EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/111619/2024
EMEA/H/C/004837

Xromi (hydroksykarbamid)
Przeglad wiedzy na temat leku Xromi i uzasadnienie udzielenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Xromi i w jakim celu sie go stosuje

Xromi to lek stosowany u oséb dorostych, miodziezy i dzieci od 9. miesigca zycia z niedokrwistoscig,
sierpowatokrwinkowg — chorobg genetyczng, w przebiegu ktérej krwinki czerwone stajg sie sztywne i
lepkie oraz zmieniajg swoj ksztatt z dysku na poétksiezyc (podobny do sierpa). Lek Xromi stosuje sie w
zapobieganiu tzw. powiktaniom zatorowym, ktore pojawiajg sie, gdy nieprawidtowe krwinki czerwone
blokujg naczynia krwionosne i ograniczaja doptyw krwi do réznych czesci organizmu.

Substancja czynng zawartg w leku Xromi jest hydroksykarbamid. Lek Xromi jest lekiem hybrydowym.
Oznacza to, ze jest podobny do leku referencyjnego zawierajgqcego te samaq substancje czynng, lecz
podaje sie go w postaci roztworu do potykania, a nie kapsutek, i jest on dopuszczony do stosowania w
innych wskazaniach. Lekiem referencyjnym dla leku Xromi jest Hydrea.

Jak stosowac lek Xromi

Lek wydawany na recepte. Leczenie musi nadzorowac pracownik medyczny z doswiadczeniem w
leczeniu niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej.

Lek Xromi ma postac roztworu do potykania, a jego dawka zalezy od masy ciata pacjenta. Przyjeta
dawke leku Xromi nalezy popi¢ wodg, aby zapewni¢, Zze cata dawka trafi do Zzotadka.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Xromi znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzielg ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Xromi

Substancja czynna leku Xromi, hydroksykarbamid, blokuje wzrost i namnazanie sie niektérych
komoérek, takich jak krwinki. Cho¢ sposob jego dziatania w przypadku niedokrwistosci
sierpowatokrwinkowej nie jest w petni zrozumiany, to hydroksykarbamid zmniejsza miano komérek
krazacych we krwi, a u pacjentow dotknietych tg chorobg, a takze zapobiega zmianie ksztattu krwinek
czerwonych. Ogranicza to ryzyko zablokowania naczyn krwionosnych.
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Hydroksykarbamid, ktéry wczesniej nazywano hydroksymocznikiem, jest stosowany od wielu lat w
leczeniu niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej, a jako lek Hydrea jest dopuszczony od dziesiecioleci w
niektérych krajach UE do stosowania w leczeniu niektérych rodzajow nowotwordw.

Korzysci ze stosowania leku Xromi wykazane w badaniach

Poniewaz hydroksykarbamid to stosowana w UE od wielu lat substancja o dobrze ustalonym dziataniu,
firma przedstawita pochodzace z publikacji literaturowych informacje o korzysciach i ryzyku zwigzanych
ze stosowaniem hydroksykarbamidu w jego zarejestrowanych wskazaniach. Obejmowaty one
informacje z 4 badan gtdwnych dotyczacych niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej, w tym 3 badan z
udziatem 384 osdb dorostych i dzieci, u ktorych wykazano, ze hydroksykarbamid w poréwnaniu z
leczeniem pozorowanym znacznie zmniejsza ryzyko ciezkich, bolesnych blokad w doptywie krwi
(nazywanych tez przetomami zatorowymi). Czwarte badanie z udziatem 121 dzieci wykazato, ze
hydroksykarbamid jest co najmniej tak samo skuteczny jak standardowe leczenie (przetaczanie krwi)
pod wzgledem ograniczania uszkodzen naczyn krwiono$nych w mézgu i ryzyka udaru.

Dane z dodatkowego badania sugerujg, ze oczekiwane dziatanie leku Xromi u dzieci od 9. miesigca
zycia bedzie takie samo jak u starszych dzieci. Dalsze dane z opublikowanego badania sugeruja, ze
takze bezpieczenstwo stosowania hydroksykarbamidu i korzysci z jego stosowania u dzieci od 9.
miesigca zycia beda zblizone do tych obserwowanych u dzieci starszych.

Firma przedstawita tez informacje z réznych badan uzupetniajgcych. Tak jak w przypadku wszystkich
lekdw, obejmowaty one badania wykazujgce akceptowalng jakos¢ leku. Przeprowadzono réwniez
badanie wykazujace, ze lek Xromi jest biordwnowazny z lekiem referencyjnym Hydrea. Dwa leki sg
biorébwnowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia substancji czynnej w
organizmie.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Xromi

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Xromi znajduje sie w
Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Xromi (mogace wystapi¢ czesciej niz
u 1 na 10 pacjentow) to supresja szpiku kostnego (ograniczona zdolno$¢ wytwarzania krwinek) i
zmniejszona ptodnos¢ u mezczyzn wskutek oligospermii (niskiej liczby plemnikow) albo azoospermii
(braku plemnikow).

Leku Xromi nie nalezy stosowac u pacjentdédw z powaznymi zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
badz niebezpiecznie niskimi mianami komdrek krwi. Leku nie nalezy stosowac¢ w okresie cigzy. W
czasie przyjmowania leku nalezy przerwac karmienie piersig. Leku Xromi nie nalezy tez stosowac u
pacjentdw przyjmujacych leki na zakazenie wirusem HIV.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Xromi w UE

Firma przedstawita zaktualizowane informacje wskazujgce na korzysci ze stosowania
hydroksykarbamidu w zapobieganiu powikfaniom niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej u pacjentéw
powyzej 9. miesigca zycia. Kwestie zwigzane z bezpieczenstwem stosowania hydroksykarbamidu sg
dobrze poznane, a bioréwnowaznos¢ leku Xromi z zarejestrowanym lekiem zawierajgcym
hydroksykarbamid zostata wykazana. Europejska Agencja Lekéw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze
stosowania leku Xromi przewyzszajq ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Xromi

Firma, ktéra wprowadza lek Xromi do obrotu, udostepni lekarzom i pacjentom materiaty edukacyjne
dotyczace wtasciwego stosowania leku i sposobéw minimalizacji zwigzanego z nim ryzyka.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Xromi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Xromi sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Xromi sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Xromi

Lek Xromi otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 1 lipca 2019 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Xromi znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xromi.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2024.
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