EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH
EMA/64271/2020 @t
EMEA/H/C/005235 Q

Arsenic trioxide Mylan (arseenitrioksidi) Q
Yleisia tietoja Arsenic trioxide Mylanista seka siita, miksi 9@91 hyvaksytty

EU:ssa AA

Mita Arsenic trioxide Mylan on ja mihin sita kaytéetadn?
L 4

Arsenic trioxide Mylania kdytetdan aikuisten (vahintaan 18;vta®den) akuuttiin promyelosyyttiseen
leukemiaan (APL), joka on harvinainen leukemian (vaIkoisﬁgrisolujen sybpa) muoto, joka aiheutuu
geenien "paikanvaihdosta” (kun kahden kromosomin ge ihtavat paikkaa). Tama muutos
vaikuttaa siihen, miten valkoiset verisolut kasvavat, j tuloksena niilta puuttuu kyky kayttaa
retinoiinihappoa (A-vitamiini). Akuuttia promyelosyyt leukemiaa hoidetaan tavallisesti retinoideilla
(A-vitamiinista johdettuja aineita).

Arsenic trioxide Mylania annetaan potilaille, joilz‘

e juuri diagnosoitu alhaisen tai kohta is@kin akuutti promyelosyyttinen leukemia, jolloin
ldakevalmistetta kaytetaan yhdesx rans” -retinoiinihapon (ATRA) kanssa.

e akuutti promyelosyyttinen Ieuker@ohon aikaisemmat retinoidi- ja syopalaakehoidot eivat ole
tehonneet tai kun sairaus on L@tunut tamantyyppisen hoidon jalkeen.

Arsenic trioxide Mylan on niin &u geneerinen laakevalmiste. Tama tarkoittaa sitd, etta Arsenic
trioxide Mylan sisaltaa samz %(uttavaa ainetta ja vaikuttaa samalla tavoin kuin viitevalmiste
Trisenox, joka on jo saanfit myyntiluvan EU:ssa. Lisatietoja geneerisista ladkkeistd on kysymyksia ja
vastauksia sis'alt'avé&si irjassa.

Arsenic trioxide My, vaikuttava aine on arseenitrioksidi.

Miten Ars@Arioxide Mylania kaytetdin?

Arsenic.t?% Mylan on reseptilddke, ja sitd saa kayttaa akuuttia verisydpaa sairastavien potilaiden
hoitoo% tyneen ladkarin valvonnassa. Sita saa konsentraattina, josta valmistetaan infuusioneste,
liuosy nsisaista tiputusta varten. Infuusion antamisen tulisi kestaa tunnista kahteen tuntiin, mutta
%oi stda pidempaan, jos potilaalle tulee tiettyja haittavaikutuksia.

A

rsenic trioxide Mylanin suositusannos maaraytyy potilaan painon mukaan. Hoito jaetaan kahteen
vaiheeseen, alku- ja yllapitohoitoon.
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Alkuhoidon aikana Arsenic trioxide Mylania annetaan joka pdiva, kunnes saadaan merkkeja hoidon
tehoamisesta (luuytimessa ei enaa ole leukemiasoluja). Jos nain ei tapahdu 50. pdivaan mennessa
(aiemmin hoidettujen potilaiden osalta) tai 60. pdivdaan mennessa (juuri diagnosoidut potilaat), hoito
on lopetettava.

Yllapitohoidossa Arsenic trioxide Mylania annetaan kerran vuorokaudessa viiden vuorokauden@
minka jalkeen pidetdan kahden vuorokauden tauko. Tama toistetaan neljan tai viiden viiko
Naiden vaiheiden toistamisen maara riippuu siita, onko potilasta hoidettu aikaisemmin.Q

Lisdtietoja Arsenic trioxide Mylanin kaytdstad saa pakkausselosteesta, |ddkarilta tai apt@
. . . . . ’\
Miten Arsenic trioxide Mylan vaikuttaa? \

Arsenic trioxide Mylanin vaikuttava aine arseenitrioksidi on kemikaali, jota or@etty ladkkeissa
useiden vuosien ajan, myos leukemian hoidossa. Sen vaikutustapaa tama irauden hoidossa ei
tdysin tunneta. Sen uskotaan estavan DNA:n tuotantoa, joka on véltté@nt leukemiasolujen

kasvulle.
Miten Arsenic trioxide Mylania on tutkittu? . @
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Vaikuttavan aineen hyétya ja riskeja koskevat tutkimukset @ytyissé kdyttdaiheissa on jo tehty
viitevalmiste Trisenoxilla, eika niita ole tarpeen toistaa Ars rioxide Mylanin osalta.

tehdaan. Tutkimuksia biologisesta samanarvoisuude tarvittu sen selvittdmiseksi, imeytyyko
Arsenic trioxide Mylan samalla tavoin kuin viitevakqiste ja tuottaako se saman pitoisuuden vaikuttavaa
ainetta veressa. Tama johtuu siitd, etta Arsenit@x de Mylan annetaan infuusiona laskimoon, joten
vaikuttava aine kulkeutuu suoraan verenkiertoon®

Yhti6é toimitti Arsenic trioxide Mylanin laatua koskevi:@' uksia, kuten kaikkien ladkkeiden osalta

Mitki ovat Arsenic trioxide »@1 edut ja riskit?

Koska Arsenic trioxide Mylan on gen@den ladkevalmiste, sen etujen ja riskien katsotaan olevan

samat kuin viitevalmisteen. &

Miksi Arsenic trioxide@lan on hyvaksytty EU:ssa?

N

Euroopan laakevirasto oi,>etta Arsenic trioxide Mylanin on osoitettu olevan vertailukelpoinen
Trisenoxin kanssa E n unionin vaatimusten mukaisesti. Nain ollen ladkevirasto katsoi, etta
Trisenoxin tavoin i€ trioxide Mylanin hy6ty on havaittuja riskeja suurempi ja etta sille voidaan
mydntaa myyntildpa“eU:ssa.

Miten voi varmistaa Arsenic trioxide Mylanin turvallinen ja tehokas

L 4
Su @ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta nic trioxide Mylanin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja

Wsselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Arsenic trioxide Mylanin kayttéa koskevia tietoja seurataan
jatkuvasti. Arsenic trioxide Mylanista ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki
tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.
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Muita tietoja Arsenic trioxide Mylan -valmisteesta

Lisaa tietoa Arsenic trioxide Mylan -valmisteesta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/arsenic-trioxide-mylan. Viraston verkkosivustolla on
saatavissa tietoa myds viitevalmisteesta.
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