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EMA wydaje ostrzezenie o ryzyku wystgpienia btedow w
dawkowaniu leku przeciwnowotworowego Trisenox

Europejska Agencja Lekéw (EMA) zalecita dopuszczenie nowej postaci leku przeciwnowotworowego
Trisenox (trojtlenek arsenu) we wstrzyknieciach, zawierajacej 2 mg/ml substancji czynnej w kazdej
fiolce. Nowa postac leku zastapi dotychczasowaq, zawierajaca 1 mg/ml substancji czynnej w kazdej
amputce. Ponadto w przypadku nowej fiolki catkowita objeto$¢ leku wynosi 6 ml (a catkowita zawartosc
trojtlenku arsenu — 12 mg), natomiast dotychczasowa amputka zawierata 10 ml (facznie 10 mg
tréjtlenku arsenu).

Te dwie moce dawki bedg chwilowo dostepne na rynku jednoczesnie, do momentu catkowitego zuzycia
leku w dawce 1 mg/ml. Agencja jest zaniepokojona, ze dostepno$¢ obydwu mocy w tym samym czasie
moze sprawié, ze pracownicy opieki zdrowotnej przypadkowo podadzg pacjentom za duzo
(przedawkowanie) lub za mato (niedostateczna dawka) substancji czynnej. Chociaz podanie zbyt matej
dawki moze prowadzi¢ do uzyskania niewystarczajacego efektu, przedawkowanie moze skutkowac
powaznymi, potencjalnie zakoriczonymi zgonem powiktaniami, takimi jak krwawienie, ciezkie zakazenia
i nagte zatrzymanie krazenia.

W zwigzku z tym EMA niniejszym ostrzega pracownikéw opieki zdrowotnej podajgcych lek Trisenox o
ryzyku wystgpienia btedéw w dawkowaniu i przypomina o koniecznosci sprawdzenia mocy dostepnej
postaci leku oraz doktadnego przestrzegania instrukcji stosowania.

Pismo zawierajace te informacje zostanie rozestane do pracownikéw opieki zdrowotnej.
Informacje dla pracownikéw opieki zdrowotnej

e Nowa postac leku Trisenox (fiolka zawierajaca 2 mg/ml tréjtlenku arsenu) zostanie wprowadzona,
w celu zastgpienia istniejgcej postaci (amputki zawierajacej 1 mg/ml trdjtlenku arsenu). Ponadto w
przypadku nowej postaci catkowita objetos¢ leku wynosi 6 ml (a catkowita zawartos$¢ substancji
czynnej — 12 mg), natomiast dotychczasowa postac¢ zawierata 10 ml (tacznie 10 mg substancji
czynnej).

e Obydwie postacie bedq dostepne jednoczesnie do momentu wyczerpania zapaséw postaci
zawierajacej 1 mg/ml substancji czynnej.

e Aby unikna¢ pomytek w okresie jednoczesnej dostepnosci obu postaci, pracownicy opieki
zdrowotnej musza doktadnie sprawdzi¢ stezenie dostepnej postaci leku Trisenox podczas obliczania
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jego objetosci, ktéra ma by¢ pobrana w celu rozciericzenia i podania w infuzji. Pozwoli to zapewnic
podanie pacjentowi wtasciwej dawki tréjtlenku arsenu.

e Rozpoznanie postaci leku utatwig dwa rézne opakowania, ktére pokazano ponizej.

Dostepna obecnie Nowa postac
postac
Moc 1 mg/ml 2 mg/ml
Postac Amputka 10 ml Fiolka 6 ml
Catkowita zawartos¢ 10 mg 12 mg
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Rozcienczenie Obydwie postacie leku nalezy rozcienczac z uzyciem 100-250 ml roztworu
glukozy 50 mg/ml (5%) do wstrzykiwan albo roztworu chlorku sodu 9
mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan.

Podanie Po rozcieniczeniu lek Trisenox podawany jest w infuzji dozylnej (kropléwce)
w ciggu 1-2 godzin.

Wiecej informacji o leku

Lek Trisenox stosuje sie w leczeniu osdb dorostych z ostrg biataczka promielocytowg, ktora jest rzadka
postacig biataczki (nowotworu biatych krwinek) wywotang translokacjq genetyczng (przypadkiem
zamiany gendw miedzy dwoma chromosomami). Jest dostepny w postaci koncentratu, z ktérego



sporzadza sie roztwor do infuzji dozylnej (kroplowki). Substancjg czynng zawarta w leku jest trojtlenek
arsenu.

Lek Trisenox jest dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej od listopada 2016 r.

Wiecej informacji na temat leku Trisenox znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/trisenox
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