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Xromi (hydroxycarbamid)

En oversigt over Xromi, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Xromi, og hvad anvendes det til?

Xromi er et laegemiddel, der anvendes til voksne, unge og bgrn over ni maneder, som har
seglcellesygdom. Det er en genetisk sygdom, hvor de rgde blodlegemer bliver stive og klaebrige og
skifter fra at vaere runde til at veere halvmaneformede (som et segl). Xromi anvendes til at forebygge
sakaldte vaso-okklusive komplikationer — problemer, der opstar, nar blodkarrene bliver blokeret af de
unormale r@gde blodlegemer, hvilket begraenser blodforsyningen til dele af kroppen.

Xromi indeholder det aktive stof hydroxycarbamid og er et "hybridleegemiddel". Det betyder, at det
svarer til et "referenceleegemiddel”, som indeholder det samme aktive stof. Der er dog visse forskelle
mellem de to: Xromi gives som en vaeske til at synke, og ikke som kapsler, og det er godkendt til
forskellige anvendelser. Referenceleegemidlet for Xromi er Hydrea.

Hvordan anvendes Xromi?

Xromi fas kun p& recept, og behandlingen skal overvages af en sundhedsperson, der har erfaring med
behandling af seglcellesygdom.

Xromi f@s som en vaeske til at synke, hvor dosen er baseret pa patientens kropsvaegt. Patienter bgr
drikke vand efter indtagelsen af Xromi for at sikre, at hele dosen nar ned i maven.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Xromi, kan du laese indlaegssedlen eller kontakte
laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Xromi?

Det aktive stof i Xromi, hydroxycarbamid, blokerer vaeksten og reproduktionen af visse celler, f.eks.
blodceller. Det vides ikke ngjagtigt, hvordan stoffet virker ved seglcellesygdom, men hydroxycarbamid
kan reducere antallet af celler, der cirkulerer i blodet, og forhindre, at de r@gde blodlegemer a&ndrer
form hos patienter med denne sygdom. Dette mindsker risikoen for, at blodkarrene bliver blokeret.

Hydroxycarbamid, der for blev kaldet hydroxyurea, har i mange ar vaeret anvendt til behandling af
seglcellesygdom og har i flere drtier, som Hydrea, veeret tilladt i EU-lande til brug ved visse
kraeftformer.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Xromi?

Da hydroxycarbamid er et veletableret stof, der har vaeret anvendt i mange ar i EU, fremlagde
virksomheden oplysninger fra den offentliggjorte litteratur om fordelene og risiciene ved
hydroxycarbamid i de godkendte anvendelser. Dette omfattede oplysninger fra 4 hovedstudier af
seglcellesygdom, herunder 3 studier med 384 voksne og bgrn, hvor hydroxycarbamid viste sig at
reducere risikoen for alvorlige og smertefulde blokeringer af blodforsyningen (kaldet vaso-okklusive
kriser) i betydelig grad i forhold til en uvirksom behandling, og et fjerde studie med 121 bgrn, der
viste, at hydroxycarbamid er mindst lige sa effektivt som standardbehandling med blodtransfusioner til
at reducere skader pa blodkar i hjernen og risiko for slagtilfaelde.

Data fra et yderligere studie tyder pd, at Xromi forventes at virke pa samme made hos bgrn i alderen
9 maneder og derover, som det ggr hos stgrre bgrn. Yderligere data fra et offentliggjort studie tyder
pa, at fordelene og sikkerheden ved hydroxycarbamid hos bgrn i alderen 9 maneder og derover svarer
til fordelene og sikkerheden hos stgrre bgrn.

Virksomheden fremlagde ogsa oplysninger fra en raekke underbyggende studier. Som for alle
laegemidler omfattede disse studier, der viste, at leegemidlet var af acceptabel kvalitet. Virksomheden
gennemfarte ogsa et studie, der viste, at Xromi er bioaekvivalent med referencelaegemidlet Hydrea. To
laegemidler er bioaekvivalente, ndr de giver de samme niveauer af det aktive stof i kroppen, og de
derfor forventes at have samme effekt.

Hvilke risici er der forbundet med Xromi?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Xromi fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Xromi (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)
omfatter knoglemarvsdepression (nedsat evne til at producere blodceller) og nedsat fertilitet hos
mand som fglge af oligospermi (lavt spermtal) eller azospermi (fravaer af saed).

Xromi m3 ikke anvendes til personer med svaere nyre- eller leverproblemer, eller som har faretruende
lave blodcelletal. Det ma ikke anvendes under graviditet, og der ma ikke ammes, sa laenge
behandlingen varer. Xromi ma heller ikke anvendes til patienter, der tager leegemidler til behandling af
hiv-infektion.

Hvorfor er Xromi godkendt i EU?

Virksomheden fremlagde ajourfgrte oplysninger, der viste den gavnlige virkning af hydroxycarbamid til
at forebygge komplikationer ved seglcellesygdom hos patienter over 9 maneder. De
sikkerhedsmaessige spgrgsmal ved hydroxycarbamid er klarlagt, og Xromi har vist sig at vaere
bioaekvivalent med et godkendt hydroxycarbamidholdigt leegemiddel. Det Europaeiske
Leegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Xromi opvejer risiciene, og at det kan
godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Xromi anvendes sikkert
og effektivt?

Virksomheden, der markedsfgrer Xromi, vil stille oplysningsmateriale til rddighed for lseger og
patienter om korrekt brug af lzegemidlet og om, hvordan man minimerer risiciene ved det.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Xromi anvendes sikkert og effektivt.
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Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Xromi Igbende overv8get. De
indberettede bivirkninger ved Xromi vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Xromi

Xromi fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 1. juli 2019.

Yderligere information om Xromi findes pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xromi.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 03-2024.
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