EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/2113/2022
EMEA/H/C/004869

Oxbryta (voxelotor)
Oxbryta parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Oxbryta un kapec tas lieto?

Oxbryta ir zales, ko lieto hemolitiskas anémijas (parmeérigas sarkano asins Snu noardiSanas)
arstésanai pacientiem no 12 gadu vecuma, kuriem ir sirpjveida Stinu slimiba. Oxbryta var lietot vienas
pasas vai kopa ar citam zalém sirpjveida siinu slimibas arstésanai, ko sauc par hidroksikarbamidu.

Sirpjveida stnu slimiba ir Jenétiska slimiba, kuras gadijuma individi producé patologisku hemoglobina
formu (sarkano asins Stinu proteinu, kas piegada skabekli). Sarkanas asins Stnas k|dst stivas un
lipigas un maina savu formu no diskveida uz pusloku (ka sirpis). Sirpjveida stinu slimiba ir reta slimiba,
un 2016. gada 18. novembri Oxbryta tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzétu zalu
statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu statusa pieskirsanu ir atrodama:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-16-1769.

Oxbryta satur aktivo vielu voxelotor.
Ka lieto Oxbryta?

Oxbryta var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak sirpjveida sStinu slimibas arstésana
pieredzéjusam arstam.

Zales ir pieejamas iekskigi lietojamu tableSu veida, un parasta ieteicama deva ir 1500 mg vienreiz
diena.

Papildu informaciju par Oxbryta lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Oxbryta darbojas?

Sirpjveida stinu slimibas gadijuma sirpjveida sinu slimiba rodas, kad patologiskais hemoglobins atbrivo
skabekli, péc tam salip kopa, veidojot cietas kédes, kas liek Slinam mainities, un izraisa to atraku
sadalisanos. Tas ne tikai potenciali bloké asinsvadus, bet ari samazina sarkano asins stinu skaitu un
samazina hemoglobina daudzumu, kas spé&j parnest skabekli organisma. Oxbryta aktiva viela voxelotor
darbojas, uzlabojot hemoglobina spé&ju piesaistit skabekli, novérsot ta kézu veidosanos. Tas palidz
sarkanajam asins sinam saglabat normalu formu un elastibu, samazinot to parmérigo sadalisanos un
uzlabojot dzives ilgumu.
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Kadi Oxbryta ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma, kura piedalijas 247 pacienti vecuma no 12 lidz 64 gadiem ar sirpjveida Sinu slimibu,
tika pieradits, ka Oxbryta uzlabo hemolitisko anémiju. Pacienti sanéma Oxbryta vai placebo (fiktivu
arstéSanu), ka ari turpinaja arstésanu ar hidroksikarbamidu, ja vini to jau bija sanémusi. Arsté3anas
sakuma vidéjais hemoglobina limenis asinis bija 8,5 g/dl. Péc 24 nedé&u ilgas arstéSanas hemoglobina
limenis bija uzlabojies par vismaz 1 g/dl aptuveni 51 % pacientu grupa, kuri lietoja Oxbryta 1500 mg
diena (46 no 90 pacientiem), salidzinot ar 6,5 % pacientu grupa, kuri lietoja placebo (6 no 92
pacientiem). Citi pasakumi ari liecindja par sarkano asins Stinu sabruksanas samazinasanos, lietojot
Oxbryta.

Kads risks pastav, lietojot Oxbryta?

Visbiezakas Oxbryta blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes,
caureja un sapes védera. Visnopietnakas blakusparadibas, kas rodas apméram 1 no 100 cilvékiem, ir
galvassapes un paaugstinatas jutibas (alerdiskas) reakcijas.

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Oxbryta, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc Oxbryta ir registretas ES?

Pasreiz€&jas sirpjveida Stinu slimibas arstéSanas metodes jau ietver zales, kas novérs sapigas krizes,
kuras rodas, sirpjveida stinam bloké&jot asins piegadi dzivibai svarigiem organiem. Tomér pastav
neapmierinata mediciniska vajadziba péc arstésanas, lai kontrolétu ar slimibu saistito anémiju, kas
izraisa nogurumu un hroniskas sapes, ka ari veicina citas komplikacijas. Ir pieradits, ka Oxbryta uzlabo
anémiju, palielinot hemoglobina limeni un samazinot sarkano asins Stinu sabrukSanu. V&l nav skaidrs,
kada meéra tas ilgtermina uzlabos kliniskos simptomus un dzives kvalitati, jo zalu iedarbiba var ari
samazinat hemoglobina spé&ju atbrivot skabekli organisma audos. Tomér, ta ka blakusparadibas skiet
ierobeZotas un kontroléjamas, Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Oxbryta, parsniedz
S0 zalu radito risku un zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Oxbryta lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Oxbryta lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Oxbryta lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Oxbryta
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Oxbryta

Sikaka informacija par Oxbryta ir atrodama agentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/oxbryta.
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