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Frestun markadsleyfis fyrir lyfid Oxbryta sem notad er
sem medferd vid sigdkornasjukdom

Radstofun sem gripid er til i varudarskyni & medan verid er ad endurskoda
nyjar upplysingar sem fram hafa komid

Samkvaemt tilmaelum fra mannalyfjanefnd (CHMP) Lyfjastofnunar Evrépu (EMA) fra 26. september
2024 hefur verid akvedid ad fresta markadsleyfi fyrir sidkornasjukdomslyfid Oxbryta (voxelotor); en
gripid hefur verid til pessarar radstofunar i varidarskyni @ medan verid er ad endurskoda nyjar
upplysingar sem fram hafa komid.

Tilmaelin komu i kjolfar nyrra 6ryggisupplysinga ur tveim rannséknum sem byggja & sjuklingaskram
sem bentu til pess ad sjuklingar i rannséknunum hafi haft haerri tidni szedaprengingarkreppu medan a
medferd med Oxbryta stéd samanborid vid adur en medferd med Oxbryta var hafin.
/Edaprengingarkreppur eru & medal algengustu fylgikvilla sigdkornasjukdéms; sa kvilli felur i sér
bradaverki og getur leitt til frekari heilsufarsvandamala, svo sem lidagigtar, nyrnabilunar og
heilablddfalls (slags).

Pessar nyju oryggisupplysingar komu fram & medan EMA var pegar ad endurmeta avinning og aheettu
af voldum Oxbryta sem hluta af yfirstandandi endurmati sem hofst i juli 2024. Kveikjan ad pvi var ad
klinisk rannsékn syndi fram & ad tidni daudsfalla var haerri hja peim sem notudu Oxbryta en hja peim
sem fengu lyfleysu (lyfleysumedferd) og 6nnur rannsokn syndi ad heildarfjoldi daudsfalla var haerri en
buist var vid.

I pessu samhengi taldi CHMP a8, heilt & liti®, veki pessar upplysingarnar alvarlegar &hyggjur me? tilliti
til 6ryggi Oxbryta; vegna pessarar auknu Ovissu er pvi lagt til ad markadssetningu og afhendingu
lyfsins yréi frestad par til 6ll fyrirliggjandi gégn hafa verid metin sem hluti af yfirstandandi endurmati.

Samhlida pessu akvad fyrirtaekid sem markadssetur Oxbryta ad draga til baka og innkalla lyfid fra
Ollum peim I6ndum par sem pad hefur verid i dreifingu og stédva yfirstandandi kliniskar rannsoknir,
notkun i sérstokum tilvikum an formlegrar rannséknar og medéferdaraaetiunum med snemmbuinn
adgang.

P6 ad endurmatid sé enn yfirstandandi pa eru tilmaeli EMA ad:
e lzeknar zettu ekki ad lata nyja sjuklinga byrja @ Oxbryta;

e leeknar attu ad hafa samband vid pa sjuklinga sem begar eru i medferd med Oxbryta til ad stédva
medferd og raeda onnur medferdarurraedi;
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e lzeknar skuli halda afram aé fylgjast med sjuklingum me3 tilliti til aukaverkana eftir ad medferd
med Oxbryta er haett;

e sjuklingar purfi ad radfeera sig vid laekninn adur en medferd er haett;
e sjuklingar sem hafa einhverjar spurningar attu ad radfaera sig viéd laeekninn sinn.

Nanari radleggingar verda sendar pvi heilbrigdisstarfsfélki sem avisar lyfinu, dreifir pvi eda gefur lyfid
med bréfi til heilbrigdisstarfsfolks (DHPC). DHPC verdur einnig birt & vefsidu EMA.

Alit CHMP um frestun var &framsent til framkvaemdastjérnar Evrépusambandsins sem gaf Ut bindandi
lokadkvordun sem gildir i 6llum adildarrikjum Evropusambandsins fra og med 4. oktdber 2024.

EMA mun halda &fram endumati sinu @ Oxbryta og gefa Ut endanleg tilmaeli i kj6lfarid.

Meira um lyfid

Oxbryta er lyf sem notad er til ad medhondla blédlysublddleysi (of mikid nidurbrot raudra blédkorna)
hja sjuklingum 12 ara og eldri sem eru med sigdkornasjukddom. Oxbryta ma gefa eitt sér eda asamt
0dru lyfi vid sigdfrumusjukddémi sem kallast hydroxykarbamid. pad inniheldur virka efnid voxelotor.

Sigdkornasjukdémur er erfdasjukdémur par sem einstaklingar framleida éedlilega gerd blédrauda
(protinid i raudum blédkornum sem flytur surefni). Raud blédkornin verda stif og klistrud og breytast
fra pvi ad vera i laginu eins og diskur yfir i ad vera i laginu eins og halfmani (eins og sigd).

Oxbryta fékk markadsleyfi pann 14. febrdar 2022 sem gildir fyrir allt ESB.
Meira um verklagid

Endurmat Oxbryta hoéfst 29. jali 2024 ad beidni framkvamdastjornar Evropusambandsins skv. 20. gr.
reglugerdar (EB) nr. 726/2004.

Endurmatid var framkvaemt af CHMP mannalyfjanefndinni, en hin ber dbyrgd a spurningum sem vakna
um mannalyf og mun taka upp alit stofnunarinnar.

Tilmaeli CHMP um ad fresta markadsleyfi Oxbryta @ medan endurmat stendur yfir var sent til
framkvaemdastjérnar Evropusambandsins, sem lagdi fram lagalega bindandi akvoérdun 4. oktober
2024.
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