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Xromi (hydroxycarbamide)
Harsa generali lejn Xromi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Xromi u ghal xiex jintuza?

Xromi huwa medicina li tintuza fl-adulti, fl-adolexxenti u fit-tfal ‘il fug minn disa’ xhur li ghandhom il-
marda tas-sickle cell, marda genetika fejn i¢-celluli homor tad-demm isiru rigidi u jwahhlu, u jinbidlu
minn forma ta’ diska ghal forma ta’ nofs gamar (bhal mingel). Xromi jintuza biex jipprevjeni I'hekk
imsejha kumplikazzjonijiet vazookkluzivi - problemi li jsehhu meta vazijiet jigu mblokkati mic¢-celluli
homor tad-demm anormali, u jillimitaw il-fluss tad-demm lejn il-partijiet tal-gisem.

Xromi fih is-sustanza attiva hydroxycarbamide u huwa “medicina ibrida”. Dan ifisser li huwa simili ghal
“medicina ta’ referenza” li fiha |-istess sustanza attiva, izda hemm certi differenzi bejn it-tnejn: Xromi
jinghata bhala likwidu li ghandu jinbela” minflok bhala kapsuli u huwa awtorizzat ghal uzi differenti. II-
medicina ta’ referenza ghal Xromi hija Hydrea.

Kif jintuza Xromi?

Xromi jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tigi ssorveljata minn professjonist tal-kura
tas-sahha b’esperjenza fil-gestjoni tal-marda tas-sickle cell.

Xromi jigi bhala likwidu li ghandu jinbela’; id-doza tigi bbazata fuq il-piz tal-gisem tal-pazjent. II-
pazjenti jehtieg li jixorbu I-ilma wara doza ta’ Xromi biex jizguraw li d-doza shiha tasal fl-istonku.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Xromi, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Xromi?

Is-sustanza attiva f’Xromi, il-hydroxycarbamide, timblokka t-tkabbir u r-riproduzzjoni ta’ certi celluli,
bhac-celluli tad-demm. Ghalkemm il-mod kif tahdem fil-marda tas-sickle cell mhuwiex mifhum b‘mod
shih, il-hydroxycarbamide tista’ thagqas I-ghadd ta’ celluli li ged jiccirkolaw fid-demm, kif ukoll
tipprevjeni ¢-celluli homor tad-demm milli jibdlu I-forma f'pazjenti b’din il-marda. Dan inaqqas ir-riskju
li vazijiet jigu mblokkati.

Il-hydroxycarbamide, li kienet maghrufa bhala hydroxyurea, ilha tintuza ghal hafna snin ghall-kura tal-
marda tas-sickle cell, u ilha awtorizzata fil-pajjizi tal-UE ghal diversi decennji bhala Hydrea ghall-uzu
f'certi tipi ta’ kancer.
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X'inhuma I-benefic¢ji ta’ Xromi li hargu mill-istudji?

Minhabba li I-hydroxycarbamide hija sustanza stabbilita sew li ilha tintuza ghal hafna snin fl-UE, il-
kumpanija pprovdiet informazzjoni mid-dokumentazzjoni ppubblikata dwar il-benefic¢ji u r-riskji tal-
hydroxycarbamide fl-uzijiet approvati taghha. Inkludiet informazzjoni minn 4 studji ewlenin fil-marda
tas-sickle cell, inkluzi 3 studji li kienu jinvolvu 384 adult u tifel u tifla li fihom intwera li I-
hydroxycarbamide naqqgset b’'mod sostanzjali r-riskju ta’ imblokki severi u li jikkawzaw ugigh fil-
provvista tad-demm (imsejha krizijiet vazookkluzivi) meta mqgabbla ma’ kura finta, u r-raba’ studju li
kien jinvolvi 121 tifel u tifla li wera li I-hydroxycarbamide kienet tal-inqas effettiva dags kura standard
li tuza t-trasfuzjonijiet ta' demm fit-tnagqgas tal-hsara tal-vazijiet fil-mohh u r-riskju ta’ puplesija.

Data minn studju addizzjonali tissuggerixxi li Xromi huwa mistenni li jahdem bl-istess mod fit-tfal mill-
eta ta’ 9 xhur bhal fi tfal akbar fl-eta; aktar data minn studju ppubblikat tissuggerixxi li I-benefi¢¢ji u s-
sigurta tal-hydroxycarbamide fit-tfal mill-eta ta’ 9 xhur huma simili ghal dawk fi tfal akbar fl-eta.

II-kumpanija pprovdiet ukoll informazzjoni minn varjeta ta’ studji ta’ sostenn. Bhal fil-kaz ta’ kull
medicina, inkludiet studji li wrew li I-medic¢ina kienet ta’ kwalita accettabbli. Wettget ukoll studju li
wera li Xromi huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta referenza, Hydrea. Zewg medicini jkunu
bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Xromi?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjoni ta’ Xromi, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Xromi (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10
persuni) jinkludu soppressjoni tal-mudullun (abbilta mnaqgsa fil-produzzjoni ta’ ¢elluli tad-demm) u
fertilita mnaqgsa fl-irgiel minhabba oligospermja (ghadd baxx ta’ sperma) jew azoospermja (nuggas
ta’ sperma).

Xromi ma ghandux jintuza f'persuni li ghandhom problemi severi bil-kliewi jew bil-fwied taghhom, jew
li ghandhom ghadd baxx b’'mod perikoluz ta’ ¢elluli tad-demm. Ma ghandux jintuza fit-tgala, u t-
treddigh ghandu jitwagqaf meta tkun ged tittiehed il-medicina. Xromi langas ma ghandu jintuza
f'pazjenti li jkunu ged jiehdu medicini ghall-kura tal-infezzjoni tal-HIV.

Ghaliex Xromi gie awtorizzat fl-UE?

Il-kumpanija pprovdiet informazzjoni aggornata li turi I-benefi¢¢ji ta’ hydroxcarbamide fil-prevenzjoni
ta’ kumplikazzjonijiet tal-marda tas-sickle cell f/pazjenti li ghandhom aktar minn 9 xhur. Il-kwistjonijiet
ta’ sigurta b’hydroxycarbamide huma mifhuma sew, u Xromi ntwera li huwa bijoekwivalenti ghal
medicina tal-hydroxycarbamide awtorizzata. Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet
li I-beneficcji ta” Xromi huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Xromi?

Il-kumpanija li tgieghed Xromi fis-suq se tipprovdi materjal edukattiv lit-tobba u lill-pazjenti dwar [-uzu
korrett tal-medic¢ina u kif ghandhom jitnaqqsu r-riskji taghha.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Xromi.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Xromi hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati bi Xromi huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Xromi

Xromi réieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-EU kollha fl-1 ta' Lulju 2019.

Aktar informazzjoni dwar Xromi tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xromi.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'03-2024.
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