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Vaisto nuo pjautuvinés mazakraujystés Oxbryta galiojimo
sustabdymas
Atsargumo priemonég, taikoma kol vyksta naujy duomeny perzidra

2024 m. rugsejo 26 d. EMA Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) rekomendavo
sustabdyti vaisto Oxbryta (vokselotoro) nuo pjautuvinés mazakraujystés registracijos pazyméjimo
galiojima; Sios priemonés imtasi atsargumo sumetimais, kol vykdoma naujy duomeny perzidra.

Rekomendacija pateikta atsizvelgiant | naujus saugumo duomenis, surinktus atlikus du registro
duomenimis grindziamus tyrimus, rodancius, kad tyrimuose dalyvavusiems pacientams gydymo
Oxbryta metu pasireiSké daugiau vazookliuziniy kriziy, nei pries pradedant gydyma Siuo vaistu.
Vazookliuzinés krizés yra viena dazniausiy pjautuvinés mazakraujystés komplikacijy; jos pasireiskia
umaus skausmo epizodais ir gali sukelti kitus sveikatos sutrikimus, pvz., artritg, inksty
nepakankamuma ir insulta.

Siy naujy saugumo duomeny gauta, kai EMA, vykdydama 2024 m. liepos meén. pradeta nuolatine
perzidirg, jau nagrinéjo Oxbryta teikiamg naudag ir keliama rizika. Tai iSaiSkéjo, kai klinikinio tyrimo
duomenys parodé, kad vartojant Oxbryta, mirties atvejy buvo daugiau nei vartojant placeba
(preparatg be veikliosios medziagos), o kitame tyrime nustatyta, kad bendras mirties atvejy skaicius
buvo didesnis, nei tikétasi.

Atsizvelgdamas | Sias aplinkybes, CHMP laikési nuomonés, kad apskritai Sie duomenys kelia reikSmingy
abejoniy dél Oxbryta saugumo; kilus susirtpinimui, CHMP rekomendavo sustabdyti Sio vaisto
registracijos galiojima, pardavima ir tiekima rinkai, kol atliekant Siuo metu vykdoma perzilirg bus
jvertinti visi turimi duomenys.

Tuo pat metu Oxbryta prekiaujanti bendrové nusprendé §j vaistg pasalinti ir atSaukti iS visy Saliu,
kuriose jo galima jsigyti, taip pat nutraukti Siuo metu vykdomus klinikinius tyrimus, labdaringo
vartojimo ir ankstyvosios prieigos prie jo programas.

Kol perzilira dar neuzbaigta, EMA pateikia tokias rekomendacijas:
e gydytojai neturety skirti Oxbryta naujiems pacientams;

e gydytojai turéty susisiekti su pacientais, kurie Siuo metu gydomi Oxbryta, gydyma nutraukti ir
aptarti kitus gydymo bidus;

e nutraukus gydyma Oxbryta, gydytojai turéty toliau stebéti, ar pacientams nepasireiskia
nepageidaujamy reiskiniy;
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e pries nustodami vartoti Sj vaista, pacientai turi pasitarti su gydytoju;
o iSkilus klausimy, pacientai turéty pasitarti su gydytoju.

ISsamesnés rekomendacijos bus nusiystos §j vaistg iSrasantiems, iSduodantiems arba skiriantiems
sveikatos prieziliros specialistams paskelbiant tiesioginj pranesima sveikatos prieziliros specialistams
(DHPC). Tiesioginis pranesimas sveikatos priezitros specialistams taip pat bus paskelbtas EMA
svetaineéje.

EMA rekomendacija dél vaisto galiojimo sustabdymo buvo perduota Europos Komisijai, kuri 2024 m.
spalio 4 d. priémé teisiskai privaloma, visose ES valstybése narése taikyting sprendima.

EMA tes Oxbryta perzilirg ir reikiamu metu pateiks galutine rekomendacija.

Daugiau informacijos apie vaista

Oxbryta - tai vaistas, kuriuo gydoma pjautuvine mazakraujyste sergantiems 12 mety ir vyresniems
pacientams diagnozuota hemoliziné anemija (pernelyg didelis raudonuyjy kraujo lgsteliy irimas).
Oxbryta galima vartoti vieng arba kartu su kitu vaistu nuo pjautuvinés mazakraujystés —
hidroksikarbamidu. Jo sudétyje yra veikliosios medziagos vokselotoro.

Pjautuviné mazakraujysté yra genetiné liga, kuria serganciy Zzmoniy organizmme gaminamas pakitusios
formos hemoglobinas (raudonosiose kraujo Igstelése esantis baltymas, kuris pernesa deguonj).
Raudonosios kraujo lgstelés tampa standzios, lipnios ir nebe disko, o pjautuvo formos.

Oxbryta buvo registruotas visoje ES 2022 m. vasario 14 d.
Daugiau informacijos apie procediirg

Oxbryta perzitra buvo pradéta 2024 m. liepos 29 d. Europos Komisijos prasymu, vadovaujantis
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 20 straipsniu.

Perzilirg atlieka Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris sprendzia su Zmonéms
skirtais vaistais susijusius klausimus ir kuris agentiros vardu skelbia nuomone.

CHMP rekomendacija sustabdyti Oxbryta galiojimg, kol vykdoma perzitira, buvo nusiysta Europos
Komisijai, kuri 2024 m. spalio 4 d. paskelbé teisiskai privaloma sprendima.
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