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Xromi (hidroksikarbamidas)
Xromi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Xromi ir kam jis vartojamas?

Xromi - tai vaistas, skiriamas suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo devyniy meénesiy,
sergantiems pjautuvo pavidalo Igsteliy anemija (pjautuvine anemija) - genetine liga, kuria sergant
raudonosios kraujo lastelés sukietéja ir tampa lipnios, o jy forma i$ disko pavirsta | pusménulj (lastelés
igauna | pjautuva panasig forma). Xromi vartojamas siekiant iSvengti vadinamuyjy vazookliuziniy,
komplikacijy - sutrikimy, kurie pasireiSkia, kai pakitusios raudonosios kraujo lgstelés uzkemsa
kraujagysles, sutrikdydamos kraujo tekéjima | tam tikras kdno dalis.

Xromi sudétyje yra veikliosios medziagos hidroksikarbamido ir tai yra hibridinis vaistas. Tai reiskia, kad
jis yra panasus | referencinj vaista, kuriame yra tokios pacios veikliosios medziagos, bet Sie du vaistai
turi tam tikry skirtumy - Xromi vartojamas geriamojo skyscio, o ne kapsuliy forma, ir jis jregistruotas
pagal kitokias vartojimo indikacijas. Referencinis Xromi vaistas yra Hydrea.

Kaip vartoti Xromi?

Xromi galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma turi priziGreéti sveikatos prieziliros specialistai,
turintys pjautuvine anemija serganciy pacienty gydymo patirties.

Xromi tiekiamas geriamojo skyscio forma; vaisto dozé apskaiciuojama pagal paciento kiino svorj. Kad
visa Xromi dozeé pasiekty skrandj, iSgérus vaisto, jj reikia uzsigerti vandeniu.

Daugiau informacijos apie Xromi vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Xromi?

Veiklioji Xromi medziaga hidroksikarbamidas stabdo kai kuriy lasteliy, kaip antai kraujo kineliy,
augimg ir dauginimasi. Nors nevisisSkai aisku, kaip hidroksikarbamidas veikia gydant pjautuvine
anemijq, Sis vaistas gali sumazinti kraujyje esanciy lasteliy skaiciy ir uzkirsti kelig Sia liga serganciy
pacienty raudonuyjy kraujo lasteliy formos pasikeitimui. Tai padeda sumazinti kraujagysliy uzsikiSimo
rizikg.
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Hidroksikarbamidu, kuris anksciau buvo vadinamas hidroksislapalu, pjautuviné anemija gydoma
daugeli mety; Sis vaistas pries kelis deSimtmecius jregistruotas ES Salyse pavadinimu Hydrea pagal kai
kuriy rdsiy vézio gydymo indikacija.

Kokia Xromi nauda nustatyta tyrimy metu?

Hidroksikarbamidas yra pladiai pripazistama medziaga, kuri vartojama ES daugelj mety, todél
bendrové pateiké informacijg iS paskelbty moksliniy straipsniy apie pagal patvirtintas indikacijas
vartojamo hidroksikarbamido naudg ir keliamg rizikg. Be kita ko, buvo pateikta informacija is 4
pagrindiniy tyrimy, atlikty su pjautuvine anemija serganciais pacientais: atliekant 3 tyrimus, kuriuose
dalyvavo 384 suaugusieji ir vaikai, vartojant hidroksikarbamida, pacientams pasireiskianciy sunkiy,
skausmingy kraujagysliy uzsikimsimo epizody (vadinamuyjy vazookliuziniy kriziy) rizika buvo daug
mazesné, nei vartojant placebg; atliekant ketvirtg tyrima, kuriame dalyvavo 121 vaikas, nustatyta, kad
hidroksikarbamidas yra bent toks pat veiksmingas kaip standartinis gydymas, kai atliekamas kraujo
perpylimas, siekiant sumazinti galvos smegeny kraujagysliy pazeidimy ir insulto rizika.

IS papildomo tyrimo duomeny matyti, kad Xromi poveikis vaikams nuo 9 ménesiy turéty bati toks pat,
kaip ir vyresnio amziaus vaikams; remiantis iSsamesniais paskelbto tyrimo duomenimis,
hidroksikarbamido nauda ir saugumas vaikams nuo 9 ménesiy ir vyresnio amziaus vaikams yra
panass.

Bendrové taip pat pateiké informacijos isS jvairiy patvirtinamuyjy tyrimy. Kaip ir kiekvieno vaisto atveju,
be kita ko, pateikti tyrimai, kuriais patvirtinta, kad Sis vaistas yra priimtinos kokybés. Bendrové taip
pat atliko tyrima, kuriuo patvirtinta, kad Xromi yra biologiskai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui
Hydrea. Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie organizme isskiria tiek pat veikliosios
medZiagos.

Kokia rizika susijusi su Xromi vartojimu?

ISsamy visy Xromi Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Xromi Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra kauly Ciulpy
slopinimas (sumazéjes kraujo lasteliy gamybos pajégumas) ir dél oligospermijos (sumazéjusio
spermatozoidy kiekio) arba azoospermijos (spermatozoidy nebuvimo) sumazéjes vyry vaisingumas.

Xromi negalima vartoti Zzmonéms, kurie turi sunkiy inksty ar kepeny funkcijos sutrikimy arba kuriy
kraujo lgsteliy kiekis yra pavojingai sumazéjes. Sio vaisto negalima vartoti néstumo metu ir jj vartojant
reikia nutraukti zindyma. Xromi taip pat negalima vartoti pacientams, vartojantiems vaistus nuo Z1V
infekcijos.

Kodél Xromi buvo registruotas ES?

Bendroveé pateiké atnaujintg informacija, kuri patvirtina hidroksikarbamido teigiamg poveik| siekiant
iSvengti pjautuvinés anemijos komplikacijy gydant vyresnius nei 9 ménesiy pacientus. Su
hidroksikarbamidu susije saugumo klausimai yra gerai istirti ir jrodytas Xromi biologinis
ekvivalentiSkumas jregistruotam vaistui su hidroksikarbamidu. Todél Europos vaisty agentira
nusprendé, kad Xromi nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bGti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Xromi
vartojima?

Xromi prekiaujanti bendrové parengs gydytojams ir pacientams skirta mokomaja medziagq apie tai,
kaip tinkamai vartoti S vaistg ir kaip sumazinti jo keliama rizika.
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1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo Xromi
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Xromi vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Xromi Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Xromi

Xromi buvo registruotas visoje ES 2019 m. liepos 1 d.

Daugiau informacijos apie Xromi rasite Agentiuros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xromi..

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2024-03.
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