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Sirpjveida sunu slimibas arstésanas zalu Oxbryta
suspensija
Piesardzibas pasakums, kamér notiek jaunu datu parskatisana

EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) 2024. gada 26. septembri ieteica apturét sirpjstnu
slimibas zalu Oxbryta (vokselotors) registracijas apliecibas; Sis pasakums tika veikts ka piesardzibas
pasakums, kamér notiek jaunu datu parskatisana.

Ieteikumu pamato jaunakie drosibas dati, kas iegiti divos uz registriem balstitos pétijumos, kuri
liecina, ka pacientiem pétijumos arstéSanas ar Oxbryta laika vazookluziva krize (VOC) tika novérota
vairak neka pirms zalu lietoSanas uzsaksanas. Vazookluzivas krizes ir vienas no biezakajam sirpjveida
stnu slimibas komplikacijam; tas ietver aktu sapju epizodes un var izraisit turpmakas veselibas
komplikacijas, pieméram, artritu, nieru mazspé&ju un insultu.

Sie jaunie dro$uma dati tika iegdti, kam&r EMA jau parskatija Oxbryta ieguvumus un riskus notieko$as

liecinaja, ka ar Oxbryta saistitu naves gadijumu skaits ir lielaks neka placebo (zalu imitacijas)
gadijuma, un cita petijuma tika konstatéts, ka kop€jais naves gadijumu skaits ir lielaks, neka gaidits.

Saja konteksta CHMP uzskatija, ka kopuma $ie dati rada nopietnas bazas par Oxbryta drodumu, tapéc,
nemot véra pieaugosas neskaidribas, ta ieteica apturét zalu redistraciju, tirdzniecibu un piegadi lidz
bridim, kad visi pieejamie dati bls novértéti notiekosaja parskatisana.

Vienlaikus uznémums, kas tirgo Oxbryta, ir nolémis iznemt un atsaukt zales no visam valstim, kuras
tas ir pieejamas, un partraukt notiekosas kliniskas parbaudes, lidzjltibas zalu lietoSanu un agrinas
piekluves programmas.

Kamér parskatiSana turpinas, EMA iesaka:
e arsti nedrikst uzsakt jaunu pacientu arstésanu ar Oxbryta;

e arstiem jasazinas ar pacientiem, kurus paslaik arsté ar Oxbryta, lai partrauktu arstéSanu un
apspriestu alternativas arstésanas iespéjas;

e péc Oxbryta terapijas partrauksanas arstiem jaturpina uzraudzit, vai pacientiem nerodas
blakusparadibas;

e pirms zalu lietoSanas partraukSanas pacientiem ir jakonsultéjas ar arstu;

e pacientiem, kuriem ir kadi jautajumi, jakonsult&jas ar savu arstu.
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Detalizetaki ieteikumi tiks nosutiti veselibas apripes specialistiem, kuri izraksta, izsniedz vai ievada
zales tiesa veselibas apriipes specialista pazinojuma (DHPC). Véstule veselibas apriipes specialistiem
tiks publicéta ari EMA timekla vietné.

EMA ieteikums par apturésanu tika nositits Eiropas Komisijai, kura 2024. gada 4. oktobri izdeva
juridiski saistosu IEmumu, kas piemérojams visas ES dalibvalstis.

EMA turpinas Oxbryta parskatiSanu un savlaicigi sniegs galigo ieteikumu.

Papildinformacija par zalém

Oxbryta ir zales, ko lieto hemolitiskas anémijas (parmérigas sarkano asins sinu noardisanas)
arstésanai pacientiem no 12 gadu vecuma, kuriem ir sirpjveida Stnu slimiba. Oxbryta var lietot vienas
pasas vai kopa ar citam zalém sirpjveida Stnu slimibas arstésanai, ko sauc par hidroksikarbamidu. Tas
satur aktivo vielu vokselotoru.

Sirpjveida stinu slimiba ir denétiska slimiba, kuras gadijuma cilvéki producé patologisku hemoglobina
formu (sarkano asins Stinu proteinu, kas piegada skabekli). Sarkanas asins Stinas k]ast stivas un
lipigas un maina savu formu no diskveida uz pusloku (ka sirpis).

Oxbryta 2022. gada 14. februari tika izsniegta registracijas aplieciba, kas deriga visa ES.

Vairak par procediru

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

Parskatisanu veic Cilvékiem paredzéto zaju komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem saistiba
ar cilvékiem paredzétam zalém un kas pienems adentdras atzinumu.

CHMP ieteikums apturét Oxbryta redistracijas apliecibas darbibu parskatisanas laika tika nosutits
Eiropas Komisijai, kura 2024. gada 4. oktobri pienéma juridiski saistoSu [Emumu.
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