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Oxbryta (voxelotor)
Harsa generali lejn Oxbryta u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Oxbryta u ghal xiex jintuza?

Oxbryta huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ anemija emolitika (tkissir zejjed ta’ celluli homor
tad-demm) f'pazjenti li ghandhom 12-il sena u aktar li ghandhom il-marda tac¢-celluli tad-demm forma
ta’ mingel (sickle cell disease). Oxbryta jista’ jinghata wahdu jew flimkien ma’ medicina ohra ghall-
marda tac-celluli tad-demm forma ta’ mingel (sickle cell disease) msejha hydroxycarbamide.

Il-marda tac-celluli tad-demm forma ta’ mingel (sickle cell disease) hija marda genetika fejn I-individwi
jipproducu forma anormali ta’ emoglobina (il-proteina fi¢-celluli homor tad-demm li ggorr l-ossignu).
I¢-celluli homor tad-demm isiru rigidi u jwahhlu, u jinbidlu minn forma ta' diska ghal forma ta' nofs
gamar (bhal mingel). Il-marda tac-celluli tad-demm forma ta’ mingel (sickle cell disease) hija rari, u
Oxbryta gie denominat bhala "medicina orfni" (medicina li tintuza f'mard rari) fit-18 ta’ Novembru
2016. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab hawn:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-16-1769.

Oxbryta fih is-sustanza attiva voxelotor.
Kif jintuza Oxbryta?

Oxbryta jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda minn tabib b’esperjenza fit-
trattament tal-marda tac-celluli tad-demm forma ta’ mingel (sickle cell disease).

Il-medicina tigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halg u d-doza rakkomandata tas-soltu hija 1 500
mg li tittiehed darba kuljum.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Oxbryta, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Oxbryta?

Fil-marda tac-celluli tad-demmi forma ta’ mingel (sickle cell disease), is-sickling tac¢-celluli homor tad-
demm isehh meta I-emoglobina anormali tirrilaxxa |-ossignu taghha u mbaghad tehel flimkien biex
tifforma katini rigidi li jaghmlu ¢-celluli jinbidlu fil-forma u jgieghluhom jingasmu aktar malajr.
Minbarra li potenzjalment jimblokka I-vazi, dan iwassal ghal ghadd aktar baxx ta’ celluli homor tad-
demm u emoglobina li tahdem inqas li kapaci ggorr I-ossignu madwar il-gisem. Is-sustanza attiva
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f'Oxbryta, il-voxelotor, tahdem billi ttejjeb il-kapacita tal-emoglobina li zzomm mal-ossignu, u
tipprevjeniha milli tifforma ktajjen. Dan jghin lic-celluli homor tad-demm biex izommu forma normali u
flessibbilta, inaqqsu t-tkissir ec¢éessiv taghhom u jtejbu I-hajja taghhom.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Oxbryta li hargu mill-istudji?

Intwera li Oxbryta tejjeb I-anemija emolitika fi studju ewlieni li involva 247 pazjent |li ghandhom bejn
12 u 64 sena bil-marda tac-celluli tad-demm forma ta’ mingel (sickle cell disease). Il-pazjenti nghataw
Oxbryta jew placebo (trattament fint) kif ukoll komplew it-trattament b’hydroxycarbamide jekk diga
kienu ged jircevuha. Fil-bidu tat-trattament, il-livell medju ta’ emoglobina kien 8.5 g ghal kull dL ta’
demm. Wara trattament ghal 24 gimgha, il-livell ta’ emoglobina tjieb b'tal-ingas 1 g ghal kull dL
f'madwar 51 % tal-grupp li nghata Oxbryta 1 500 mg kuljum (46 minn 90 pazjent) b’kuntrast ma’ 6.5
% ta’ dawk li kienu ged jiehdu I-placebo (6 minn 92). Mizuri ohra wrew ukoll tnaqgis fit-tkissir tac-
celluli homor tad-demm b’Oxbryta.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Oxbryta?

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Oxbryta (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma wgigh ta’ ras, dijarea u wgigh addominali (taz-zaqq). L-effetti sekondarji I-aktar serji, li
jaffettwaw madwar persuna 1 minn kull 100, jinkludu wgigh ta’ ras u reazzjonijiet (allergici) ta’
sensittivita eccessiva.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Oxbryta, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Oxbryta gie awtorizzat fl-UE?

It-trattamenti attwali ghall-marda tac¢-celluli tad-demm forma ta’ mingel (sickle cell disease) diga
jinkludu medicini ghall-prevenzjoni tal-krizijiet bl-ugigh ikkawzati meta ¢-celluli tad-demm forma ta’
mingel jimblukkaw il-provvista tad-demm ghall-organi vitali. Madankollu, hemm htiega medika mhux
sodisfata ghal trattamenti biex jimmaniggjaw lI-anemija assoc¢jata mal-kundizzjoni, li twassal ghal gheja
u wgigh kroniku kif ukoll tikkontribwixxi ghal kumplikazzjonijiet ohra. Intwera li Oxbryta jtejjeb I-
anemija billi jzid il-livelli tal-emoglobina u jnaqqgas it-tkissir tac-celluli homor. Ghadu mhuwiex ¢ar sa
liema punt dan sejjer itejjeb is-sintomi klinici u I-kwalita tal-hajja fug perjodu ta’ zmien itwal, peress li
I-azzjoni tal-medicina tista’ wkoll tnaggas il-kapacita tal-emoglobina li tirrilaxxa |-ossignu lit-tessuti tal-
gisem. Madankollu, peress li |-effetti sekondarji jidhru li huma limitati u maniggabbli, |-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficcji ta” Oxbryta huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Oxbryta?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Oxbryta.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Oxbryta hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati b’'Oxbryta huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Oxbryta

Aktar informazzjoni dwar Oxbryta tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/oxbryta.
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