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Oxbryta (vokselotoras)
Oxbryta apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Oxbryta ir kam jis vartojamas?

Oxbryta - tai vaistas, kuriuo gydoma pjautuvine mazakraujyste sergantiems 12 mety ir vyresniems
pacientams diagnozuota hemoliziné anemija (pernelyg didelis raudonujy kraujo lasteliy irimas).
Oxbryta galima vartoti vieng arba kartu su kitu vaistu nuo pjautuvinés mazakraujystés —
hidroksikarbamidu.

Pjautuviné mazakraujysté yra genetiné liga, kuria serganciy Zzmoniy organizme gaminamas pakitusios
formos hemoglobinas (raudonosiose kraujo lgstelése esantis baltymas, kuris pernesa deguonj).
Raudonosios kraujo Igstelés tampa standzios, lipnios ir nebe disko, o pjautuvo formos. Pjautuviné
mazakraujysteé laikoma reta liga, todél 2016 m. lapkricio 18 d. Oxbryta buvo priskirtas ,retyjy vaisty"
(retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg retiesiems
vaistams rasite Cia:

ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-16-1769.

Oxbryta sudétyje yra veikliosios medziagos vokselotoro.

Kaip vartoti Oxbryta?

Oxbryta galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti gydytojas, turintis
pjautuvinés mazakraujystés gydymo patirties.

Vaistas tiekiamas geriamuyjy tableciy forma. prastiné rekomenduojama dozé yra 1 500 mg kartg per
parg.

Daugiau informacijos apie Oxbryta vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Oxbryta?

Sergant pjautuvine mazakraujyste, raudonosios kraujo lgstelés tampa pjautuvo formos, kai pakites
hemoglobinas iSskiria deguonj, sulimpa ir sudaro standzias grandines, dél kuriy lgstelés pakeicia formg
ir greiCiau suyra. Dél to gali uzsikimsti kraujagyslés, be to, sumazéja raudonuyjy kraujo lasteliy kiekis ir
hemoglobino, kuris gali iSneSioti deguonj po organizma, kiekis. Oxbryta veiklioji medziaga vokselotoras
pagerina hemoglobino gebéjima sulaikyti deguonj ir neleidzia jam sudaryti grandiniy. Tai padeda
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raudonosioms kraujo lgsteléms islikti jprastos formos, iSsaugoti elastingumag, nes sumazina per didelj
ju irima ir pailgina gyvavimo cikla.

Kokia Oxbryta nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 247 pjautuvine mazakraujyste sergantys 12-64 mety
pacientai, nustatyta, kad Oxbryta palengvina hemolizine anemijg. Pacientams buvo skiriamas Oxbryta
arba placebas (preparatas be veikliosios medziagos), taip pat buvo tesiamas gydymas
hidroksikarbamidu, jeigu jie jau buvo Siuo vaistu gydomi. Gydymo pradzioje vidutinis hemoglobino
kiekis kraujyje buvo 8,5 g/dl. Po 24 gydymo savaiciy hemoglobino koncentracija padidéjo bent 1 g/dl
mazdaug 51 proc. (46 iS 90) 1 500 mg per parg Oxbryta doze vartojusiy pacienty ir 6,5 proc. (6 iS 92)
placebg vartojusiy pacienty. Kitomis priemonémis taip pat nustatyta, kad vartojant Oxbryta raudonyjy
kraujo lasteliy irimas suléetéjo.

Kokia rizika susijusi su Oxbryta vartojimu?

Dazniausias Oxbryta Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra galvos
skausmas, viduriavimas ir pilvo skausmas. Sunkiausias Salutinis poveikis, pasireiSkiantis mazdaug
1 Zmogui i$ 100, yra galvos skausmas ir padidéjusio jautrumo (alerginés) reakcijos.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Oxbryta sgrasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Oxbryta buvo registruotas ES?

Siuo metu pjautuviné anemija gydoma vaistais, kurie padeda i$vengti skausmingy kriziy, pasireiskianciy
pjautuvinéms lasteléms blokuojant gyvybiskai svarbiy organy apripinima krauju. Vis délto islieka
nepatenkintas medicininis gydymo, kuris padéty valdyti su Sia liga susijusig anemija, dél kurios
pasireiSkia nuovargis ir létinis skausmas, kitos komplikacijos, poreikis. Nustatyta, kad Oxbryta
palengvina anemijg, padidindamas hemoglobino kiekj ir sumazindamas raudonujy, Iasteliy irima. Dar
poveikio taip pat gali sumazéti hemoglobino gebé&jimas isskirti deguonj | kGino audinius. Vis délto,
kadangi atrodo, kad Sio vaisto Salutinis poveikis yra nedidelis ir jj galima kontroliuoti, Europos vaisty
agenttra nusprendé, kad Oxbryta nauda yra didesné uz jo keliamag rizikg ir jis gali bdti registruojamas
vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Oxbryta
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Oxbryta
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Oxbryta vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Oxbryta Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Oxbryta

Daugiau informacijos apie Oxbryta rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/oxbryta.
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