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Zacasni umik dovoljenja za promet z zdravilom Oxbryta
za zdravljenje srpastocelicne anemije

Ukrep, sprejet kot previdnostni ukrep, medtem ko poteka pregled novih
podatkov

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji EMA je 26. septembra 2024
priporocil zacasni umik dovoljenja za promet z zdravilom Oxbryta (vokselotor) za zdravljenje
srpastocelicne anemije. Ta ukrep je bil sprejet kot previdnostni ukrep, medtem ko poteka pregled
novih podatkov.

Priporocilo temelji na novih podatkih o varnosti iz dveh registrskih studij, ki kazejo, da je bila pri
bolnikih v studijah med zdravljenjem z zdravilom Oxbryta vecja pojavnost vazookluzivnih kriz kot pred
zacetkom jemanja zdravila. Vazookluzivne krize so med najpogostejsimi zapleti srpastoceli¢ne anemije.
VkljuCujejo epizode akutne bolecine in lahko povzrodijo nadaljnje zdravstvene zaplete, kot so artritis,
ledvi¢na odpoved in kap.

Ti novi podatki o varnosti so se pojavili, medtem ko je agencija EMA Ze pregledovala koristi in tveganja
zdravila Oxbryta v okviru potekajocCega pregleda, ki se je zacel julija 2024. Ta je bil sprozen, ker so
podatki iz klinicnega preskusanja pokazali, da je pri zdravilu Oxbryta prislo do ve¢ smrtnih primerov
kot pri placebu (zdravilu brez ucinkovine), v drugem preskusanju pa je bilo dokazano, da je bilo
skupno Stevilo smrtnih primerov vecje od pri¢akovanega.

V zvezi s tem je odbor CHMP menil, da ti podatki na splosSno vzbujajo resne pomisleke o varnosti
zdravila Oxbryta. Zaradi vecjih negotovosti je priporocil, da se dovoljenje za promet z zdravilom ter
trzenje in dobava zdravila za¢asno ukinejo, dokler v pregledu, ki poteka, ne bodo ocenjeni vsi
razpolozljivi podatki.

Hkrati se je podjetje, ki trzi zdravilo Oxbryta, odlocilo, da umakne in odpokli¢e zdravilo iz vseh drzav, v
katerih je na voljo, ter prekine klini¢na preskusanja, ki trenutno potekajo, programe socCutne uporabe
in programe zgodnjega dostopa.

Medtem ko pregled poteka, Evropska agencija za zdravila priporoca, da:
e zdravniki zdravila Oxbryta ne predpisujejo novim bolnikom;

e zdravniki stopijo v stik z bolniki, ki se trenutno zdravijo z zdravilom Oxbryta, in jih pozovejo k
prekinitvi zdravljenja ter se pogovorijo o drugih moznostih zdravljenja;
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e zdravniki po prenehanju zdravljenja z zdravilom Oxbryta Se naprej spremljajo nezelene ucinke pri
bolnikih;

e se bolniki pred prekinitvijo jemanja zdravila posvetujejo s svojim zdravnikom;
e se bolniki, ki imajo kakrsna koli vprasanja posvetujejo s svojim zdravnikom.

Podrobnejsa priporocila bodo zdravstvenim delavcem, ki predpisujejo, izdajajo ali dajejo zdravilo,
poslana v neposrednem obvestilu (DHPC). Neposredno obvestilo za zdravstvene delavce bo objavljeno
tudi na spletiS¢u agencije EMA.

Priporocilo agencije EMA za zacasen umik je bilo predlozeno Evropski komisiji, ki je 4. oktobra 2024
izdala pravno zavezujoc sklep, ki velja za vse drzave Clanice EU.

Agencija EMA bo nadaljevala pregled zdravila Oxbryta in pravocasno izdala koncno priporocilo.

Vec o zdravilu

Oxbryta je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje hemoliticne anemije (prekomerne razgradnje rdecih
krvnih celic) pri bolnikih, starejsih od 12 let, ki imajo srpastoceli¢cno anemijo. Zdravilo Oxbryta se lahko
daje samostojno ali skupaj z drugim zdravilom za zdravljenje srpastoceli¢cne anemije, imenovanim
hidroksikarbamid. Vsebuje ucinkovino vokselotor.

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).

Za zdravilo Oxbryta je bilo 14. februarja 2022 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.
Vec o postopku

Pregled zdravila Oxbryta se je zacel 29. julija 2024 na zahtevo Evropske komisije v skladu s ¢lenom 20
Uredbe (ES) st. 726/2004.

Pregled izvaja Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP), pristojen za vprasanja v zvezi
z zdravili za uporabo v humani medicini, ki bo sprejel mnenje agencije.

Priporocilo odbora CHMP za zacasni umik dovoljenja za promet z zdravilom Oxbryta v Casu pregleda je
bilo poslano Evropski komisiji, ki je 4. oktobra 2024 izdala pravno zavezujoc sklep.
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