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Xromi (hddroksiikarbamiid)
Ulevaade ravimist Xromi ja ELis miitigiloa véljastamise p&hjendus

Mis on Xromi ja milleks seda kasutatakse?

Xromi on ravim, mida kasutatakse sirprakkaneemiaga taiskasvanutel, noorukitel ja tle 9-kuustel lastel.
Sirprakkaneemia on geneetiline haigus, mille korral kettakujulised eritrotstitidid (vere punalibled)
muutuvad jaigaks, kleepuvaks ja poolkuukujuliseks (sirpjaks). Xromit kasutatakse vasooklusiivsete
tlsistuste ennetamiseks. Need tlsistused tekivad, kui ebanormaalsed eritrotstitdid ummistavad
veresooni, vahendades organismi osade verevarustust.

Xromi sisaldab toimeainet hiidroksiikarbamiidi ja on hibriidravim. See tdhendab, et see on sarnane
vordlusravimiga, mis sisaldab sama toimeainet, kuid nende kahe vahel on teatud erinevusi. Xromit
manustatakse neelatava vedelikuna, mitte kapslitena, ja sellel on erinevad heakskiidetud naidustused.
Xromi vordlusravim on Hydrea.

Kuidas Xromit kasutatakse?

Xromi on retseptiravim. Ravi peab toimuma sirprakkaneemiaga patsientide ravis kogenud
tervishoiutddtaja jarelevalve all.

Xromit turustatakse neelatava vedelikuna, annus pdhineb patsiendi kehamassil. Pdrast Xromi annuse
neelamist tuleb juua vett, et kogu annus jouaks makku.

Lisateavet Xromi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
Kuidas Xromi toimib?

Xromi toimeaine hidroksikarbamiid blokeerib teatud rakkude, nditeks vererakkude kasvu ja
paljunemist. Kuigi selle toimemehhanism sirprakkaneemia korral ei ole taielikult teada, vdib
hidrokstikarbamiid vahendada veres ringlevate rakkude arvu ning ennetada selle haigusega
patsientidel eritrotsittide kuju muutumist. See vdahendab veresoonte ummistuse riski.

Varem hidroksliuureaks nimetatud hidroksiikarbamiidi on sirprakkaneemia raviks kasutatud aastaid
ning sellel on olnud ravimina Hydrea ELis mutgiluba teatud vahiliikide raviks juba aastakiimneid.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Mis on uuringute pohjal Xromi kasulikkus?

Et htdroksltkarbamiid on hasti toestatud aine, mida on ELis kasutatud aastaid, esitas ettevote
avaldatud kirjandusandmed, mis kasitlesid hiidroksikarbamiidi kasulikkust ja riske heakskiidetud
naidustustel. Andmed périnesid sirprakkaneemiaga patsientide neljast pdhiuuringust, sealhulgas
kolmest uuringust, milles osalesid 384 tdiskasvanut ja last, kellel hiidrokstikarbamiid vahendas
platseeboga vorreldes oluliselt raskete ja valulike verevarustuse blokeerumise hdirete (vasooklusiivsete
kriiside) riski, ning veel Ghest, 121 lapse uuringust, mis tdendas, et hiidrokstikarbamiid oli
ajuveresoonte kahjustuste ja insuldiriski vahendamisel vahemalt sama efektiivne kui standardravi
(verellekanded).

Uhe lisauuringu andmed viitavad sellele, et Xromi toimib eeldatavasti vdhemalt 9-kuustel lastel
samamoodi nagu vanematel lastel; avaldatud uuringu lisaandmed naitavad, et hidroksiikarbamiidi
kasulikkus ja ohutus on vahemalt 9-kuustel lastel sarnane vanemate laste omadega.

Ettevote esitas ka mitmesuguste toetavate uuringute andmed. Nagu kdigi ravimite korral, hdlmasid
need ka uuringuid, mis tdendasid ravimi vastuvoetavat kvaliteeti. Ettevote tegi ka uuringu, mis
toendas, et Xromi on bioekvivalentne vordlusravimiga Hydrea. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui
modlemad tekitavad organismis sama toimeainesisalduse.

Mis on Xromi riskid?

Xromi kohta teatatud korvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Xromi kdige sagedamad kdrvalnéhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on naiteks luuidi
supressioon (vdahenenud vdime toota vererakke) ja meeste vahenenud viljakus, mis tuleneb
oligospermiast (spermatosoidide vaike arv) vdi azoospermiast (spermatosoidide puudumine).

Xromit ei tohi kasutada raskete neeru- voi maksaprobleemidega inimesed vdi need, kellel on ohtlikult
vahe vererakke. Ravimit ei tohi kasutada raseduse ajal ning imetamine tuleb ravimi votmisel
katkestada. Xromit ei tohi kasutada ka patsiendid, kes vétavad HIV-ravimeid.

Miks Xromi ELis heaks kiideti?

Ettevote esitas ajakohastatud teabe, mis naitas hlidrokskarbamiidi kasulikkust sirprakkaneemia
tlsistuste ennetamisel Ule 9-kuustel patsientidel. Hidrokslikarbamiidi ohutusklisimused on selged ning
on toendatud, et Xromi on heakskiidetud hiidrokstikarbamiidravimiga bioekvivalentne. Seetdttu
otsustas Euroopa Ravimiamet, et Xromi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Xromi ohutu ja efektiivne kasutamine?

Xromi turustaja annab arstidele ja patsientidele teabematerjalid ravimi dige kasutamise ja riskide
minimeerimise kohta.

Xromi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutddtajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Xromi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Xromi kdrvalndhte
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Xromi kohta

Xromi on saanud mudgiloa, mis kehtib kogu ELis, 1. juulil 2019.
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Lisateave Xromi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xromi.

Kokkuvotte viimane uuendus: 03-2024.
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