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Zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku
Oxbryta stosowanego w leczeniu niedokrwistosci
sierpowatokrwinkowej

Srodek podjety jako $rodek zapobiegawczy w trakcie dokonywania ponownej
oceny pojawiajacych sie danych

W dniu 26 wrzesnia 2024 r. dziatajacy przy EMA Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) zalecit zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku Oxbryta (wokselotor)
stosowanego w leczeniu niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej; srodek ten przyjeto jako srodek
zapobiegawczy na czas trwania ponownej oceny pojawiajacych sie danych.

Zalecenie to byto wynikiem pojawiajacych sie danych dotyczacych bezpieczenistwa, pochodzacych

z dwéch badan opartych na rejestrach, ktére wskazywaty, ze u pacjentdéw uczestniczacych w badaniach
w wiekszym stopniu wystepowaty zatory naczyniowe (ang. vaso-occlusive crises, VOC) w trakcie
stosowania leku Oxbryta niz przed rozpoczeciem podawania leku. Zatory naczyniowe sg jednymi z
najczestszych powikfan niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej; sg to epizody ostrego bdlu i mogg
prowadzi¢ do dalszych powikfan zdrowotnych, takich jak zapalenie stawow, niewydolnos¢ nerek i udar.

Nowe dane dotyczace bezpieczenstwa pojawity sie, gdy EMA dokonywata juz ponownej oceny korzysci i
ryzyka zwigzanych ze stosowaniem leku Oxbryta w ramach trwajacej ponownej oceny, ktéra

rozpoczeta sie w lipcu 2024 r. Zostata ona zainicjowana, poniewaz dane z badania klinicznego
wykazaty, ze w przypadku stosowania leku Oxbryta wystgpita wieksza liczba zgonéw niz w przypadku
placebo (leczenie pozorowane), a inne badanie wykazato, ze catkowita liczba zgondw byta wyzsza niz
przewidywano.

W tym kontekscie CHMP uznat, ze ogdlnie dane te budza powazne obawy co do bezpieczenstwa
stosowania leku Oxbryta; ze wzgledu na zwiekszong niepewnos¢ komitet zalecit zatem zawieszenie
dopuszczenia do obrotu i dostaw leku do czasu przeprowadzenia oceny wszystkich dostepnych danych
w ramach trwajacej ponownej oceny.

Jednoczesnie firma wprowadzajgca lek Oxbryta do obrotu podjeta decyzje o wycofaniu leku ze
wszystkich krajéw, w ktérych jest on dostepny, oraz o zaprzestaniu trwajacych badan klinicznych,
indywidualnego stosowania i programoéw wczesnego dostepu.

Podczas trwajacej ponownej oceny EMA zaleca, aby:

e lekarze nie rozpoczynali stosowania leku Oxbryta u nowych pacjentéw;
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e lekarze skontaktowali sie z pacjentami obecnie otrzymujacymi lek Oxbryta w celu przerwania
leczenia i oméwienia alternatywnych opcji leczenia;

e lekarze nadal monitorowali pacjentéw pod katem wystapienia zdarzen niepozadanych po
zaprzestaniu stosowania leku Oxbryta;

e pacjenci skonsultowali sie ze swoim lekarzem przed przerwaniem stosowania leku;
e pacjenci, ktérzy majq jakiekolwiek pytania, porozmawiali ze swoim lekarzem.

Bardziej szczegdtowe zalecenia dla pracownikow opieki zdrowotnej przepisujacych, wydajacych lub
podajacych lek zostang przestane w bezposrednim komunikacie dla pracownikow opieki zdrowotnej
(DHPC). Komunikat ten zostanie rowniez opublikowany na stronie internetowej EMA.

Zalecenie EMA dotyczace zawieszenia przekazano Komisji Europejskiej, ktdra w dniu 4 pazdziernika
2024 r. wydata prawnie wigzaca decyzje majacg zastosowanie we wszystkich panstwach cztonkowskich
UE.

EMA bedzie kontynuowac¢ ponowng ocene leku Oxbryta i w stosownym czasie wyda ostateczne
zalecenie.

Wiecej informacji o leku

Oxbryta jest lekiem stosowanym w leczeniu niedokrwistosci hemolitycznej (nadmierny rozpad krwinek
czerwonych) u pacjentéw w wieku od 12 lat z niedokrwistoscig sierpowatokrwinkowg. Lek Oxbryta
mozna podawac¢ w monoterapii lub w skojarzeniu z innym lekiem stosowanym w leczeniu
niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej, zwanym hydroksymocznikiem. Substancjg czynng zawartg w
leku jest wokselotor.

Niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa jest choroba genetyczna, w przebiegu ktérej organizm wytwarza
wadliwg posta¢ hemoglobiny (biatko wystepujace w krwinkach czerwonych, ktére przenosi tlen).
Krwinki czerwone stajg sie sztywne i lepkie, a ich ksztatt zmienia sie z postaci dysku na pétksiezyc

(sierp).

Lek Oxbryta otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 14 lutego
2022 r.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny leku Oxbryta wszczeto w dniu 29 lipca 2024 r. na wniosek Komisji
Europejskiej, zgodnie z art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Ponowna ocena jest prowadzona przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP), odpowiedzialny za kwestie dotyczace lekéw stosowanych u ludzi, ktéry przyjmie opinie
Agencji.

Zalecenie CHMP dotyczace zawieszenia stosowania leku Oxbryta w trakcie trwajacej ponownej oceny
przestano do Komisji Europejskiej, ktora w dniu 4 pazdziernika 2024 r. wydata prawnie wigzacg
decyzje.
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