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Suspensao do medicamento para a doenca falciforme
Oxbryta

Medida tomada como precaucao enquanto decorre a revisao dos dados
emergentes

Em 26 de setembro de 2024, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da EMA
recomendou a suspensao da autorizagdo de introdugao no mercado do medicamento para a doenca
falciforme Oxbryta (voxelotor); esta medida foi tomada como precaucao enquanto estd em curso uma
revisdao dos dados emergentes.

A recomendacdo surgiu na sequéncia de dados de seguranca emergentes de dois estudos baseados em
registos, que indicavam que os doentes nos estudos apresentaram uma ocorréncia mais elevada de
crises vaso-oclusivas (CVO) durante o tratamento com o Oxbryta do que antes do inicio do
medicamento. As crises vaso-oclusivas estdo entre as complicacdes mais comuns da doenga
falciforme; envolvem episddios de dor aguda e podem levar a outras complicacdes de salde, como
artrite, insuficiéncia renal e acidente vascular cerebral.

Estes novos dados de seguranca surgiram enquanto a EMA ja estava a rever os beneficios e os riscos
do Oxbryta como parte de uma revisdo em curso que teve inicio em julho de 2024. Isto foi
desencadeado na medida em que os dados de um ensaio clinico demonstraram que ocorreu um maior
numero de mortes com Oxbryta do que com um placebo (tratamento simulado) e outro ensaio
demonstrou que o nimero total de mortes foi superior ao previsto.

Neste contexto, o CHMP considerou que, de um modo geral, estes dados suscitam sérias preocupagoes
guanto a seguranca do Oxbryta; por conseguinte, devido ao aumento das incertezas, recomendou que
a autorizagdo, a introducdo no mercado e o fornecimento do medicamento fossem suspensos até que
todos os dados disponiveis sejam avaliados no @mbito da revisdo em curso.

Paralelamente, a empresa que comercializa o Oxbryta decidiu retirar e recolher o medicamento de
todos os paises onde esta disponivel e descontinuar os ensaios clinicos, o uso compassivo e os
programas de acesso precoce em curso.

Enquanto a revisdo esta em curso, a EMA recomenda que:
e 0s médicos ndo iniciem o tratamento com Oxbryta em novos doentes;

e 0s médicos contactem os doentes atualmente tratados com Oxbryta para interromper o tratamento
e discutir opcOes de tratamento alternativas;
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e 0s médicos continuem a monitorizar os doentes relativamente a acontecimentos adversos apds a
interrupgao do tratamento com Oxbryta;

e o0s doentes falem com o seu médico antes de interromper o tratamento;
e 0s doentes que tenham dudvidas falem com o seu médico.

Serdo enviadas recomendacbes mais detalhadas aos profissionais de saude que prescrevem,
dispensam ou administram o medicamento numa comunicacdo dirigida aos profissionais de saude
(DHPC). A DHPC também sera publicada no sitio Web da EMA.

A recomendacdo de suspensdo da EMA foi transmitida a Comissao Europeia, que emitiu uma decisdo
juridicamente vinculativa aplicavel em todos os Estados-Membros da UE em 4 de outubro de 2024.

A EMA prosseguira a sua revisdo do Oxbryta e emitira uma recomendacao final em devido tempo.

Informacgoes adicionais sobre o medicamento

Oxbryta é um medicamento utilizado no tratamento da anemia hemolitica (degradacao excessiva dos
gldbulos vermelhos) em doentes com idade igual ou superior a 12 anos que sofrem de doenca
falciforme. Oxbryta pode ser administrado em monoterapia (medicamento Unico) ou em associagdo
com outro medicamento para a doenca falciforme denominado hidroxicarbamida. Contém a substancia
ativa voxelotor.

A doenca falciforme é uma doenga genética em que os individuos produzem uma forma anormal de
hemoglobina (a proteina nos glébulos vermelhos que transporta oxigénio). Os gldbulos vermelhos
tornam-se rigidos e pegajosos, deixando de ser em forma de disco para passarem a ser em forma de
crescente (como uma foice).

A 14 de fevereiro de 2022, Oxbryta recebeu uma Autorizagdo de Introdugdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Informacdes adicionais sobre o procedimento

A revisdao do Oxbryta foi iniciada em 29 de julho de 2024, a pedido da Comissdo Europeia, nos termos
do artigo 20.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004.

A revisdo esta a ser realizada pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP), responsavel
pelas questdes relativas aos medicamentos para uso humano, que adotara o parecer da Agéncia.

A recomendacgdo do CHMP de suspender o Oxbryta enquanto a revisdo estava em curso foi enviada
para a Comissao Europeia, que emitiu uma decisao juridicamente vinculativa em 4 de outubro
de 2024.
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