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Xromi (hydroxykarbamid)

Prehlad o lieku Xromi a preco bol povoleny v EU

Co je liek Xromi a na ¢o sa pouziva?

Xromi je liek, ktory sa pouziva u dospelych, dospievajucich a deti starsich ako devat mesiacov

s kosacikovitou anémiou, Co je genetické ochorenie, pri ktorom sa Cervené krvinky stavaju tuhé

a lepkavé a ich tvar sa meni z kruhovitého na mesiacikovity (ako kosacik). Liek Xromi sa pouziva

na prevenciu tzv. vazookluzivnych komplikacii. Ide o problémy, ku ktorym dochadza pri zablokovani
krvnych ciev abnormalnymi ¢ervenymi krvinkami, ¢im dochadza k obmedzeniu toku krvi do Casti tela.

Liek Xromi obsahuje lie¢ivo hydroxykarbamid a je tzv. hybridny liek. To znamena, Ze je podobny tzv.
referenénému lieku obsahujlcemu rovnaké liecivo, ale medzi tymito dvoma liekmi existuju urcité
rozdiely. Liek Xromi sa podava vo forme tekutiny, ktord sa ma prehltnit, a nie vo forme kapsul, a je
povoleny na rézne pouzitia. Referenénym liekom pre liek Xromi je liek Hydrea.

Ako sa liek Xromi pouziva?

Vydaj lieku Xromi je viazany na lekarsky predpis a na lie¢bu musi dohliadat zdravotnicky pracovnik,
ktory ma skusenosti s liecbou kosacikovitej anémie.

Liek Xromi je dostupny vo forme tekutiny, ktord sa ma prehltnat, pricom dévka zavisi od telesnej
hmotnosti pacienta. Pacienti maju davku lieku Xromi zapit vodou, aby sa celd davka dostala
do zaludka.

Viac informacii o pouzivani lieku Xromi si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Xromi Gcinkuje?

Liecivo lieku Xromi, hydroxykarbamid, blokuje rast a reprodukciu niektorych buniek, ako su krvinky.
Hoci spdsob, akym hydroxykarbamid tcinkuje pri kosacikovitej anémii nie je Gplne zndmy, mdze znizit
pocet buniek, ktoré cirkuluju v krvi, a tiez zabranit zmene tvaru ¢ervenych krviniek u pacientov s
tymto ochorenim. Tym sa znizuje riziko zablokovania krvnych ciev.

Hydroxykarbamid, ktory bol znamy ako hydroxyurea, sa vela rokov pouziva na liecbu kosacikovitej
anémie a je povoleny v krajinach EU niekolko desatroéi ako liek Hydrea, ktory sa pouZiva pri
niektorych typoch rakoviny.
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Aké prinosy lieku Xromi boli preukazané v stadiach?

KedZe hydroxykarbamid je dobre zavedend latka, ktorad sa v EU pouziva vela rokov, spolo¢nost
predloZila informacie z uverejnenej literatlry o prinosoch a rizikach hydroxykarbamidu v jeho
schvalenych pouzitiach. Zahffalo to informacie zo Styroch hlavnych studii tykajucich sa kosacikovitej
anémie vratane troch studii zahfmajucich 384 pacientov a deti, u ktorych sa preukazalo, ze
hydroxykarbamid vyznamne znizil riziko zavaznych bolestivych blokad privodu krvi (nazyvanych
vazookluzivne krizy) v porovnani so zdanlivym liekom, a Stvrtej Studie zahffiajlcej 121 deti, v ktorej sa
preukazalo, ze hydroxykarbamid bol minimalne rovnako Gcinny ako Standardna lieCba s pouzitim
krvnych transflzii pri znizovani poSkodenia krvnych ciev v mozgu a rizika mftvice.

Z Udajov dalsej studie vyplyva olakdvanie, Ze liek Xromi bude u deti vo veku od 9 mesiacov Gcéinkovat
rovnakym spdsobom ako u starsich deti. Dal$ie Gidaje z uverejnenej $ttdie naznacuju, Ze prinosy
a bezpeénost hydroxykarbamidu u deti vo veku od 9 mesiacov st podobné ako u starsich deti.

Spolocnost takisto predlozila informacie z réznych podpornych $tudii. Rovnako ako v pripade kazdého
lieku, tieto informacie zahffiali $tadie, ktoré dokazuju, Ze liek mal prijatelnd kvalitu. Spolo¢nost
uskutocnila tiez Studiu, v ktorej sa preukazalo, ze liek Xromi je biologicky rovnocenny s referenénym
liekom Hydrea. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieciva.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Xromi?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Xromi a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela

Najcastejsie vedlasie Gcinky lieku Xromi (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su supresia
kostnej drene (zniZzenda schopnost produkcie krviniek) a znizend plodnost u muzov v ddsledku
oligospermie (nizky podet spermii) alebo azoospermie (nepritomnost spermii).

Liek Xromi nesmu pouzivat [udia so zdvaznymi problémami s obli¢ckami alebo peceriou alebo
nebezpeéne nizkym poc¢tom krviniek. Liek sa nesmie pouzivat polas tehotenstva a pri jeho pouzivani
sa musi dojéenie prerusit. Liek Xromi nesmu pouzivat ani pacienti uzivajuci lieky na lie¢bu infekcie HIV.

Preco bol liek Xromi povoleny v EU?

Spolo¢nost predlozila aktualizované informacie dokazujice prinosy hydroxykarbamidu pri prevencii
komplikacii spojenych s kosacikovitou anémiou u pacientov starSich ako 9 mesiacov. Bezpecnostné
problémy suvisiace s hydroxykarbamidom su dobre zname a preukazalo sa, Ze liek Xromi je biologicky
rovnocenny so schvalenym liekom obsahujlcim hydroxykarbamid. Eurdpska agentura pre lieky preto
rozhodla, Ze prinosy lieku Xromi s vacésie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a ze liek mbze byt
povoleny na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Xromi?

Spoloénost, ktora liek Xromi uvadza na trh, poskytne lekdrom a pacientom vzdelavacie materialy
o spravnom pouzivani lieku a o tom, ako minimalizovat jeho rizika.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Xromi boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Xromi sa neustale kontroluju. Vedlajsie Gucinky
hlasené pri lieku Xromi sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Xromi

Lieku Xromi bolo 1. jula 2019 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Xromi sa nachddzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xromi.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 03-2024
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