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Sarldsejtes betegseg elleni gyogyszer, az Oxbryta
felflggesztése

El6vigyazatossagbol tett intézkedés, amig a felmerllo adatok felllvizsgalata
folyamatban van

2024. szeptember 26-an az Eurdpai Gyogyszeriigyntkség emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel
foglalkozo bizottsaga (CHMP) a sarldsejtes betegség elleni gydgyszer, az Oxbryta (voxelotor)
forgalombahozatali engedélyének felfliggesztését javasolta; ezt az intézkedést dvintézkedésként
alkalmaztédk, amig a felmertl6 adatok feliilvizsgalata folyik.

Az ajanlas két, nyilvantartas-alapu vizsgalat Gjonnan felmeril6 biztonsagossagi adatait kéveti, amelyek
arra utalnak, hogy a vizsgalatokban részt vevé betegeknél nagyobb aranyban fordultak el6
vazookkluziv krizisek (VOC) az Oxbryta-kezelés soran, mint a gyogyszer alkalmazasanak megkezdése
el6tt. A sarldsejtes betegség leggyakoribb szovédmeényei kdzé tartoznak a vazookkluziv krizisek,
amelyek akut fajdalmas epizédokkal jarnak, és tovabbi egészségligyi szé6vodmeényekhez, példaul izlleti
gyulladashoz, veseelégtelenséghez és agyvérzéshez vezethetnek.

Ezek az Uj biztonsdgossagi adatok akkor merlltek fel, amikor az EMA egy, 2024 juliusaban elinditott,
folyamatban lévé felllvizsgalat keretében mar felllvizsgalta az Oxbryta elényeit és kockazatait. Ezt
azért inditottak el, mert egy klinikai vizsgalatbdl szarmazoé adatok azt mutattédk, hogy az Oxbryta
esetében tobb haldleset tortént, mint a placebdval (hatdéanyag nélkili kezelés), egy masik vizsgalat
pedig azt mutatta, hogy a halalesetek teljes szdma a vartnal magasabb volt.

Ebben az 6sszefliggésben a CHMP Ugy vélte, hogy 6sszességében ezek az adatok sulyos aggalyokat
vetnek fel az Oxbryta biztonsagossagaval kapcsolatban; a fokozott bizonytalansagok miatt ezért
javasolta a gydgyszer engedélyének, forgalomba hozatalanak és szallitasanak felfiiggesztését, amig a
folyamatban 1évé felllvizsgalat soran az 0sszes rendelkezésre allé adatot nem értékelik.

Ezzel parhuzamosan az Oxbryta-t forgalmazd vallalat Ugy déntott, hogy minden olyan orszagbal
kivonja és visszahivja a gyogyszert, ahol az forgalomban van, és megsziinteti a folyamatban 1évé
klinikai vizsgalatokat, az engedélyezés elotti alkalmazast és a korai hozzaférési programokat.

Bar a fellilvizsgalat folyamatban van, az EMA a kévetkez6 ajanlasokat teszi:
e az orvosok nem kezdhetik meg Uj betegek kezelését az Oxbryta-val;

e az orvosoknak fel kell keresniiik a jelenleg Oxbryta-val kezelt betegekkel a kezelés leéllitasa és az
alternativ kezelési lehet6ségek megbeszélése érdekében;
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e az orvosoknak az Oxbryta-kezelés ledllitdsa utan tovabbra is figyelemmel kell kisérnitk a
betegeket a mellékhatdsok szempontjabdl;

e a betegeknek a gydgyszer abbahagyasa el6tt beszélnitik kell kezel6orvosukkal;
e amennyiben a betegek részérdl kérdések merilnek fel, forduljanak kezel6orvosukhoz.

Részletesebb ajanlasokat fognak kildeni a gyogyszert felird, kiadd vagy alkalmazé egészségiigyi
szakemberek szamara, egészségligyi szakembereknek sz6l6 kdzvetlen tdjékoztatas (DHPC)
formajaban. Az egészségligyi szakembereknek szd16 kozvetlen tajékoztatast az EMA honlapjan is
kozzéteszik.

Az EMA felfliggesztésre vonatkozo6 ajanlasat tovabbitottak az Eurdpai Bizottsagnak, amely 2024.
oktdber 4-én az EU minden tagallamaban alkalmazandd, jogilag kotelez6 érvényl hatarozatot adott ki.

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség folytatja az Oxbryta felllvizsgalatat, és kell§ id6ben végleges ajanlast
fog kiadni.

Tovabbi informaciék a gyégyszerrol

Az Oxbryta-t a legalabb 12 éves, sarldsejtes betegségben szenvedd betegeknél fellép6é hemolitikus
anémia (a vorosvérsejtek tulzott lebomlasa) kezelésére alkalmazzak. Az Oxbryta alkalmazhaté
6nmagaban vagy a sarldsejtes betegség kezelésére szolgald masik gyodgyszerrel, a hidroxi-karbamiddal
egyltt. A gydgyszer hatdéanyaga a voxelotor.

A sarldsejtes betegség egy genetikai eredetli betegség, amely soran az betegek szervezetében a
hemoglobin (a vorosvérsejtekben az oxigént szallitd fehérje) egy koros formaja termelddik. A
vOrosvérsejtek rugalmatlanna és ragaddssa valnak, és formajuk korong alakurdl sarlé alakura valtozik.

2022. februar 14-én az Oxbryta az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Tovabbi informacié az eljarasrol

Az Oxbryta fellilvizsgalatat 2024. julius 29-én kezdeményezték az Eurdpai Bizottsag kérésére, a
726/2004/EK rendelet 20. cikke alapjan.

A felllvizsgalatot az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) végzi, amely az
emberi felhasznalasra szant gydgyszerekkel kapcsolatos kérdésekért felelGs, és elfogadja az
Ugyndkség véleményét.

A CHMP arra vonatkozé ajanlasat, hogy fliggessze fel az Oxbryta-t, amig a felllvizsgalat folyamatban
van, tovabbitottak az Eurdpai Bizottsagnak, amely 2024. oktober 4-én jogilag kotelez6 érvényl
hatarozatot adott ki.

Sarlosejtes betegség elleni gydgyszer, az Oxbryta felfliggesztése
EMA/464087/2024 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/direct-healthcare-professional-communications
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures

	További információk a gyógyszerről
	További információ az eljárásról

