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Tillfalligt aterkallande av lakemedlet mot
sicklecellsjukdom Oxbryta
Forsiktighetsatgard som vidtagits medan granskning av nya data pagar

Den 26 september 2024 rekommenderade EMA:s kommitté for humanlakemedel (CHMP) att
godkannandet for forsaljning av Iakemedlet Oxbryta (voxelotor) mot sicklecellsjukdom tillfalligt
dterkallas. Detta &ar en forsiktighetsatgard som vidtagits medan en granskning av nya data pagar.

Rekommendationen utfiardades i enlighet med nya sakerhetsdata frén tva registerbaserade studier,
som visade att patienterna i studierna hade en hégre féorekomst av vaso-ocklusiva kriser under
behandling med Oxbryta &n innan de bérjade med |dkemedlet. Vaso-ocklusiva kriser ar bland de
vanligaste komplikationerna av sicklecellsjukdom. De innefattar episoder av akut smarta och kan leda
till ytterligare halsokomplikationer, sdsom artrit, njursvikt och stroke.

Dessa nya sakerhetsdata framkom samtidigt som EMA granskade férdelarna och riskerna med Oxbryta
som en del av en p&gdende granskning som inleddes i juli 2024. Atgérden vidtogs eftersom data fran
en klinisk prévning visade att ett stérre antal dédsfall intréffade med Oxbryta @dn med placebo
(overksam behandling) och en annan prévning visade att det totala antalet doédsfall var hogre an
forvantat.

I detta sammanhang fann CHMP att dessa data pa det hela taget vécker allvarliga farhdgor om
Oxbrytas sakerhet. P grund av den 6kade osakerheten rekommenderade kommittén darfor att
godkénnandet for forsaljning och tillhandahallandet av lakemedlet tillfalligt upphéavs tills alla
tillgéngliga data har bedémts i den padgdende granskningen.

Samtidigt beslutade féretaget som marknadsfér Oxbryta att dra tillbaka och aterkalla ldkemedlet frén
alla lander dar det finns tillgangligt och att avbryta pagdende kliniska prévningar, s.k. compassionate
use-program och program fér tidig tillgéng.

Medan granskningen pagar rekommenderar EMA féljande:
o Lakare ska inte pabdrja nya behandlingar av patienter med Oxbryta.

e Lakare ska kontakta patienter som fér narvarande behandlas med Oxbryta fér att avbryta
behandlingen och diskutera alternativa behandlingsalternativ.

e Lakare ska fortsatta att dvervaka patienter fér biverkningar efter det att behandlingen med
Oxbryta har avbrutits.

e Patienter maste tala med sin ldkare innan de slutar ta lakemedlet.
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o Patienter som har fragor bor tala med sin ldkare.

Mer detaljerade rekommendationer kommer att skickas till hdlso- och sjukvardspersonal som
forskriver, lamnar ut eller administrerar lakemedlet i en direktadresserat informationsbrev till hdlso-
och sjukvardspersonal. Informationsbrevet kommer ocksa att offentliggéras pa EMA:s webbplats.

EMA:s rekommendation om tillfalligt upphdvande vidarebefordrades till Europeiska kommissionen, som
utfardade ett rattsligt bindande beslut som galler i alla EU-medlemsstater den 4 oktober 2024.

EMA kommer att fortsatta sin granskning av Oxbryta och utfarda en slutlig rekommendation i
vederborlig ordning.

Mer om lakemedlet

Oxbryta ar ett ldkemedel som anvands for att behandla hemolytisk anemi (upptrappad nedbrytning av
réda blodkroppar) hos patienter frdn 12 ars dlder som har sicklecellanemi. Oxbryta kan ges ensamt
eller tillsammans med hydroxikarbamid, ett annat lakemedel mot sicklecellanemi. Det innehaller den
aktiva substansen voxelotor.

Sicklecellanemi ar en genetisk sjukdom som innebar att patienten producerar en onormal form av
hemoglobin (det protein i de réda blodkropparna som transporterar syre). De réda blodkropparna
stelnar, blir klibbiga och &ndrar form fran att vara runda skivor till att se ut som halvcirkelformade
skaror.

Den 14 februari 2022 beviljades Oxbryta ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.
Mer om férfarandet

Granskningen av Oxbryta inleddes den 29 juli 2024 p& begéran av Europeiska kommissionen, i enlighet
med artikel 20 i férordning (EG) nr 726/2004.

Granskningen genomfors av kommittén for humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for fragor som ror
lakemedel avsedda for ménniskor. Kommittén kommer att anta EMA:s yttrande.

CHMP:s rekommendation att tillfalligt avbryta behandling med Oxbryta under den pdgdende
granskningen 6verlamnades till Europeiska kommissionen, som utfardade ett rattsligt bindande beslut
den 4 oktober 2024.
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