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Xromi (hydroxykarbamid)

Prehled pro pripravek Xromi a proc¢ byl pfipravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Xromi a k cemu se pouziva?

Xromi je 1é¢ivy pripravek, ktery se pouziva u dospélych, dospivajicich a déti stardich deviti mésicd,
ktefi trpi srpkovitou anémii, coz je genetické onemocnéni, pfi némz Cervené krvinky ztraci pruznost a
stavaji se lepkavymi a jejich tvar se méni z diskovitého na plimésicity a pfipomina srp. PFipravek
Xromi se pouziva k prevenci takzvanych vazookluzivnich komplikaci, coz jsou problémy, k nimz
dochéazi, kdyz abnormalni &ervené krvinky uviznou v krevnich cévach a dojde k omezeni pritoku krve
do rliznych ¢asti téla.

Pripravek Xromi obsahuje 1éCivou latku hydroxykarbamid a je to ,hybridni 1&Civy pfipravek®™. Znamena
to, ze pfipravek je podobny ,referencnimu léCivému pfipravku®, obsahuje stejnou léCivou latku, avsak
existuji mezi nimi urcité rozdily: pripravek Xromi se spiSe nez ve formé tobolek podava ve formé
tekutiny, ktera se polyka, a je registrovan pro odliSna pouziti. Referenénim |éCivym pfipravkem pro
pfipravek Xromi je pfipravek Hydrea.

Jak se pripravek Xromi pouziva?

Vydej pfipravku Xromi je vazan na lékarsky predpis. Lécba musi probihat pod dohledem
zdravotnického pracovnika, ktery ma zkudenosti s 1é¢bou pacientl se srpkovitou anémii.

Pfipravek Xromi je k dispozici ve formé tekutiny, ktera se polyka, pricemz davka se stanovi podle
télesné hmotnosti pacienta. Davku pripravku Xromi by pacienti méli zapit vodou s cilem zajistit, Ze se
celad davka pripravku dostane do zaludku.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Xromi naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Xromi plisobi?

Léciva latka v pFipravku Xromi, hydroxykarbamid, blokuje rlst a reprodukci uréitych bunék, napF.
krevnich bunék. A&koli zplsob jeho plsobeni u srpkovité anémie neni zcela znéam, mize
hydroxykarbamid u pacientl s timto onemocnénim snizovat pocet bunék, které koluji v krvi, a zaroven
branit cervenym krvinkdm ve zméné tvaru. To snizZuje riziko ucpani krevnich cév.
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Hydroxykarbamid, ktery byl dfive znamy pod nazvem hydroxymocovina, se k 1é¢bé srpkovité anémie
pouziva jiz fadu let a v zemich EU je jiz nékolik desetileti registrovan pod ndzvem Hydrea k pouziti
u uréitych typd nadorovych onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Xromi byly prokazany v prlibéhu studii?

Jelikoz hydroxykarbamid je dobfe zavedena latka, ktera se v EU pouziva jiz fadu let, spole¢nost
poskytla informace z publikované literatury o pfinosech a rizicich hydroxykarbamidu ve schvalenych
pouzitich. Jednalo se mimo jiné o informace ze 4 hlavnich studii zamérenych na srpkovitou anémii,
vcéetné 3 studii, do kterych bylo zafazeno 384 dospélych a déti, u nichz bylo prokazano, ze
hydroxykarbamid v porovnani s [é¢bou nelcinnym pfipravkem vyznamné snizuje riziko zavaznych
bolestivych preruseni krevniho obéhu (zvanych vazookluzivni krize), a ¢tvrté studie u 121 déti, ktera
prokazala, ze hydroxykarbamid je v ramci omezeni poskozeni krevnich cév v mozku a rizika cévni
mozkové prihody pfinejmensim stejné Gcinny jako standardni IéCba krevnimi transfuzemi.

Udaje z dal$i studie naznacuji, ze u déti ve véku od deviti mésict by ptipravek Xromi mél plsobit
stejnym zplsobem jako u stardich déti; dal&i idaje z publikované studie naznaduji, ze pFinosy a
bezpeénost hydroxykarbamidu u déti ve véku od deviti mésict jsou podobné jako u stardich déti.

Spole¢nost déle poskytla informace z fady podplrnych studii. Jako u kazdého 1é¢ivého pripravku se
jednalo také o studie prokazujici, ze kvalita pfipravku je pfijatelna. Spole¢nost rovnéz provedla studii,
ktera prokazala, ze ptipravek Xromi je ,bioekvivalentni® s referenénim IéCivym pripravkem Hydrea.
Dva lécivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny lécivé latky v téle.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Xromi?

Upliny seznam nezadoucich Gc¢ink({ a omezeni pFipravku Xromi je uveden v pfibalové informaci.

Mezi nejcastéjsi nezadouci Ucinky pFipravku Xromi (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
patfi Gtlum kostni dfené (snizena schopnost produkovat krevni buriky) a snizend plodnost u muzd
v disledku oligospermie (nizkého poé&tu spermii) nebo azoospermie (neptitomnosti spermii).

Pripravek Xromi nesmi uzivat osoby, které trpi zavaznym onemocnénim ledvin nebo jater nebo maji
nebezpecné nizké pocty krevnich bunék. Pfipravek nesmi byt pouzivan v téhotenstvi a pfi uzivani
pfipravku musi byt pferuseno kojeni. Pfipravek Xromi nesmi uzivat pacienti uzivajici 1éCivé pripravky
k 1é¢bé infekce HIV.

Na zakladé ceho byl pripravek Xromi registrovan v EU?

Spolecnost poskytla aktualizované informace o pfinosech hydroxkarbamidu pfi prevenci komplikaci
spojenych se srpkovitou anémii u pacientl stardich deviti mésicl. Otazky bezpe&nosti
hydroxykarbamidu jsou dobfe zndmy a bylo prokazano, ze pfipravek Xromi je bioekvivalentni

s registrovanym lécivym pfipravkem obsahujicim hydroxykarbamid. Evropska agentura pro lécivé
pfipravky proto rozhodla, Ze pfinosy ptipravku Xromi pfevy3uji jeho rizika, a mdze tak byt registrovan
k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Xromi?

Spole¢nost, kterd pripravek Xromi uvadi na trh, poskytne lékarim a pacientdm vzdélavaci materidly
o spravném pouzivani tohoto pfipravku a o tom, jak minimalizovat jeho rizika.
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Do souhrnu Gdajl o piipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Xromi, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Xromi priibé&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Xromi jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Xromi

Pfipravku Xromi bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 1. Cervence 2019.

Dalsi informace o pripravku Xromi jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xromi.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2024.
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