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Deimhnionn EMA go bhfuil an leigheas galar
corrancheallaigh Oxbryta curtha ar fionrai

Fagann rata nios airde bais agus aimhréidheanna galair i dtrialacha le déanai
nach bhfuil an chothromaiocht idir tairbhe agus riosca fabhrach a thuilleadh

Ar an 16 Deireadh Fémhair 2025, mhol coiste leigheasanna daonna (CHMP) de chuid EMA go
bhfanfaidh Gdard margaiochta an leighis galair corrancheallaigh Oxbryta ar fionrai. Lean an moladh seo
bearta eatramhacha a ghlac an Coiste i Medn FoOmhair 2024, nuair a chuir sé an leigheas ar fionrai go
sealadach chun athbhreithnil a dhéanamh ar shonrai sabhailteachta ata ag teacht chun cinn.

Tar éis a mheasunaithe, chinn an CHMP nach bhfuil buntaisti an leighis nios tabhachtai na a rioscai a
thuilleadh. Cuireadh tus leis an athbhreithnil tar éis do shonrai lion nios airde basanna a thaispeaint le
Oxbryta na le placebo (céireail bhréagach) i dtriail chlinicitil amhain! agus lion nios airde basanna na
mar a bhiothas ag suil leis i dtriail eile.?2

Sa chéad staidéar, ina ndearnadh measunu ar éifeacht Oxbryta i ndaoine a raibh galar corrancheallaigh
orthu agus a bhi i mbaol nios airde strdic, fuair ochtar leanbh a ndearnadh céireail orthu le Oxbryta
bas, i gcomparaid le beirt leanbh a fuair céireadil pacebo. Sa dara staidéar, ina ndearnadh
meastodireacht ar éifeacht an leighis ar othrais chos, deacracht aitheanta de ghalar corrancheallaigh,
fuair duine amhain bas sa ghripa Oxbryta le linn na chéad 12 sheachtain den chdiredil, agus nior
tharla aon bhasanna sa ghrupa placebo. Sa chéim 12 seachtaine ina dhiaidh sin den staidéar, ait a
bhfuair gach othar Oxbryta, tuairisciodh ocht mbas breise. Léiriodh sna staidéir freisin lion nios airde
eipeasoidi de phian dian tobann, lena n-airitear géarchéimeanna vasa-ocltdideach (VOC) i measc othar
a ndearnadh céireail orthu le Oxbryta i gcomparaid leo sitd a fuair placebo.

Ar an 26 Mean Fomhair 2024, mhol an CHMP an t-Udard margaiochta a chur ar fionrai mar bheart
réamhchudraim nuair a thainig tuilleadh sonrai chun cinn 6 dha staidéar bunaithe ar chlarlanna, rud a
Iéirigh go raibh miniciocht nios airde eipeasdidi de phian tobann ag othair le Oxbryta na mar a bhi
roimh this na coéireala. Ag an am sin, thug an EMA comhairle do ghairmithe clram slainte agus
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d’othair, ag cur in ial nar cheart Oxbryta a fhorordu a thuilleadh agus gur cheart othair atd ann cheana
a aistril chuig coéiredil mhalartach.3

Cé nar dheimhnigh an anailis dheiridh ar staidéir chlarlainne méadu ar eipeasoéidi de phian tobann le
Oxbryta, léirigh na trialacha clinicitla le déanai nios mé eipeasdidi de phian tobann agus nios mé
basanna. Ni raibh na torthai sin ag teacht le torthai na priomhthrialach clinicidla roimhe sin a thacaigh
le hddard Oxbryta, nar léirigh aon difriocht idir na grupai coéireala.

Ina athbhreithnid, thug an CHMP faoi deara maidir leis na meicniochtai buntisacha leis an méadu ar
lion na mbasanna agus na n-aimhréidheanna, lena n-airitear eipeasoidi de phian tobann, tar éis
coiredla le Oxbryta sna staidéir, nach bhfuil siad soiléir fés. Ni bhfuair an CHMP aon mhinil soiléir ar na
rioscai méadaithe agus ni fhéadfadh siad bearta a aithint chun na rioscai seo a ioslaghdud go
héifeachtach na aon fhoghridpa othar a mbeadh buntaisti an leighis nios tdbhachtai nd na rioscai ina
leith. Mar thoradh air sin, chinn an CHMP nach bhfuil an chothromaiocht idir tairbhe agus riosca a
bhaineann le Oxbryta fabhrach a thuilleadh, agus gur cheart go bhfanfadh fionrai Udari margaiochta
an leighis i bhfeidhm. Da bhri sin, ni bheidh Oxbryta ar fail do ghairmithe cliram slainte le forordu
d'othair san Aontas.

Agus a thuairim & déanamh, chuir an CHMP comhairle 6 shaineolaithe sa réimse chomh maith le
hionadaithe othar san direamh agus chuaigh sé i gcomhairle le coiste sabhailteachta EMA (PRAC)
maidir le bearta ioslaghdaithe riosca a d’fhéadfadh a bheith ann.

Tuilleadh faisnéise faoin leigheas

Udaraiodh Oxbryta i mi Feabhra 2022 chun anéime haemalaioch (miondealti iomarcach cealla fola
dearga) a chéireail in othair atd 12 bhliain d'aois agus nios sine a bhfuil galar corrancheallaigh orthu.
Tugadh é leis féin no in éineacht le leigheas eile le haghaidh galar corrancheallaigh, ar a dtugtar
hiodrocsacharbamid. Ta an tsubstaint ghniomhach vocsalator in Oxbryta.

Is galar géiniteach é galar corrancheallaigh ina dtairgeann daoine aonair foirm neamhghnacha
haemagldibine (an phréitéin i bhfuilchealla dearga a iompraionn ocsaigin). Eirionn na fuilchealla dearga
righin agus greamaitheach agus athraionn siad 6 bheith dioscachruthach go corrdnchruthach (costil le
corran).

Tuilleadh faisnéise faoin no6s imeachta

Cuireadh tus leis an athbhreithnil ar Oxbryta ar an 29 IGil 2024 ar iarratas 6n gCoimisitn Eorpach,
faoi Airteagal 20 de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.

Rinne an Coiste um Thairgi focshldinte lena nUséaid ag an Duine (CHMP) an t-athbhreithnit, ata
freagrach as ceisteanna maidir le leigheasanna lena n-Usaid ag an duine. Ghlac CHMP an tuairim 6n
nGniomhaireacht.

Cuireadh an tuairim 6 CHMP ar aghaidh chuig an gCoimisiun Eorpach, a d’eisigh cinneadh deiridh ata
ina cheangal dli atd infheidhme i ngach Ballstat den Aontas Eorpach ar an 9 Nollaig 2025.
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