychkoli otdzek méli obratit na svého Iékare.

Zdravotnickym pracovnikiim, ktefi tento |é&ivy pFipravek predepisuji, vydavaji nebo podavaiji, bude
zaslan informacni dopis s podrobnéjsimi doporucenimi. Tento dopis bude zverejnén také na
internetovych strankach agentury EMA.

Doporuceni agentury EMA pozastavit registraci tohoto pripravku bylo predano Evropské komisi, ktera
dne 4. Fijna 2024 vydala pravné zavazné rozhodnuti platné ve vSech ¢lenskych statech EU.

Agentura EMA bude pokracovat v pfezkumu pripravku Oxbryta a v€as vyda konecné doporudeni.

Dalsi informace o IéCivém pFipravku

Oxbryta je |éCivy pripravek pouzivany k 1é¢bé hemolytické anémie (nadmérného rozpadu cervenych
krvinek) u pacientd ve véku 12 let a starsich se srpkovitou anémii. Pfipravek Oxbryta mGze byt
podavan samostatné, nebo v kombinaci s jinym IéCivem na srpkovitou anémii zvanym
hydroxykarbamid. Obsahuje [éCivou latku voxelotor.

Srpkovitd anémie je genetické onemocnéni, pfi kterém pacienti vytvareji abnormalni formu
hemoglobinu (bilkoviny v ¢ervenych krvinkach, kterd prenasi kyslik). Cervené krvinky ztraci pruznost
a stavaji se prilnavymi a jejich tvar se méni z diskovitého na pllmésicity (pfipomina srp).

Pfipravku Oxbryta bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 14. Unora 2022.
Dalsi informace o pirezkumu

Prezkum pFipravku Oxbryta byl zahajen dne 29. Cervence 2024 na Zadost Evropské komise podle
¢lanku 20 narizeni (ES) €. 726/2004.

Prezkum provadi Vybor pro humanni 1éCivé pfipravky (CHMP), ktery je odpovédny za otazky tykajici se
humannich Ié¢ivych pFipravkl a ktery v této véci pfijme stanovisko agentury.

Doporuceni vyboru CHMP pozastavit registraci pripravku Oxbryta, zatimco probiha prezkum, bylo
zaslano Evropské komisi, ktera dne 4. fijna 2024 vydala pravné zavazné rozhodnuti.
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