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EMA geeft waarschuwing af over het risico op
doseringsfouten met het middel tegen kanker Trisenox

Het Europees Geneesmiddelenbureau (EMA) heeft een aanbeveling gedaan tot goedkeuring van een
nieuwe presentatie van het injecteerbare geneesmiddel tegen kanker Trisenox (arseentrioxide) dat per
injectieflacon 2 mg/ml van de werkzame stof bevat. De nieuwe presentatie vervangt de bestaande
presentatie, die per ampul 1 mg/ml bevat. Bovendien bevat de nieuwe injectieflacon een totaal volume
van 6 ml (en een totale inhoud van 12 mg arseentrioxide) terwijl de bestaande ampul 10 ml (en een
totale inhoud van 10 mg) bevat.

De twee sterkten zullen tijdelijk naast elkaar voorkomen tot de formulering die 1 mg/ml bevat, helemaal
opgebruikt is. Het Geneesmiddelenbureau is bezorgd dat het naast elkaar bestaan van de twee sterkten
ertoe kan leiden dat professionele zorgverleners hun patiénten onbedoeld te veel (overdosering) of te
weinig (onderdosering) van de werkzame stof toedienen. Onderdosering kan leiden tot een ontoereikend
effect, maar overdosering kan leiden tot ernstige en potentieel fatale complicaties zoals bloeding,
ernstige infecties en hartstilstand.

Daarom waarschuwt het EMA professionele zorgverleners die Trisenox voorschrijven voor het risico op
doseringsfouten en wijst het hen erop dat ze de sterkte van de beschikbare presentatie moeten
controleren en de instructies voor gebruik zorgvuldig moeten volgen.

Professionele zorgverleners zullen een brief met daarin deze informatie toegestuurd krijgen.
Informatie voor professionele zorgverleners

e Ter vervanging van de bestaande presentatie (ampul met 1 mg/ml arseentrioxide) zal een nieuwe
presentatie van Trisenox (injectieflacon met 2 mg/ml arseentrioxide) in de handel worden
gebracht. Bovendien bevat de nieuwe presentatie een totaal volume van 6 ml (en een totale
inhoud van 12 mg) terwijl de bestaande presentatie 10 ml (en een totale inhoud van 10 mg)
bevat.

e De twee formuleringen zullen naast elkaar voorkomen tot de voorraden van de formulering met
1 mg/ml helemaal opgebruikt zijn.

e Om te voorkomen dat professionele zorgverleners de twee presentaties verwisselen zolang deze
naast elkaar voorkomen, moeten ze de concentratie van de beschikbare presentatie zorgvuldig
controleren wanneer ze de hoeveelheid Trisenox berekenen die voor verdunning en infusie moet
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worden opgezogen, om ervoor te zorgen dat de patiént de juiste dosis arseentrioxide toegediend
krijgt.

¢ Om beter onderscheid te kunnen maken tussen de twee presentaties, hebben de verpakkingen
onderscheidende kenmerken, zoals hieronder weergegeven.

Huidige presentatie Nieuwe presentatie

Sterkte 1 mg/ml 2 mg/ml
Presentatie Ampul van 10 ml Injectieflacon van 6 ml
Totale inhoud 10 mg 12 mg
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arsenic trioxide
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Verdunning Beide moeten worden verdund met 100-250 ml glucose 50 mg/ml (5%)
oplossing voor injectie of 100-250 ml natriumchloride 9 mg/ml (0,9%)
oplossing voor injectie.

Toediening Na verdunning wordt Trisenox gedurende 1 tot 2 uur via infusie
(indruppeling) in een ader toegediend.

Meer over het geneesmiddel

Trisenox is een geneesmiddel dat wordt gebruikt voor de behandeling van volwassenen met acute
promyelocytaire leukemie (APL), een zeldzame vorm van leukemie (kanker van de witte bloedcellen)



die wordt veroorzaakt door een genetische translocatie (een verwisseling van genen tussen twee
chromosomen). Het is verkrijgbaar in de vorm van een concentraat voor de bereiding van een
oplossing voor infusie (indruppeling) in een ader en bevat de werkzame stof arseentrioxide.

Trisenox is sinds november 2016 in de Europese Unie goedgekeurd.

Meer informatie over Trisenox is te vinden op de website van het Europees Geneesmiddelenbureau:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/trisenox
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