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Pozastavenie lieku Oxbryta na lieCbu kosacikovitej anémie
Opatrenie prijaté ako preventivne opatrenie, zatial' ¢o prebieha preskimanie
novych udajov

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentiry EMA 26. septembra 2024 odporucil pozastavit
povolenie na uvedenie na trh pre liek Oxbryta (voxelotor) na liecbu kosacikovitej anémie. Toto
opatrenie bolo prijaté ako preventivne opatrenie, kym prebieha preskimanie novych udajov.

Toto odporucanie vychadza z novych Udajov o bezpecnosti z dvoch studii zaloZzenych na registri, z
ktorych vyplyva, Ze vyskyt vazookluzivnych kriz (VOC) u pacientov v tychto Studiach bol pocas liecby
liekom Oxbryta vyssi ako pred zacatim lie¢by. Vazookluzivne krizy patria medzi najcastejsie
komplikacie spojené s kosadikovitou anémiou. Ich stcastou su epizddy akltnej bolesti a m6zu viest k
dalsim zdravotnym komplikacidm, ako je artritida, zlyhanie obli¢iek a mftvica.

Tieto nové Udaje o bezpecnosti sa objavili v Case, ked' EMA uz skiimala prinosy a rizika lieku Oxbryta v
ramci prebiehajliceho preskimania, ktoré sa zacalo v juli 2024. To sa zacalo na zaklade Udajov z
klinického skusania, v ktorych sa preukazalo, ze pri pouzivani lieku Oxbryta doslo k vyssiemu poctu
umrti ako pri pouzivani placeba (zdanlivého lieku), a v inom sklsani sa preukazalo, ze celkovy pocet
umrti bol vyssi, ako sa oc¢akavalo.

Vybor CHMP v tejto suvislosti usudil, ze tieto Udaje celkovo vyvolavaju zavazné vyhrady tykajuce sa
bezpecnosti lieku Oxbryta. Vzhladom na zvySenu neistotu preto odporucil, aby povolenie na uvedenie
na trh, uvedenie na trh a dodavky lieku boli pozastavené az do vyhodnotenia vSetkych dostupnych
Udajov v ramci prebiehajliceho preskimania.

Zaroven sa spolo¢nost, ktora liek Oxbryta uvadza na trh, rozhodla stiahnut liek zo véetkych krajin, v
ktorych je k dispozicii, a ukoncit prebiehajlce klinické skGsania, pouzivanie liekov v naliehavych
pripadoch a programy vcéasného pristupu.

Napriek prebiehajucemu preskiimavaniu EMA odporaca, aby:
e lekari nezacinali liecbu novych pacientov liekom Oxbryta,

e lekari sa obratili na pacientov, ktori st v sG&asnosti lie€eni liekom Oxbryta, s cielom zastavit lie¢bu
a prediskutovat alternativne moznosti liecby,

e lekari nadalej monitorovali pacientov z hladiska neziaducich udalosti po zastaveni lieCby liekom
Oxbryta,

e sa pacienti useli pred ukoncenim lie¢by obratit na svojho lekara,
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e pacienti sa s akymikolvek otazkami obratili na svojho lekara.

PodrobnejSie odporucania budu zaslané zdravotnickym pracovnikom, ktori liek predpisuju, vydavaja
alebo podavaju, v priamom oznameni zdravotnickym pracovnikom (DHPC). Oznamenie DHPC bude
uverejnené aj na webovej stranke EMA.

Odporucanie EMA tykajuce sa pozastavenia bolo zaslané Eurdpskej komisii, ktora 4. oktébra 2024
vydala pravne zavézné rozhodnutie platné vo vietkych ¢lenskych Statoch EU.

EMA bude pokradovat v skiimani lieku Oxbryta a v dohladnom ¢ase vyda koneéné odporuicanie.

Dalsie informacie o lieku

Oxbryta je liek, ktory sa pouziva na liecbu hemolytickej anémie (nadmerného rozpadu ¢ervenych
krviniek) u pacientov vo veku od 12 rokov, ktori maju kosacikoviti anémiu. Liek Oxbryta sa méze
podavat samostatne alebo spolu s inym liekom na kosacikovitl anémiu, ktory sa nazyva
hydroxykarbamid. Obsahuje liedivo voxelotor.

Kosacikovita anémia je genetické ochorenie, pri ktorom sa u jednotlivcov vytvara abnormalna forma
hemoglobinu (proteinu v ¢ervenych krvinkach, ktory prenasa kyslik). Cervené krvinky sa stavaju tuhé
a lepkavé a ich tvar sa meni z okruhleho na mesiacikovity (ako kosacik).

Lieku Oxbryta bolo 14. februdra 2022 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.
Dalsie informacie o postupe

Preskimanie lieku Oxbryta sa zacalo 29. jula 2024 na Ziadost Eurépskej komisie podla ¢lanku 20
nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Preskimanie vykonava Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) zodpovedny za otazky tykajlce sa
liekov na humanne pouzitie, ktory prijme stanovisko agentury.

Odporucanie vyboru CHMP pozastavit liek Oxbryta pocas prebiehajliceho preskimania bolo zaslané
Eurdpskej komisii, ktord 4. oktdbra 2024 vydala pravne zdvazné rozhodnutie.
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