EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/52774/2026
EMEA/H/C/006496

Xolremdi (mavorixafor)
Pfehled pro pripravek Xolremdi ve srozumitelném jazyce a proc byl pripravek
registrovan v EU

Co je pripravek Xolremdi a k cemu se pouziva?

Xolremdi je IéCivy pFipravek k 1é¢bé WHIM syndromu u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let.
PouZiva se ke zvy$eni poctu cirkulujicich zralych neutrofild a lymfocytd (typd bilych krvinek).

WHIM syndrom je vrozené onemocnéni, pfi kterém imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla)
nefunguje spravné, coz vede k tomu, Ze pacienti jsou nachylnéjsi k bakterialnim a virovym infekcim.
WHIM je zkratka oznacujici bradavice (kozni vyristky (angl. warts), které by se mohly stat
rakovinnymi), hypogamaglobulinemii (nizkou hladinu protilatek v krvi), infekce a myelokathexii
(onemocnéni, kdy nékteré bilé krvinky zlstavaji uvéznény v kostni dfeni namisto toho, aby cirkulovaly
v krevnim obéhu, coz jim brani v boji proti infekcim).

WHIM syndrom je vzacné onemocnéni a pfipravek Xolremdi byl oznacen dne 25. ¢ervence 2019 jako
J1éCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni*. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete na
internetovych strankach agentury EMA.

Pripravek Xolremdi obsahuje IéCivou latku mavorixafor.

Jak se pripravek Xolremdi pouziva?

Vydej léCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by méli zahajit pouze lékafi specialisté se
zkusSenostmi s diagnostikou nebo 1é¢bou imunodeficience (kdy imunitni systém nefunguje spravné).

Pripravek Xolremdi je k dispozici ve formé tobolek uréenych k uziti Usty jednou denné nalacno po
celono¢nim lacnéni a nejméné 30 minut pred jidlem.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Xolremdi naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci lékarnika.
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Jak pripravek Xolremdi ptisobi?

U osob s WHIM syndromem mutace (zmény) v genu pro receptor CXCR4 zvysSuji jeho reaktivitu na
CXCL12 (signalni molekulu); tato zvy$ena reaktivita zplsobuje, Ze zralé neutrofily a lymfocyty
zUstavaji uvéznény uvniti kostni dfené&, coz jim brani ve vstupu do krevniho ob&hu za u&elem boje
proti infekcim.

Léciva latka v pfipravku Xolremdi, mavorixafor, se vaZe na receptor CXCR4 a blokuje jej, ¢imz
zabraruje jeho interakci s CXCL12. Timto zplsobem pomé&ha mavorixafor uvolfiovat zralé neutrofily
a lymfocyty z kostni dfené do krevniho obéhu, ¢imz zvySuje jejich dostupnost na podporu imunitniho
systému.

Jaké prinosy pfFipravku Xolremdi byly prokazany v prlibéhu studii?

Bylo prokazano, Ze pripravek Xolremdi je u&inny pii zvy$ovani poctu zralych neutrofild a lymfocytd
v krevnim obéhu u osob s WHIM syndromem.

V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 31 osob ve véku od 12 let s WHIM syndromem, byl
pripravek Xolremdi porovnavan s placebem (nelucinnym pfipravkem). Hlavnim méfitkem Ucinnosti byla
doba, po kterou pocet neutrofild nebo lymfocytl pacientl zUstal nad uréitou hodnotou b&hem

24 hodin, pfi¢emz tato doba byla méfena &tyfikrat (kazdé tfi mésice) v pribéhu jednoleté studie.

U osob uzivajicich pFipravek Xolremdi se pocet neutrofild udrzel nad hodnotou 500 bun&k/mikrolitr po
dobu 15,0 hodiny, pfi¢emz u osob uZivajicich placebo to bylo 2,8 hodiny. Doba, po kterou zlistal pocet
lymfocytl nad hodnotou 1 000 buné&k/mikrolitr byla u osob uZivajicich ptipravek Xolremdi 15,8 hodiny,
zatimco u osob ve skupiné s placebem to bylo 4,6 hodiny. Pacienti, kterym byl podavan pripravek
Xolremdi, navic trpéli méné infekcemi neZ pacienti, kterym bylo podavano placebo. U¢inek pFipravku
na bradavice (a tudiz na riziko rozvoje nadorového onemocnéni) vsak nebyl prokazan.

Studie provedené s pripravkem Xolremdi jsou podrobné&ji popsany v hodnotici zpravé pfipravku.

va

Jaké jsou nezadouci ucinky a omezeni pripravku Xolremdi?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Xolremdi je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Xolremdi (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou gastrointestinalni G&inky (jako je nauzea (pocit na zvraceni), prijem, zvraceni, dyspepsie (zaZivaci
potiZze) a bolest bficha), vyrazka a bolest hlavy. Gastrointestinalni nezadouci Ucinky obvykle odezni
b&hem prvnich tfi mésicd, a to i v piipadé, Ze se v 1é¢bé piipravkem Xolremdi pokracuje.

Pripravek Xolremdi se nesmi uzivat b&éhem téhotenstvi. Jelikoz pripravek Xolremdi inhibuje enzym
CYP2D6, nesmi se uzivat spole¢né s IéCivymi pFipravky, jejichz vyluCovani z téla je zavislé na CYP2D6
(jako je dextromethorfan, kodein a tramadol).

Na zakladé ceho byl pripravek Xolremdi registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pfipravek Xolremdi je U&inny pii zvy$ovani poctu zralych neutrofild a lymfocytd
v krevnim obéhu u osob s WHIM syndromem, coz by mélo snizit riziko infekci. Pokud jde o jeho
bezpecnost, dostupné Udaje naznacuji, ze nezadouci ucinky jsou obecné zvladatelné.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Xolremdi prevysuji jeho
rizika, a mGzZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Pfipravek Xolremdi byl registrovén za ,vyjimeénych okolnosti", nebot vzhledem ke vzacné povaze
tohoto onemocnéni nebylo mozné o pfipravku Xolremdi ziskat UpIné informace. Spolecnost musi
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poskytnout dalsi Udaje o pripravku Xolremdi. Musi predlozit vysledky studie zaloZzené na registru
pacient(, kterd se tyka dlouhodobé bezpeénosti a Gcinnosti piipravku Xolremdi, a kazdoro¢né
poskytovat aktualizované informace o vsech novych poznatcich tykajicich se bezpecnosti a Ucinnosti
tohoto Iéc¢ivého pripravku. Agentura kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové informace.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gcinného
pouzivani pripravku Xolremdi?

Spole¢nost, kterd pripravek Xolremdi dodava na trh, poskytne Iékafdim, u nichZ se predpoklada, ze
budou pfipravek Xolremdi predepisovat, edukacni materidly, v nichzZ je informuje o riziku poskozeni
plodu v téle matky, pokud se IéCivy pfipravek uziva béhem téhotenstvi. Existuje rovnéz riziko
pogkozeni pro déti narozené pacientim muzského pohlavi 1é¢enym pFipravkem Xolremdi.

Pacienti i pacientky rovn&z obdrzi kartu, kterd jim pfipomene ddleZitost pouzivani G¢innych
antikoncepénich metod (kontroly po&eti) b&hem Ié¢by piipravkem Xolremdi a po dobu t¥i tydnl po
podani posledni davky a upozorni je, aby se v pfipadé podezieni na téhotenstvi obratili na svého
lékare.

Do souhrnu Udajt o pfipravku a pribalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Xolremdi, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u v3ech lé¢ivych pFipravkl jsou Gdaje o pouZivani pfipravku Xolremdi pribézné sledovany.
Podezreni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Xolremdi jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytnd opatteni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Xolremdi

Dalsi informace o pripravku Xolremdi, vCetné pribalové informace a hodnotici zpravy, jsou k dispozici
na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xolremdi.

Informace o dostupnosti tohoto pfipravku ve vasi zemi vam poskytne pfislusny vnitrostatni organ.
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