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Oxbryta (voxelotor)
Pregled zdravila Oxbryta in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Oxbryta in za kaj se uporablja?

Oxbryta je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje hemoliticne anemije (prekomerne razgradnje rdecih
krvnih celic) pri bolnikih, starih 12 let in ve¢, ki imajo srpastoceli¢no anemijo. Zdravilo Oxbryta se
lahko daje samostojno ali skupaj z drugim zdravilom za zdravljenje srpastocelicne anemije,
imenovanim hidroksikarbamid.

Srpastocelicna anemija je genska bolezen, pri kateri posamezniki tvorijo nenormalno obliko
hemoglobina (beljakovine v rdecih krvnih celicah, ki prenasa kisik). Rdece krvne celice postanejo toge
in lepljive ter spremenijo obliko iz okroglo-ploScate v srpasto (podobno srpu). Srpastocelicna anemija
je redka bolezen, zato je bilo zdravilo Oxbryta 18. novembra 2016 doloceno kot ,zdravilo sirota"
(zdravilo za zdravljenje redkih bolezni). Nadaljnje informacije glede dolocitve zdravila sirote lahko
najdete tukaj:

ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-16-1769.

Zdravilo Oxbryta vsebuje ucinkovino vokselotor.

Kako se zdravilo Oxbryta uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Oxbryta je le na recept, zdravljenje pa mora uvesti zdravnik z
izkusnjami z zdravljenjem srpastocelicne anemije.

Zdravilo je na voljo v obliki tablet, ki se jemljejo peroralno, obicajni priporo¢eni odmerek pa je
1 500 mg enkrat na dan.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Oxbryta glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Oxbryta deluje?

Pri srpastoceli¢ni anemiji pride do srpaste oblike rdecih krvni¢k, ko nenormalni hemoglobin sprosti kisik
in se nato zleplja v toge verige, zaradi katerih celice spremenijo obliko in hitreje razpadejo. Poleg
mozne zapore krvnih Zil to privede tudi do zmanjsanja Stevila rdecih krvnih celic in zmanjSanja
delujocega hemoglobina, ki lahko prenasa kisik po telesu. Uc¢inkovina v zdravilu Oxbryta, vokselotor,
deluje tako, da izboljSa sposobnost hemoglobina za zadrzevanje kisika in preprecuje, da bi tvoril
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verige. To pomaga rdecim krvnim celicam, da ohranijo normalno obliko in proznost, zmanjsa se
prekomerna razgradnja in podaljSa njihova Zivljenjska doba.

Kaksne koristi zdravila Oxbryta so se pokazale v studijah?

V glavni studiji, ki je vkljucevala 247 bolnikov s srpastoceli¢no anemijo, starih od 12 do 64 let, so
dokazali, da zdravilo Oxbryta izboljSa hemoliticno anemijo. Bolniki so prejemali zdravilo Oxbryta ali
placebo (zdravilo brez ucinkovine) in nadaljevali zdravljenje s hidroksikarbamidom, ¢e so ga Ze
prejemali. Na zacetku zdravljenja je bila povprecna raven hemoglobina 8,5 g na dl krvi. Po 24 tednih
zdravljenja se je raven hemoglobina izboljsala za vsaj 1 g na dl pri priblizno 51 % (46 od 90) bolnikov,
ki so prejemali zdravilo Oxbryta v odmerku 1 500 mg na dan , v primerjavi s 6,5 % (6 od 92) bolnikov,
ki so prejemali placebo. Druge meritve so pokazale tudi zmanjsanje razgradnje rdecih krvnih celic pri
uporabi zdravila Oxbryta.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Oxbryta?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Oxbryta (ki se lahko pojavijo pri vec¢ kot 1 od 10 bolnikov) so
glavobol, driska in bolecine v trebuhu. Najresnejsi nezeleni ucinki, ki se pojavijo pri priblizno 1 od
100 oseb, vkljuCujejo glavobol in preobcutljivostne (alergijske) reakcije.

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Oxbryta glejte navodilo za
uporabo.

Zakaj je zdravilo Oxbryta odobreno v EU?

Trenutne sheme zdravljenja srpastocelicne anemije Ze vkljuCujejo zdravila za preprecevanje bolecinskih
kriz, ki nastanejo, ko srpastoceli¢ne celice blokirajo oskrbo vitalnih organov s krvjo. Obstaja pa
neizpolnjena potreba po zdravilih za zdravljenje anemije, povezane s to boleznijo, ki povzroca
utrujenost in kroni¢ne bolecine ter prispeva k drugim zapletom. Zdravilo Oxbryta dokazano izboljsa
anemijo s povecanjem ravni hemoglobina in zmanjsanjem razgradnje rdecih krvnih celic. Ni Se jasno, v
koliksni meri to dolgoro¢no izboljsa klinicne simptome in kakovost zZivljenja, saj lahko delovanje zdravila
zmanjsa tudi sposobnost hemoglobina za sproscanje kisika v tkiva telesa. Ker pa so nezeleni ucinki
omejeni in obvladljivi, je Evropska agencija za zdravila zakljucila, da so koristi zdravila Oxbryta vecje od
Z njim povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Oxbryta ?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Oxbryta
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Oxbryta stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Oxbryta, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Oxbryta

Nadaljnje informacije za zdravilo Oxbryta so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/oxbryta.
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