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Xromi (hydroxikarbamid)

Sammanfattning av Xromi och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Xromi och vad anvands det for?

Xromi &r ett ldkemedel som ges till vuxna, ungdomar och barn éver nio manaders alder som har
sicklecellsjukdom, en genetisk sjukdom dar de réda blodkropparna blir styva och klibbiga och
forandras fran att vara diskformade till halvmaneformade (som en sickel, eller skira). Xromi anvéands
for att forhindra sa kallade vaso-ocklusiva komplikationer, problem som uppstar nar blodkarlen tapps
till av de onormala réda blodkropparna och begransar flédet av blod till delar av kroppen.

Xromi innehdller den aktiva substansen hydroxikarbamid och &r ett "hybridldkemedel”. Det innebér att
det liknar ett “referensldkemedel” som innehdller samma aktiva substans, men att det finns vissa
skillnader mellan dem: Xromi ges som en vatska som ska svaljas i stdllet for som kapslar och ar
godkant for olika anvandningar. Referenslakemedlet fér Xromi ar Hydrea.

Hur anvands Xromi?

Lakemedlet &r receptbelagt och behandling ska évervakas av hélso- och sjukvardspersonal med
erfarenhet av att behandla patienter med sicklecellsjukdom.

Xromi finns som en vatska som ska svéljas och dosen beraknas utifrdn patientens kroppsvikt.
Patienterna ska dricka vatten efter en dos Xromi fér att se till att hela dosen ndr magsécken.

For att f& mer information om hur du anvénder Xromi, lds bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Xromi?

Den aktiva substansen i Xromi, hydroxikarbamid, blockerar tillvaxten och reproduktionen av vissa
celler, daribland blodkroppar. Aven om det inte ar helt klarlagt hur hydroxikarbamid verkar vid
sicklecellsjukdom, kan det minska antalet celler som cirkulerar i blodet samt férhindra att de réda
blodkropparna andrar form hos patienter med sjukdomen. Detta minskar risken for att blodkarlen
tapps till.

Hydroxikarbamid, som tidigare hette hydroxiurea, har anvénts i manga ar for att behandla
sicklecellsjukdom och har i flera artionden varit godkant i EU-landerna som Hydrea fér anvandning vid
vissa cancertyper.
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Vilka fordelar med Xromi har visats i studierna?

Eftersom hydroxikarbamid &r en véletablerad substans som har anvénts i manga &r i EU, tillhandahdll
foretaget information fran den publicerade litteraturen om férdelarna och riskerna med
hydroxikarbamid vid dess godkénda anvandningar. Detta omfattade information fran fyra huvudstudier
av sicklecellsjukdom, inklusive tre studier med 384 vuxna och barn som visade att hydroxikarbamid
avsevart minskar risken for allvarliga och smartsamma stopp i blodtillférseln (s.k. vaso-ocklusiva
kriser) jamfért med overksam behandling, samt en fjarde studie med 121 barn som visade att
hydroxikarbamid ar minst lika effektivt som standardbehandling med blodtransfusioner for att minska
blodkarlsskador i hjarnan och risken for stroke.

Enligt data frén ytterligare en studie férvantas Xromi ha samma verkan hos barn fran 9 manaders
dlder som hos &ldre barn. Ytterligare data fran en publicerad studie tyder pa att nyttan och sakerheten
med hydroxikarbamid hos barn frdn 9 manaders alder liknar dem hos aldre barn.

Foretaget lade ocksd fram information fran en rad olika understédjande studier. Liksom for alla
lakemedel omfattade detta studier som visade att ldkemedlet var av godtagbar kvalitet. Féretaget har
dessutom genomfért en studie som visar att Xromi ar bioekvivalent med referenslakemedlet, Hydrea.
Tva lakemedel &r bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen.

Vilka ar riskerna med Xromi?

En fullstéandig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Xromi finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Xromi (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare) ar
benmargssuppression (minskad formaga att framstalla blodkroppar) och minskad fertilitet hos mén pa
grund av oligospermi (1agt antal spermier) eller azoospermi (avsaknad av sperma).

Xromi far inte ges till personer som har allvarliga problem med njurar eller lever, eller som har farligt
1&gt antal blodkroppar. Xromi far inte anvéndas i samband med graviditet, och amning maste avbrytas
medan ldkemedlet tas. Xromi far inte heller ges till patienter som tar Idkemedel fér att behandla
hivinfektion.

Varfor ar Xromi godkant i EU?

Foretaget har tillhandahallit uppdaterad information som visar fordelarna med hydroxikarbamid nar det
galler att forhindra komplikationer av sicklecellsjukdom hos patienter éver 9 manaders 3lder. Det finns
god kunskap om sakerhetsfrdgorna fér hydroxikarbamid, och Xromi har visats vara bioekvivalent med
ett godkant hydroxikarbamidldkemedel. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att
fordelarna med Xromi ar storre an riskerna och att Xromi kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Xromi?

Foretaget som marknadsfor Xromi kommer att forse lakare och patienter med utbildningsmaterial om
korrekt anvandning av ldkemedlet och hur man minimerar riskerna.

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Xromi har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Xromi kontinuerligt. Biverkningar
som har rapporterats fér Xromi utvarderas noggrant och nédvéndiga atgarder vidtas for att skydda
patienterna.
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Mer information om Xromi

Den 1 juli 2019 beviljades Xromi ett godkdnnande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Xromi finns pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xromi.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2024.
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