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Xromi (hidroxi-karbamid)
A Xromi-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi( gydgyszer a Xromi és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Xromi-t sarldsejtes betegségben szenvedd felnGtteknél, serdiil6knél és kilenc hénaposnal idésebb
gyermekeknél alkalmazzak. A sarlosejtes betegség genetikai betegség, amelyben a vorosvérsejtek
merevvé és ragaddssa valnak, és formajuk korong alakurdl sarlé alakdra valtozik. A Xromi-t az
Ugynevezett vazo-okkluziv szé6védmények megelézésére alkalmazzak, amikor a vérerek elzarédnak a
rendellenes vorosvérsejtek miatt, ami akadalyozza az egyes testrészekben a véraramlast.

A Xromi hatéanyaga a hidroxi-karbamid, és ,hibrid gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy hasonlé a
referencia-gydgyszerhez abban a tekintetben, hogy ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, de vannak
bizonyos klilonbségek a kettd kozott. A Xromi-t belsbleges oldat, nem pedig kapszula formajaban kell
alkalmazni, és a gyogyszer kiilonféle javallatokban engedélyezett. A Xromi referencia-gydgyszere a
Hydrea.

Hogyan kell alkalmazni a Xromi-t?

A Xromi csak receptre kaphatd, és a kezelést a sarldsejtes betegség kezelésében jartas egészségligyi
szakembernek kell feligyelnie.

A Xromi belsbleges oldat formajaban kaphatd; az adag a beteg testtomegétdl fligg. A Xromi bevételét
kévetben vizet kell inni, hogy a teljes adag biztosan eljusson a gyomorba.

A Xromi alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét, illetve
forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat a Xromi?

A Xromi hatdéanyaga, a hidroxi-karbamid, gatolja egyes sejtek, példaul a vérsejtek névekedését és

szaporodasat. Bar a sarldsejtes betegség hatasmechanizmusa nem teljesen ismert, a hidroxi-karbamid
csOkkentheti a vérben kering6 sejtek szamat, valamint megakadalyozhatja a vorosvérsejtek alakjanak
valtozasat a betegségben szenvedd betegeknél, ezaltal csokkenti a vérerek elzarédasanak kockazatat.
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A hidroxi-karbamid - korabbi nevén hidroxiurea — évek 6ta hasznalatos a sarldsejtes betegség
kezelésében, és az EU-tagallamokban Hydrea néven évtizedek 6ta engedélyezik egyes daganattipusok
kezelésére.

Milyen elonyei voltak a Xromi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Mivel a hidroxi-karbamid jél ismert hatéanyag, amelyet évek 6ta alkalmaznak az Unidban, a vallalat a
publikalt szakirodalombdl szarmazé adatokat nyujtott be a hidroxi-karbamid jovahagyott javallatokban
tapasztalt el6nyeire és kockdazataira vonatkozdan. Ez magaban foglalta a sarlésejtes betegségre
vonatkozo 4 f6 vizsgalat adatait: ezek kozll 3 vizsgalatba 384 felndttet és gyermeket vontak be,
akiknél a hatéanyag nélkili kezeléssel 6sszehasonlitva a hidroxi-karbamid igazoltan jelentGs
mértékben csokkentette a sulyos, fajdalmas érelzarodast (Gn. vazo-okkluziv krizis). A negyedik
vizsgalatba 121 gyermeket vontak be, akiknél a hidroxi-karbamid igazoltan legalabb annyira
hatékonyan cstkkentette az agyi erek karosodasat és a sztrok kialakulasanak kockazatat, mint a
vératomlesztést alkalmazdé hagyomanyos kezelés.

Egy tovabbi vizsgalatbdl szérmazo6 adatok arra utalnak, hogy a Xromi varhatéan ugyanugy fejti ki
hatasat a legalabb 9 hénapos, mint az idésebb gyermekeknél; egy publikalt vizsgalatbdl szarmazo
tovabbi adatok arra utalnak, hogy a hidroxi-karbamid elényei és biztonsagossaga 9 hénapos és
id6sebb gyermekeknél hasonlé az id6sebb gyermekeknél megfigyelthez.

A vallalat emellett kilénb6z6 alatdmasztd vizsgalatokbodl is nyujtott be adatokat, amelyek kozott, mint
minden gydgyszer esetében, a gyogyszer elfogadhaté minéségét igazold vizsgalatok is szerepeltek. A
vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a Xromi-nak a referencia-gyogyszerrel, a
Hydrea-val vald bioldgiai egyenérték(iséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha
ugyanolyan hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben.

Milyen kockazatokkal jar a Xromi alkalmazasa?

A Xromi alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatéban taladlhato.

A Xromi leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a
csontveldszuppresszio (csokkent vérsejttermeld képesség), és férfiaknal az oligospermia (alacsony
spermaszam) vagy azoospermia (a spermiumok hianya) miatt kialakult csokkent fogamzdképesség.

A Xromi nem alkalmazhaté sulyos vese- vagy majproblémak esetén, vagy ha a vérsejtek szama
veszélyesen alacsony. A gydgyszer nem alkalmazhaté terhesség esetén, a szoptatast pedig abba kell
hagyni a gydégyszer szedése soran. A Xromi a HIV-fert6zés kezelésére szolgald gyogyszert szed6
betegeknél sem alkalmazhatd.

Miért engedélyezték a Xromi forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vallalat naprakész informacidkat nyujtott be, amelyek igazoljédk a hidroxi-karbamid elény6s hatasat a
sarlosejtes betegség szovédményeinek megel6zésében 9 honaposnal idésebb betegeknél. A hidroxi-
karbamid biztonsagossagaval kapcsolatos kérdések jol ismertek, a Xromi pedig igazoltan bioldgiailag
egyenértékli egy hidroxi-karbamid tartalmu engedélyezett gydgyszerrel. Az Eurdpai
Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Xromi alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Xromi biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Xromi-t forgalmazdé vallalat oktatéanyagokat fog biztositani az orvosok és a betegek szamara a
gyogyszer helyes alkalmazasarél és a kockazatok minimalizaldsdnak madjardl.

A Xromi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

A Xromi alkalmazasaval kapcsolatos informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez -
folyamatosan figyelemmel kisérik. A Xromi alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Xromi-val kapcsolatos egyéb informacioé

2019. julius 1-jén a Xromi az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Xromi-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyntkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xromi.

Az attekintés utols6 aktualizadlasa: 03-2024.

Xromi (hidroxi-karbamid)
EMA/111619/2024 3/3


https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xromi

	Milyen típusú gyógyszer a Xromi és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Xromi-t?
	Hogyan fejti ki hatását a Xromi?
	Milyen előnyei voltak a Xromi alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Xromi alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Xromi forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Xromi biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Xromi-val kapcsolatos egyéb információ

