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Oxbryta (vokselotor)

Pregled informacija o lijeku Oxbryta i zasto je odobren u EU-u

Sto je Oxbryta i za $to se koristi?

Oxbryta je lijek za lijeCenje hemoliticke anemije (prekomjerne razgradnje crvenih krvnih stanica) u
bolesnika u dobi od 12 godina i starijih koji imaju bolest srpastih stanica. Oxbryta se moze
primjenjivati kao monoterapija ili u kombinaciji s hidroksikarbamidom, drugim lijekom za lijecenje
bolesti srpastih stanica.

Bolest srpastih stanica genetska je bolest koja u bolesnika uzrokuje proizvodnju izmijenjenog oblika
hemoglobina (proteina u crvenim krvnim stanicama koji prenosi kisik). Crvene krvne stanice postaju
krute i ljepljive te se njihov oblik diska mijenja u oblik polumjeseca (nalik srpu). Bolest srpastih stanica
rijetka je bolest, a lijek Oxbryta dobio je status ,lijeka za rijetku bolest” 18. studenoga 2016. Vise
informacija o statusu lijeka za rijetku bolest mozete nadi ovdje:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-16-1769.

Oxbryta sadrzi djelatnu tvar vokselotor.
Kako se Oxbryta primjenjuje?

Oxbryta se izdaje samo na recept, a lijeenje treba zapoceti lije¢nik s iskustvom u lije¢enju bolesti
srpastih stanica.

Lijek je dostupan u obliku tableta koje se uzimaju kroz usta, a uobi¢ajena preporucena doza je 1 500
mg jedanput na dan.

Za vise informacija o primjeni lijeka Oxbryta procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Oxbryta?

U bolesti srpastih stanica crvene krvne stanice poprimaju srpasti oblik kada izmijenjeni hemoglobin
otpusta kisik, a potom se sljepljuje te se stvaraju kruti lanci zbog kojih stanice mijenjaju oblik i brze se
razgraduju. Osim Sto moze blokirati krvne Zile, to dovodi do manjeg broja crvenih krvnih stanica i
slabije sposobnosti hemoglobina da prenosi kisik u tijelu. Djelatna tvar lijeka Oxbryta, vokselotor,
djeluje tako Sto poboljSava sposobnost hemoglobina da zadrzi kisik i sprijeci stvaranje lanaca. To
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pomaze crvenim krvnim stanicama da zadrze normalan oblik i fleksibilnost, ¢ime se smanjuje njihova
prekomjerna razgradnja i produzuje im se zivotni vijek.

Koje su koristi od lijeka Oxbryta utvrdene u ispitivanjima?

U glavnom ispitivanju, u kojem je sudjelovalo 247 bolesnika s bolescu srpastih stanica u dobi od 12
godina do 64 godine, utvrdeno je da lijek Oxbryta ublazava hemoliticku anemiju. Bolesnici su primili
lijek Oxbryta ili placebo (prividno lijeCenje) uz nastavak terapije hidroksikarbamidom ako su je dotad
primali. Na pocetku lije¢enja prosjecna razina hemoglobina iznosila je 8,5 g po dl krvi. Nakon 24 tjedna
terapije razina hemoglobina povecala se za najmanje 1 g po dl u otprilike 51 % skupine koja je primala
lijek Oxbryta, u dozi od 1 500 mg dnevno (46 od 90 bolesnika), u usporedbi sa 6,5 % onih koji su
primali placebo (6 od 92). Drugim je mjerilima takoder utvrdeno smanjenje razgradnje crvenih krvnih
stanica primjenom lijeka Oxbryta.

Koji su rizici povezani s lijekom Oxbryta?

NajceSée nuspojave lijeka Oxbryta (koje se mogu javiti u viSe od 1 na 10 osoba) jesu glavobolja,
proljev i bol u abdomenu (trbuhu). Najozbiljnije nuspojave, koje se javljaju u otprilike 1 na 100 osoba,
ukljucuju glavobolju i reakcije preosjetljivosti (alergijske reakcije).

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja pri primjeni lijeka Oxbryta potrazite u uputi o lijeku.
Zasto je lijek Oxbryta odobren u EU-u?

Postojece terapije za bolest srpastih stanica ve¢ ukljucuju lijekove za sprjeCavanje bolnih kriza koje
nastaju kada srpaste stanice blokiraju dotok krvi u vitalne organe. Medutim, postoji nezadovoljena
medicinska potreba za lijeCenjem anemije povezane s tom boles¢u, koja uzrokuje umor i kroni¢ni bol te
doprinosi razvoju drugih komplikacija. Dokazano je da lijek Oxbryta ublazava anemiju povecanjem
razina hemoglobina i smanjivanjem razgradnje crvenih stanica. Jos nije jasno u kojoj ¢e mjeri to
dugorocno poboljsati klinicke simptome i kvalitetu zZivota jer djelovanje lijeka moZe i smanjiti
sposobnost hemoglobina da otpusta kisik u tkiva tijela. Medutim, bududi da se ¢ini da su nuspojave
ograniCene i da se mogu kontrolirati, Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka
Oxbryta nadmasuju s njim povezane rizike te da lijek moZze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena cjepiva Oxbryta?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Oxbryta nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Oxbryta kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
lijeka Oxbryta pazljivo se ocjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Oxbryta

Vise informacija o lijeku Oxbryta dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/oxbryta.
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