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Sirprakkhaiguse ravimi Oxbryta muulgiloa peatamine
Meede on voetud ettevaatusabinduna, samal ajal kui uute andmete
labivaatamine on pooleli

26. septembril 2024 soovitas EMA inimravimite komitee peatada sirprakkhaiguse ravimi Oxbryta
(vokselotoor) miiigiloa. See meede voeti ettevaatusmeetmena, kuni toimub uute andmete
labivaatamine.

Soovitus pohineb kahe registripdhise uuringu ohutusandmetel, mis nditavad, et uuringutes osalenud
patsientidel esines Oxbrytaga ravi ajal rohkem vaso-oklusiivseid kriise kui enne ravimi kasutamist.
Sirprakkhaiguse kdige sagedamad tlsistused on naiteks vaso-oklusiivsed kriisid, mis hdlmavad &geda
valu episoode ja vdivad pdhjustada tdiendavaid terviseprobleeme, naiteks artriiti, neerupuudulikkust ja
insulti.

Need uued ohutusandmed ilmnesid ajal, kui EMA juba vaatab Iabi Oxbryta kasulikkust ja riske toimuva
labivaatamise raames, mis algas juulis 2024. See oli tingitud asjaolust, et kliinilise uuringu andmed
naditasid, et Oxbryta kasutamisel oli surmajuhtumeid rohkem kui platseebo (naiva ravimi) kasutamisel
ning Uhe teise uuringu andmetel oli surmajuhtumite koguarv oodatust suurem.

Sellega seoses leidis inimravimite komitee, et lldiselt tekitavad need andmed suurt muret Oxbryta
ohutuse parast; seetdttu soovitas komitee suurenenud ebakindluse tottu peatada ravimi mudgiloa
andmise, turustamise ja tarnimise, kuni kdiki kattesaadavaid andmeid on kaimasoleva ldabivaatamise
kdigus hinnatud.

Samal ajal on Oxbrytat turustav ettevote otsustanud ravimi kdrvaldada ja tagasi votta kdikidest
riikidest, kus see on kattesaadav, ning Iopetada kdimasolevad kliinilised uuringud, eriloaga kasutamise
ja varajase juurdepddsu programmid.

Labivaatamise ajaks soovitab EMA jargmist:
e arstid ei tohi alustada uute patsientide ravi Oxbrytaga;

e arstid peavad vétma Uhendust patsientidega, keda praegu Oxbrytaga ravitakse, et Iopetada ravi ja
arutada alternatiivseid ravivoimalusi;

e parast Oxbrytaga ravi I6petamist peavad arstid jatkama patsientide kdrvalnahtude jalgimist;
e enne ravimi kasutamise Idpetamist peavad patsiendid pidama ndu oma arstiga;

e Kusimuste korral peavad patsiendid p66érduma oma arsti poole.
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Uksikasjalikumad soovitused saadetakse ravimit m&aravatele, véljastavatele vdi manustavatele
tervishoiutootajatele tervishoiutootajate teatisega. Tervishoiutootajate teatis avaldatakse ka EMA
veebilehel.

EMA soovitus miulgiloa peatamise kohta edastati Euroopa Komisjonile, kes tegi 4. oktoobril 2024
Oiguslikult siduva otsuse, mida kohaldatakse kdigis Euroopa Liidu liikmesriikides.

EMA jatkab Oxbryta labivaatamist ja annab digeaegselt valja 10pliku soovituse.

Ravimi lisateave

Oxbryta on ravim, mida kasutatakse hemoliitilise aneemia (erttrotsiititide ehk vere punaliblede liigse
lagunemise) raviks vahemalt 12-aastastel sirprakkhaigusega patsientidel. Oxbrytat tohib manustada
ainuravimina voi koos teise sirprakkhaiguse ravimiga, mida nimetatakse hiidroksiikarbamiidiks. See
sisaldab toimeainet vokselotoori.

Sirprakkhaigus on geneetiline haigus, mille korral tekib hemoglobiini (vere punaliblede valk, mis
kannab hapnikku) ebanormaalne vorm. Eritrotsitdid muutuvad jaigaks ja kleepuvaks ning
kettakujulisest sirpjaks.

Oxbryta on saanud miltgiloa, mis kehtib kogu ELis, 14. veebruaril 2022.
Menetluse lisateave

Oxbryta ldbivaatamine algatati 29. juulil 2024 Euroopa Komisjoni taotlusel masruse (EU) nr 726/2004
artikli 20 alusel.

Labivaatamise viib Iabi inimtervishoius kasutatavate ravimitega seotud kiisimuste eest vastutav
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee, kes votab vastu Euroopa Ravimiameti arvamuse.

Inimravimite komitee soovitus Oxbryta miilgiloa peatamise kohta labivaatamise ajal saadeti Euroopa
Komisjonile, kes tegi 4. oktoobril 2024 diguslikult siduva otsuse.
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