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EMA apstiprina sirpjveida sinu anémijas zalu Oxbryta
apturésanu

Augstaks naves gadijumu un slimibu komplikaciju raditajs nesenos pétijumos
nozime, ka ieguvumu un riska attieciba vairs nav labvéliga

EMA Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) 2025. gada 16. oktobri ieteica apturét sirpjveida stinu
anémijas zalu Oxbryta registracijas apliecibas darbibu. Sis ieteikums tika pienemts péc tam, kad
komiteja 2024. gada septembri veica pagaidu pasakumus, uz laiku apturot zalu lietosanu, lai
parskatitu jaunos drosuma datus.

PEc novértéjuma CHMP secinaja, ka zalu sniegtie ieguvumi vairs neparsniedz to radito risku.
ParskatiSanu saka péc tam, kad viena kliniskaja pétijuma dati liecinaja par lielaku naves gadijumu
skaitu, lietojot Oxbryta, neka lietojot placebo (fiktivu arstéSanu)!, un cita pétijuma par lielaku naves
gadijumu skaitu, neka gaidits.?

Pirmaja pétijuma, kura novértéja Oxbryta ietekmi uz cilvékiem ar sirpjveida sinu anémiju, kuriem bija
lielaks insulta risks, nomira astoni bérni, kurus arstéja ar Oxbryta, salidzinajuma ar diviem bérniem,
kuri sanéma placebo. Otraja pétijuma, kura novértéja zalu ietekmi uz trofiskajam calam, kas ir zinama
sirpjveida Stinu anémijas komplikacija, Oxbryta grupa pirmajas 12 arstéSanas nedélas nomira viens
cilvéks, savukart placebo grupa naves gadijumu nebija. Nakamaja pétijuma 12 nedé&lu posma, kad visi
pacienti sanéma Oxbryta, tika zinots par vél astoniem naves gadijumiem. P&tijumos ari pieradija, ka
pacientiem, kurus arstéja ar Oxbryta, ir lielaks skaits pekSnu smagu sapju epizozu, tostarp
vasooklizijas krizu (VOC) gadijumu, salidzindjuma ar pacientiem, kuri sanéma placebo.

Ieglstot papildu datus no diviem redistra balstitiem pétijumiem, kas liecina, ka, lietojot Oxbryta,
pacientiem biezak neka pirms arstéSanas uzsaksSanas radas péksnas sapju epizodes, CHMP 2024. gada
26. septembri ka piesardzibas pasakumu ieteica apturét redistracijas apliecibas darbibu. Tolaik EMA
sniedza konsultacijas veselibas apripes specialistiem un pacientiem, uzsverot, ka Oxbryta vairs
nevajadzétu izrakstit un ka esosajiem pacientiem ir jadizmanto alternativa arstésana.?

! Global Blood Therapeutics. GBT440-032 Phase 3 Study in Participants with Sickle Cell Disease (HOPE Kids 2). IRAS ID:
242661. EudraCT Nr.: 2017-000903-26. REC atsauce: 18/L0O/0359. London - City & East Research Ethics Committee.
Health Research Authority. Pieejams: https://www.hra.nhs.uk/planning-and-improving-research/application-
summaries/research-summaries/gbtt440-032-phase-3-study-in-participants-with-sickle-cell-disease

2 A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Trial to Evaluate the Efficacy of Voxelotor for the
Treatment of Leg Ulcers in Patients with Sickle Cell Disease (RESOLVE). EudraCT Nr.: 2025-000161-87. ClinicalTrials.gov
identifikators: NCT05561140. Pieejams: https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2025-000161-87/3rd

3 https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/oxbryta-article-20-procedure-suspension-sickle-cell-disease-
medicine-oxbryta_en.pdf
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Lai gan registra balstito pétijumu galiga analize neapstiprinaja péksnu Oxbryta izraisitu sapju epizozu
skaita pieaugumu, jaunakie kliniskie pétijumi uzradija péksSnakas sapju epizodes un naves gadijumus.
Sie rezultati bija pretruna rezultatiem, kas iegiti iepriek$&ja kliniskaja pamatpétijuma, ar kuru tika
pamatota Oxbryta redistracija un kura netika pieradita atSkiriba starp arstésanas grupam.

Parskata CHMP noradija, ka mehanismi, kas péc arstésanas ar Oxbryta ir pamata lielakam naves
gadijumu un komplikaciju skaitam, tostarp pékSnam sapju epizodém, pétijumos joprojam ir neskaidri.
CHMP konstatéja, ka paaugstinatie riski nav skaidri pamatoti, un nevaré&ja noteikt pasakumus So risku
efektivai mazinasanai vai noteikt pacientu apaksgrupu, kurai zalu sniegtie ieguvumi atsvértu to raditos
riskus. Tapéc CHMP secinaja, ka Oxbryta ieguvumu un riska attieciba vairs nav labvéliga un zalu
registracijas apliecibas apturéSanai ir japaliek spéka. Tapéc Oxbryta joprojam nebis pieejams, un
veselibas aprupes specialisti tas nevarés izrakstit pacientiem ES.

Sniedzot atzinumu, CHMP néma véra ari Sis jomas ekspertu, ka ari pacientu parstavju ieteikumus un
apspriedas ar EMA Drosibas komiteju (PRAC) par iesp&jamiem riska mazinasanas pasakumiem.

Papildu informacija par zalem

Oxbryta 2022. gada februari tika registrétas hemolitiskas anémijas (parmérigas sarkano asins siinu
noardisanas) arstésSanai pacientiem no 12 gadu vecuma, kuriem ir sirpjveida SGnu anémija. Tas tika
lietotas vienas pasas vai kopa ar citam sirpjveida slinu anémijas arstésanai paredzétam zalém, ko sauc
par hidroksikarbamidu. Oxbryta satur aktivo vielu voxelotor.

Sirpjveida siinu anémija ir genétiska slimiba, kuras gadijuma cilvéki producé patologisku hemoglobina
formu (sarkano asins Stinu proteinu, kas piegada skabekli). Sarkanas asins Stinas k|Gst stivas un
lipigas un maina savu formu no diskveida uz pusloku (iegust sirpjveida formu).

Papildu informacija par procediiru

Regulas (EK) Nr. 726/2004 20. pantu.

Parskatisanu veica Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas atbild par jautajumiem saistiba ar
cilvekiem paredzétam zalém un kas pienéma Adentlras galigo atzinumu.

CHMP atzinums tika nosutits Eiropas Komisijai, kas 2025. gada 9. decembri izdeva galigo juridiski
saistoSo Iemumu, kas piemérojams visas ES dalibvalstis.
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