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Sospensjoni tal-medicina ghall-marda tac-celloli sickle
Oxbryta

Mizura mehuda bhala prekawzjoni waqt li ged isir riezami ta’ data emergenti

Fis-26 ta’ Settembru 2024, il-kumitat ghall-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (CHMP) tal-EMA
rrakkomanda s-sospensjoni tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghall-medic¢ina ghall-marda tac-
celloli sickle Oxbryta (voxelotor); din il-mizura ttiehdet bhala prekawzjoni waqt li ged isir riezami ta’
data emergenti.

Ir-rakkomandazzjoni segwiet data emergenti dwar is-sigurta minn zewg studji bbazati fuq ir-registru, li
indikat li I-pazjenti fl-istudji kellhom okkorrenza oghla ta’ krizijiet vazookkluzivi (VOC) matul it-
trattament b’Oxbryta milli kellhom gabel ma bdew il-medicina. Il-krizijiet vazookkluzivi huma fost I-
aktar kumplikazzjonijiet komuni tal-marda tac-celloli sickle; dawn jinvolvu episodji ta’ ugigh akut u
jistghu jwasslu ghal aktar kumplikazzjonijiet tas-sahha, bhall-artrite, insuffi¢cjenza tal-kliewi u
puplesija.

Din id-data gdida dwar is-sigurta harget waqt li I-EMA kienet diga qged tirriezamina I-benefi¢éji u r-riskji
ta’ Oxbryta bhala parti minn riezami li ghadu ghaddej li beda f’Lulju 2024. Dan gie attivat peress li
data minn prova klinika wriet li sehhew numru oghla ta’ mwiet b’Oxbryta milli bil-placebo (trattament
fint) u prova ohra wriet li n-numru totali ta” mwiet kien oghla minn dak anticipat.

F’dan il-kuntest, is-CHMP ikkunsidra li, b’'mod generali, din id-data tqajjem thassib serju dwar is-
sigurta ta’ Oxbryta; minhabba z-zieda fl-in¢ertezzi ghalhekk irrakkomanda li I-awtorizzazzjoni, it-
tgeghid fis-suq u I-provvista tal-medicina jigu sospizi sakemm id-data disponibbli kollha tkun giet
ivvalutata fir-riezami li ghaddej.

B’mod parallel, il-kumpanija li tgieghed Oxbryta fis-suq iddecidiet li tirtira u ssejjah lura I-medicina
mill-pajjizi kollha fejn hija disponibbli, u li twaqqaf il-provi klini¢i li ghadhom ghaddejjin, I-uzu
b’kompassjoni u I-programmi ta’ ac¢cess bikri.

Filwaqt li r-riezami ghadu ghaddej, I-EMA tirrakkomanda li:
e it-tobba ma ghandhomx jibdew pazjenti godda fuq Oxbryta;

e it-tobba ghandhom jikkuntattjaw lill-pazjenti li bhalissa ged jinghataw trattament b’Oxbryta biex
iwaqqgfu t-trattament u jiddiskutu ghazliet ta’ trattament alternattivi;

e it-tobba ghandhom ikomplu jimmonitorjaw lill-pazjenti ghal avvenimenti avversi wara li jitwaqqaf
it-trattament b’Oxbryta;
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e il-pazjenti ghandhom ikellmu lit-tabib taghhom gabel ma jwaqqgfu I-medicina taghhom;
e il-pazjenti li jkollhom xi mistogsijiet ghandhom ikellmu lit-tabib taghhom.

Se jintbaghtu rakkomandazzjonijiet aktar dettaljati lill-professjonisti tal-kura tas-sahha li jippreskrivu,
jaghtu jew jamministraw il-medicina f'lkomunikazzjoni diretta professjonali dwar il-kura tas-sahha
(DHPC). I1d-DHPC se tigi ppubblikata wkoll fuq is-sit web tal-EMA.

Ir-rakkomandazzjoni tal-EMA ghal sospensjoni ntbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, |i harget decizjoni
legalment vinkolanti applikabbli fl-Istati Membri kollha tal-UE fl-4 ta’ Ottubru 2024.

L-EMA se tkompli r-riezami taghha ta’ Oxbryta u tohrog rakkomandazzjoni finali fi zmien debitu.

Aktar dwar il-medicina

Oxbryta huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ anemija emolitika (tkissir zejjed ta’ celloli homor
tad-demm) f'pazjenti li ghandhom 12-il sena u aktar li ghandhom il-marda tac¢-celloli sickle. Oxbryta
jista’ jinghata wahdu jew flimkien ma’” medicina ohra ghall-marda tac-celloli sickle msejha
hydroxycarbamide. Fih is-sustanza attiva voxelotor.

II-marda tac-celloli sickle hija marda genetika fejn I-individwi jipprodu¢u forma anormali ta’
emoglobina (il-proteina fi¢-¢elloli homor tad-demm li ggorr |-ossignu). I¢-celloli homor tad-demm isiru
rigidi u jwahhlu, u jinbidlu minn forma ta' diska ghal forma ta' nofs gamar (bhal mingel).

Oxbryta rcieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fl-14 ta’ Frar 2022.
Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami ta’ Oxbryta nbeda fid-29 ta’ Lulju 2024 fuq talba tal-Kummissjoni Ewropea, skont |-
Artikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.

Ir-riezami ged jitwettaq mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP),
responsabbli ghal mistogsijiet dwar medicini ghall-uzu mill-bniedem, li se jadotta |-opinjoni tal-
Agenzija.

Ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP li Oxbryta jigi sospiz waqt li r-riezami kien ghadu ghaddej intbaghtet
lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget decizjoni legalment vinkolanti fl-4 ta’ Ottubru 2024.
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