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Arsenic trioxide Mylan (arseentrioksiid) 0

Ulevaade ravimist Arsenic trioxide Mylan ja ELis mUUgiIO@%stamise
pohjendus

Mis on Arsenic trioxide Mylan ja milleks seda k\@ta’kse?

Ravimit Arsenic trioxide Mylan kasutatakse dgeda promielot eukeemiaga (APL) taiskasvanud
(vdhemalt 18-aastaste) patsientide ravimiseks. APL on | (leukotstiltide ehk vere valgeliblede
vahi) haruldane vorm, mida pdhjustab teatud geenitran%ioon (geenide Gimberpaiknemine Uhelt
kromosoomilt teisele). Translokatsioon mdjutab leu @de kasvu ja selle tulemusel ei omasta need
retinoehapet (A-vitamiini). APL-iga patsiente ravit IXValiselt retinoididega (A-vitamiinist saadud

ained).
’0
Ravimit Arsenic trioxide Mylan kasutatakse ja tel patsientidel:

¢
*
e kellel on vaikese voi mddduka riskiga @esmadiagnoos, koos retinoehappe vormi tretinoiiniga
(ATRA);

e kelle APL ei ole reageerinud varasemale ravile retinoidide ja vahiravimitega voi kui haigus on
parast sellist ravi taastekkinud.

Arsenic trioxide Mylan on gen e ravim. See tdahendab, et Arsenic trioxide Mylan sisaldab sama
toimeainet ja toimib samwdi nagu vordlusravim Trisenox, millel juba on ELis muigiluba. Lisateave
*

geneeriliste ravimite kohN teabedokumendis siin.

Arsenic trioxide Myla@jab toimeainena arseentrioksiidi.

*
Kuidas ravim@'senic trioxide Mylan kasutatakse?

ravis kog rsti jarelevalve all. Ravimit Arsenic trioxide Mylan turustatakse infusioonilahuse (veeni
tilgutatava lahuse) kontsentraadina. Infusioon peab kestma ks kuni kaks tundi, kuid teatud
korvalndhtude esinemisel kauem.

Arsenic triq‘d@lan on retseptiravim ja ravi sellega peab toimuma dgeda leukeemiaga patsientide

Ravimi Arsenic trioxide Mylan annus soltub patsiendi kehamassist. Ravi jaguneb 2 faasiks: algusfaas ja
sdilitusravi.
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Ravi algusfaasis manustatakse ravimit Arsenic trioxide Mylan iga pdev, kuni ilmneb ravi toime (luutdi
ei sisalda leukeemiarakke). Kui seda ei toimu 50. paevaks (varem ravitud patsiendid) v&i 60. pdevaks
(esmadiagnoosiga patsiendid), tuleb ravi Iopetada.

Sailitusfaasis manustatakse ravimit Arsenic trioxide Mylan (ks kord 66paevas viie paeva jooksul,
misjarel kaks 66pdeva ravimit ei manustata; seda tsiiklit korratakse neli voi viis nédalat. Tsiklite arv
oleneb sellest, kas patsienti on varem ravitud.

Lisateavet ravimi Arsenic trioxide Mylan kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma

arstilt v3i apteekrilt. b

Kuidas Arsenic trioxide Mylan toimib? 0

Ravimi Arsenic trioxide Mylan toimeaine arseentrioksiid on kemikaal, mida o@Qites, sh
leukeemiaravimites kasutatud aastaid. Ravimi toimemehhanism selle hai rral ei ole taiesti selge.
Arvatakse, et arseentrioksiid takistab leukeemiarakkude kasvamiseks va DNA teket.

Kuidas ravimit Arsenic trioxide Mylan uuriti? (’

Vordlusravimiga Trisenox on juba tehtud toimeaine heakskiidet&sutamisviiside kasulikkuse ja riski
uuringud ning neid ei ole vaja ravimiga Arsenic trioxide Myla rata.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevote ravimi Arsenic tri@%ylan kvaliteedi uuringud.

Bioekvivalentsust, st kas Arsenic trioxide Mylan imend anismis samamoodi kui vordlusravim, et
saavutada toimeaine sarnane sisaldus veres, ei ol a uurida. Seda ei olnud vaja, sest ravimit
Arsenic trioxide Mylan manustatakse veeniinfusioghinal mille abil satub toimeaine otse vereringesse.
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Milles seisneb ravimi Arsenic tri @ ylan kasulikkus ja mis riskid
ravimiga kaasnevad? ’6

Et Arsenic trioxide Mylan on geneerilir@n, peetakse tema kasulikkust ja riske samadeks mis
vordlusravimil.

Miks Arsenic trioxide ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jérg%et vastavalt ELi nduetele on tdendatud ravimi Arsenic trioxide Mylan
vorreldavus ravimiga Tri % . Seetdttu on amet arvamusel, et nagu ka Trisenoxi korral, tletab ravimi

Arsenic trioxide Myla sulikkus sellega kaasnevad riskid ja seda voib kasutada ELis.
L 4

Mis meetmed ¥}etakse, et tagada ravimi Arsenic trioxide Mylan ohutu ja

efektiivne@ amine?

Ravimi A%ﬁioxide Mylan ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutdotajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse ravimi Arsenic trioxide Mylan kasutamise kohta pidevat
jarelevalvet. Ravimi Arsenic trioxide Mylan kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks
vOetakse vajalikke meetmeid.
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Muu teave ravimi Arsenic trioxide Mylan kohta

Lisateave ravimi Arsenic trioxide Mylan kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/arsenic-trioxide-mylan. Teave vordlusravimi kohta on samuti

Euroopa Ravimiameti veebilehel.

Arsenic trioxide Mylan (arseentrioksiid)
EMA/64271/2020 Lk 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/arsenic-trioxide-mylan

