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Oxbryta (voxelotor)
Prezentare generala a Oxbryta si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Oxbryta si pentru ce se utilizeaza?

Oxbryta este un medicament utilizat pentru tratarea anemiei hemolitice (distrugerea in exces a
globulelor rosii) la pacienti cu siclemie, cu varsta de cel putin 12 ani. Oxbryta se poate administra in
monoterapie sau in asociere cu alt medicament pentru tratarea siclemiei, numit hidroxicarbamida.

Siclemia este o boala genetica in care se produce o forma anormala a hemoglobinei (proteina din
globulele rosii care transporta oxigenul). Globulele rosii devin rigide si lipicioase si isi schimba forma de
disc in forma de semiluna (ca o secera). Siclemia este o boala rara si Oxbryta a fost desemnat
~medicament orfan” (un medicament utilizat in boli rare) la 18 noiembrie 2016. Informatii
suplimentare cu privire la medicamentele desemnate orfane pot fi gasite aici:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-16-1769.

Oxbryta contine substanta activa voxelotor.
Cum se utilizeaza Oxbryta?

Oxbryta se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta in tratarea siclemiei.

Medicamentul este disponibil sub forma de comprimate cu administrare orald, iar doza uzuala
recomandata este de 1500 mg o data pe zi.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Oxbryta, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Oxbryta?

in siclemie, scleroza eritrocitelor apare cand hemoglobina anormald elibereazd oxigenul si apoi se
lipeste si formeaza lanturi rigide care determina schimbarea formei celulelor si cauzeaza
descompunerea lor mai rapida. La fel ca posibila blocare a vaselor de sange, acest lucru duce la
scaderea numarului de globule rosii si la scaderea nivelului de hemoglobina activa care poate sa
transporte oxigen in organism. Substanta activa din Oxbryta, voxelotorul, actioneaza imbunatatind
capacitatea hemoglobinei de a retine oxigenul si impiedicand-o sa formeze lanturi. Acest lucru ajuta
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globulele rosii sa-si mentina forma normala si flexibilitatea, reducand descompunerea excesiva si
prelungindu-le durata de viata.

Ce beneficii a prezentat Oxbryta pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu clinic la care au participat 247 de pacienti cu siclemie cu varste cuprinse intre 12 si 64
de ani, s-a demonstrat ca Oxbryta imbunatateste anemia hemolitica. Pacientilor li s-a administrat
Oxbryta sau placebo (un preparat inactiv) si, in acelasi timp, au continuat tratamentul cu
hidroxicarbamida daca il primeau deja. La inceputul tratamentului, concentratia medie de hemoglobina
a fost de 8,5 g/dl de sange. Dupa 24 de saptamani de tratament, concentratia de hemoglobina s-a
fmbunatatit cu cel putin 1 g/dl la aproximativ 51 % din grupul caruia i s-a administrat Oxbryta

1500 mg pe zi (46 de pacienti din 90), fata de 6,5 % din cei carora li s-a administrat placebo (6 din
92). Alte masuri au indicat si reducerea descompunerii globulelor rosii in timpul tratamentului cu
Oxbryta.

Care sunt riscurile asociate cu Oxbryta?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Oxbryta (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt dureri de cap, diaree si dureri abdominale (de burta). Cele mai grave reactii adverse, care
afecteaza aproximativ 1 persoana din 100, includ dureri de cap si hipersensibilitate (alergie).

Pentru lista completa a reactiilor adverse raportate si a restrictiilor asociate cu Oxbryta, cititi
prospectul.

De ce a fost autorizat Oxbryta in UE?

Tratamentele actuale pentru siclemie includ deja medicamente pentru prevenirea crizelor dureroase
cauzate de celulele falciforme care blocheaza alimentarea cu sange a organelor vitale. Cu toate acestea,
exista o necesitate medicala nesatisfacuta in ceea ce priveste tratamentele pentru gestionarea anemiei
asociate cu aceasta afectiune, care duce la oboseala si dureri cronice, precum si la alte complicatii. S-a
demonstrat ca Oxbryta amelioreaza anemia prin cresterea concentratiei de hemoglobina si prin
reducerea descompunerii globulelor rosii. Nu este inca clar in ce masura aceste rezultate vor ameliora
simptomele clinice si calitatea vietii pe termen lung, intrucat actiunea medicamentului poate reduce si
capacitatea hemoglobinei de a elibera oxigen in tesuturile organismului. Cu toate acestea, intrucat
reactiile adverse par a fi limitate si gestionabile, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca
beneficiile Oxbryta sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru
utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Oxbryta?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Oxbryta, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Oxbryta sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Oxbryta sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Oxbryta

Informatii suplimentare cu privire la Oxbryta sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/oxbryta.
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