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Xromi (hidroxicarbamida)
Prezentare generala a Xromi si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Xromi si pentru ce se utilizeaza?

Xromi este un medicament utilizat la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste noua luni care au
siclemie, boala genetica in care globulele rosii devin rigide si lipicioase si a caror forma de disc se
schimba in forma de semiluna (de secera). Xromi se utilizeaza pentru a preveni asa-numitele
complicatii vaso-ocluzive — probleme care apar cand vasele de sange sunt blocate de globulele rosii
anormale, restrictionand circulatia sédngelui la unele parti ale corpului.

Xromi contine substanta activa hidroxicarbamida si este un ,medicament hibrid”. Acest lucru inseamna
ca este similar cu un ,medicament de referinta” care contine aceeasi substanta activa, dar exista

anumite diferente intre cele doud: Xromi este administrat sub forma de lichid care trebuie inghitit si nu
sub forma de capsule si este autorizat in indicatii diferite. Medicamentul de referinta pentru Xromi este

Hydrea.
Cum se utilizeaza Xromi?

Xromi se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie supravegheat de
un cadru medical cu experienta in gestionarea terapeutica a siclemiei.

Xromi este disponibil sub forma de lichid care trebuie inghitit; doza se calculeaza in functie de
greutatea pacientului. Pacientii trebuie sa bea apa dupa o doza de Xromi pentru a se asigura ca in
stomac ajunge doza completa.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Xromi, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Xromi?

Substanta activa din Xromi, hidroxicarbamida, blocheaza cresterea si reproducerea anumitor celule,
cum sunt celulele sanguine. Desi modul in care actioneaza in siclemie nu este pe deplin inteles,
hidroxicarbamida poate reduce numarul de celule care circula in sange si poate preveni schimbarea
formei globulelor rosii la pacientii cu aceasta boald. Se reduce astfel riscul de blocare a vaselor de
sange.
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Hidroxicarbamida, numita in trecut si hidroxiuree, se utilizeaza de multi ani in tratarea siclemiei si este
autorizata n tari din UE de mai multe decenii ca Hydrea pentru utilizare in anumite tipuri de cancer.

Ce beneficii a prezentat Xromi pe parcursul studiilor?

Deoarece hidroxicarbamida este o substanta bine stabilitd care se utilizeaza de multi ani in UE,
compania a furnizat informatii din literatura de specialitate publicata cu privire la beneficiile si riscurile
asociate cu hidroxicarbamida in indicatiile autorizate. Printre acestea s-au numarat informatii din 4
studii principale referitoare la siclemie, din care 3 studii care au cuprins 384 de adulti si copii la care s-
a aratat ca hidroxicarbamida reduce semnificativ riscul de blocaje severe, dureroase ale irigarii cu
sange (numite crize vaso-ocluzive), comparativ cu un preparat inactiv, si un al patrulea studiu care a
cuprins 121 de copii si care a aratat ca hidroxicarbamida este cel putin la fel de eficace ca tratamentul
standard cu transfuzii de sange in reducerea leziunilor vasculare de la nivelul creierului si a riscului de
accident vascular cerebral.

Datele dintr-un studiu suplimentar sugereaza ca se preconizeaza ca Xromi va functiona in acelasi mod
la copiii cu varsta de peste 9 luni ca la copiii cu varste mai mari; date suplimentare dintr-un studiu
publicat sugereaza ca beneficiile si siguranta hidroxicarbamidei la copiii cu varsta de peste 9 luni sunt
similare cu cele observate la copiii mai mari.

Compania a furnizat, de asemenea, informatii din diverse studii de sustinere. Ca pentru toate
medicamentele, printre ele s-au numarat studii care au aratat calitatea acceptabila a medicamentului.
De asemenea, compania a efectuat un studiu care a demonstrat ca Xromi este bioechivalent cu
medicamentul de referintd, Hydrea. Doua medicamente sunt bioechivalente atunci cand elibereaza
aceeasi cantitate de substanta activa in organism.

Care sunt riscurile asociate cu Xromi?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Xromi, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Xromi (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt mielosupresie (capacitate redusa de a produce celule sanguine) si reducerea fertilitatii la barbati
din cauza oligospermiei (cantitate redusa de sperma) si azoospermiei (absenta spermei).

Xromi este contraindicat la persoanele care au probleme renale sau hepatice severe sau care au

niveluri periculos de mici de celule sanguine. Este contraindicat la femeile gravide si trebuie oprit
alaptatul in timpul administrarii medicamentului. Xromi este contraindicat si la pacientii care iau

medicamente pentru tratarea infectiei cu HIV.

De ce a fost autorizat Xromi in UE?

Compania a furnizat informatii actualizate care prezinta beneficiile hidroxcarbamidei in prevenirea
complicatiilor cauzate de siclemie la pacientii cu varsta peste 9 luni. Problemele legate de siguranta
hidroxicarbamidei sunt bine intelese si s-a demonstrat ca Xromi este bioechivalent cu un medicament
autorizat care contine hidroxicarbamida. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a
hotarat ca beneficiile Xromi sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi
autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Xromi?

Compania care comercializeaza Xromi va furniza materiale educationale pentru medici si pacienti cu
privire la utilizarea corecta a medicamentului si la modalitatile de reducere la minimum a riscurilor
asociate.
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in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Xromi, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Xromi sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Xromi sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Xromi

Xromi a primit autorizatie de punere pe piatd, valabild pe intreg teritoriul UE, la 1 iulie 2019.

Mai multe informatii despre Xromi se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xromi.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 03-2024.
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