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Arsenic trioxide Mylan (arzén-trioxid) o
Az Arsenic trioxide Mylan-ra vonatkozd attekintés és az Eusén valé
engedélyezésének indoklasa o)

&

Milyen tipusi(i gydgyszer az Arsenic trioxide Mqun@s milyen betegségek
esetén alkalmazhato? N

%

Az Arsenic trioxide Mylan-t a leukémia (a fehérvérsejtek dagaéas(os betegsége) egyik ritka fajtajaban,
az akut promielocitas leukémiaban (APL) szenvedd feln6ttek\¢18 évesek vagy id6sebbek) kezelésére
alkalmazzak. Az APL-t egy genetikai ,transzlokacio” o két kromoszéma kozott felcserélédnek a
gének). A transzlokacid befolyasolja a fehérvérsejtek Eé kedésének mddjat, aminek kovetkeztében

nem képesek a retinsavat (A-vitamin) felhasznalni PL-ben szenved6 betegeket altalaban
retinoidokkal (A-vitamin-szarmazékok) kezelik.

Az Arsenic trioxide Mylan-t a kovetkez6 beteg\t_@portoknél alkalmazzak:

e alacsony vagy kozepes kockazatu AP Ujonnan diagnosztizalt betegeknél, az all-transz-
retinolsav (ATRA) nevd( gyégyszerr&gy[jtt alkalmazva;

e olyan, APL-ben szenvedé beteg l§§él, akiknek a betegsége nem reagalt a retinoidokkal és
daganatellenes gyégyszereklﬁsv’gzett korabbi kezelésre, illetve a betegséglik az ilyen tipusu
kezelés utan kiltjult. ‘Q/

Az Arsenic trioxide Mylan‘,&ﬁrikus gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy az Arsenic trioxide Mylan

ugyanazt a hatéanyagot,te)talmazza és ugyanolyan maddon hat mint egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar

engedélyezett, Trisen evl ,referencia-gydgyszer”. A generikus gydgyszerekkel kapcsolatban
tovabbi informécié@%gnpa kérdés-valasz dokumentumban talalhatd.

Az Arsenic trioxié’lylan hatéanyaga az arzén-trioxid.
Hogyan @ alkalmazni az Arsenic trioxide Mylan-t?

Az Ars ‘r®t ioxide Mylan csak receptre kaphatd, és alkalmazasat az akut leukémiaban szenvedd6
bete %@zelésében tapasztalt orvosnak kell feligyelnie. Oldatos infuzio készitésére szolgald

nc%rétum formajaban kaphatd. Az infuzidt egy-két o6ran keresztll kell beadni, de beadasa tovabb
isXarthat, ha a betegnél bizonyos mellékhatasok lépnek fel.

A Arsenic trioxide Mylan ajanlott adagja a beteg testsulyatol fligg. A kezelés két részbdl all: az
indukciobdl és a konszolidacidbal.
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Az indukcids fazisban az Arsenic trioxide Accord-ot naponta kell alkalmazni mindaddig, amig a kezelés
sikerére utalo jelek nem jelentkeznek (a csontvelé nem tartalmaz leukémias sejteket). Amennyiben ez
az 50. (korabban kezelt betegeknél), illetve 60. (Gjonnan diagnosztizalt betegeknél) napig nem
torténik meg, a kezelést le kell allitani.

A konszolidacids fazis alatt az Arsenic trioxide Mylan-t 6t napon keresztiil napi egyszer aIkaIm‘qz@k,
amit két kezelésmentes nap kovet, mindezt négy vagy 6t héten keresztiil ismételve. Ezen cik @k
ismétlésének a szama attdl fligg, hogy a beteg korabban részeslilt-e kezelésben vagy sem.o)

Az Arsenic trioxide Mylan alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidoért olvassa el Q/
betegtdjékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez. @

Hogyan fejti ki hatasat az Arsenic trioxide Mylan? AQ/

AN
Az Arsenic trioxide Mylan hatdanyaga, az arzén-trioxid, olyan vegyi anyag, &yet évek Ota
alkalmaznak, tobbek kozott a leukémia kezelésére is. Hatésmechanizmus@ etegség esetében nem
teljesen ismert. Vélhet6en akadalyozza a leukémiasejtek névekedéséhe%ﬁjkséges DNS termelG6dését.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Arsenic trioxid\gMylan-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a@éhagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Trisenox-szal, igy e«j@t az Arsenic trioxide Mylan esetében
nem szlikséges megismételni. 0

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat az Arsenic?&xide Mylan minGségére vonatkozd
vizsgalatokat nyUjtott be. Bioldgiai egyenértékliségj galatokra nem volt sziikség annak
tanulmanyozasa céljabol, hogy az Arsenic trioxid lan felszivédasa hasonlo-e a referencia-
gyogyszeréhez, és igy azonos hatdéanyagszint edményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy az
Arsenic trioxide Mylan-t vénaba adott infuzid alkalmazzak, igy a hatdéanyag kozvetlenUl bekeril a

véraramba. Q

Milyen elényokkel és kockéﬁ\gokkal jar az Arsenic trioxide Mylan
alkalmazasa? A

\
Mivel az Arsenic trioxide Mylan @nerikus gyogyszer, elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a
referencia-gyogyszer elényeivel és kockazataival.

N
Miért engedélyezék az Arsenic trioxide Mylan forgalomba hozatalat az EU-
ban? ‘©

Az Eurdpai Gyégéerﬂgync‘jkség megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfeleléen az Arsenic
trioxide Mylan %zehasonlithaténak bizonyult a Trisenox-szal. Ezért az Ugynékségnek az volt a
véleménye, @y a Trisenox-hoz hasonldan az Arsenic trioxide Mylan alkalmazasanak el6nyei
meghalgdo@%nnak azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

Milﬁu intézkedések vannak folyamatban az Arsenic trioxide Mylan
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Arsenic trioxide Mylan biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi
szakemberek és a betegek altal kévetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kertltek az
alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatdban.

Arsenic trioxide Mylan (arzén-trioxid)
EMA/64271/2020 2/3



Az Arsenic trioxide Mylan alkalmazasaval kapcsolatban felmerilé informacidkat - hasonléan minden
mas gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Arsenic trioxide Mylan alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony
alkalmazas érdekében a szilikséges intézkedéseket meghozzak.

X

Az Arsenic trioxide Mylan-nal kapcsolatos egyéb informacio “QQ

Az Arsenic trioxide Mylan-nal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyégyszerﬂgync‘jlég
honlapjan taldlhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/arsenic-trioxide-mylan. A r ncia-
gydgyszerre vonatkoz6é informacid szintén megtaldlhaté az Ugyndkség weboldalan. @
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