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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Trisenox
trijossidu arseniku

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Trisenox. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Trisenox.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Trisenox, il-pazjenti ghandhom jaqraw il-fuljett ta’ taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Trizenox u ghal xiex jintuza?

Trisenox jintuza ghall-kura ta' adulti (minn 18-il sena 'l fuq) li jbatu minn lewkimja promjelocitika akuta
(APL), forma rari ta' lewkimja (kancer tac-celloli bojod tad-demm) ikkawzata minn 'trazlokazzjoni'
genetika (meta jkun hemm tpartiti ta' gene bejn zewg kromozomi). It-trazlokazzjoni taffettwa I-mod ta’
kif jikbru ¢-celloli bojod tad-demm, u b'rizultat ta' dan ma jkollhomx il-kapacita li juzaw l-acidu retinojiku
(vitamina A). Pazjenti bl-APL huma normalment ikkurati bir-retinojdi (sustanzi derivati mill-vitamina A).

Trisenox jintuza f':

e Pazjenti li ghadhom kemm gew dijanjostikati b'riskju zghir jew intermedju ta' APL meta jintuza
flimkien mal-medicina acidu transretinojtiku kollu (ATRA).

e Pazjenti li jpatu minn APL li I-marda taghhom ma rrisponditx ghall-kura precedenti bir-retinojdi
u I-medicini kontra I-kancer, jew meta I-marda taghhom tkun regghet feggitilhom wara dan it-
tip ta’ kura.

Trisenox fih is-sustanza attiva trijossidu arseniku.
Kif jintuza Trisenox?

Trisenoz jista' jinkiseb biss b'ricetta ta' tabib u I-kura ghandha tigi sorveljata minn tabib li jkollu
esperjenza fil-gestjoni ta' pazjenti b'lewkimji gravi. Jigi bhala koncentrat biex jithallat f'soluzzjoni ghal
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infuzjoni (dripp) gol-vina. L-infuzjoni ghandha tibga' ghaddejja minn siegha sa saghtejn, izda tista'
ddum iktar jekk il-pazjent ikollu certi effetti sekondarji.

Id-doza rakkomandata ta' Trisenox tiddependi mill-piz tal-gisem tal-pazjent. ll-kura hija magsuma
f'zewg fazijiet: induzzjoni u konsolidazzjoni.

Matul il-fazi ta' induzzjoni, Trisenox jinghata kuljum sakemm ikun hemm sinjali li I-kura ged tahdam
(meta I-mudullun ma jkun fih I-ebda cellola tal-lewkimja). Jekk dan ma jsehhx sal-jum 50 (ghall-
pazjenti li kienu kkurati precedentement) jew sal-jum 60 (ghall-pazjenti li jkunu ghadhom kemm gew
dijanjostikati), il-kura ghandha titwaqggaf.

Matul il-fazi ta' konsolidazzjoni, Trisenox jinghata darba kuljum ghal hamest ijiem, segwit minn pawza ta'
jumejn, u dan jigi repetut ghal erba' jew hames gimghat. In-numru ta' kemm-il darba jigu repetuti dawn
ic-cikli jiddependi minn jekk il-pazjenti jkunux ircevew kura precedenti jew le. Ghal iktar informazzjoni,
ara |-fuljett ta' taghrif.

Kif jahdem Trisenox ?

Is-sustanza attiva fi Trisenox, it-trijossidu arseniku, hija kimika li ntuzat f'medicini ghal hafna snin,
inkluz ghall-kura tal-lewkimja. Il-mod ta’ kif tahdem f’din il-marda mhuwiex mifhum kompletament.
Huwa mahsub li tipprevjeni I-produzzjoni tad-DNA, li hija mehtiega biex i¢-celloli tal-lewkimja jikbru.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Trisenox li hargu mill-istudji?

Trisenox gie investigat f'159 pazjent li ghadhom kemm gew dijanjostikati li jkunu ghadhom gatt ma
rcevew kura ghall-APL. Trisenox tgabbel ma' antraciklina (tip ta' medicina kontra I-kancer), it-tnejn
mehudin f'lkombinazzjoni mal-ATRA, u I-kejl tal-effikac¢ja kien in-numru ta' pazjenti li ma esperjenzaw I-
ebda avveniment (bhall-aggravar tal-marda taghom jew mewt) sentejn wara d-dijanjozi. 97% (72 minn
74) tal-pazjenti kkurati bi Trisenox ma kellhom I-ebda avveniment, mgabbla ma' 86% (65 minn 76) ta'
dawk ikkurati b'antric¢iklini.

Trisenox gie investigat ukoll f'zewd studji li involvew total ta' 52 pazjent bl-APL |i gew ikkurati
precedentement b’antraciklina u b'retinojde. #famsa u erbghin mill-pazjenti fl-istudji kienu adulti.
Trisenox ma tgabbel mal-ebda medic¢ina ohra f'kull studju li sar. Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien in-numru
ta’ pazjenti li kellhom remissjoni kompluta. Dan isehh meta ma jkunx hemm aktar celloli tal-lewkimja fil-
mudullun u I-livelli tal-pjastrini u ¢-celloli bojod tad-demm ikunu rkupraw. Wara harsa lejn ir-rizultati taz-
zewg studji flimkien, 87% tal-pazjenti kellhom remissjoni kompluta (45 minn 52). Bhala medja, kien
hemm bzonn ta’ 57 jum ghall-pazjenti sabiex jilhqu remissjoni kompluta.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Trisenox?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Trisenox (li dehru fpazjent 1 minn 10) huma iperglicemija (livelli
gholjin ta’ glukozju fid-demm), ipomagnezjemija (livelli baxxi ta’ manjezju fid-demm), ipokalemija
(livelli baxxi ta’ potassju fid-demm), parestezija (sensazzjonijiet anormali bhat-tnemnim), sturdament,
ugigh ta’ ras, takikardja (tahbit il-qalb mghaggel), dispnea (diffikulta fit-tehid tan-nifs), sindromu ta’
differenzjazzjoni (kumplikazzjoni li tista' tkun fatali tal-kimoterapija f'pazjenti bl-APL), dijarrea,
remettar, nawzja (dardir), prurite (hakk), raxx, milagija (ugigh fil-gogi), piressija (deni), ugigh, ghejja,
edema (nefha), interval QT imtawwal f'elektrokardjogramm (alterazzjoni tal-attivita elettrika tal-galb),
u aktar livelli ta” alanina aminotransferase u aspartate aminotransferase (enzimi tal-fwied). Ghal-lista
shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha bi Trisenox, ara I-fuljett ta' taghrif.
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Ghaliex gie approvat Trisenox?

Is-CHMP iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’ Trisenox huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Originarjament Trisenox kien awtorizzat taht “cirkostanzi ta' ec¢ezzjoni”, ghaliex, minhabba li I-marda
hija rari, kienet disponibbli informazzjoni limitata fi zmien |-approvazzjoni. Peress li I-kumpanija pprovdiet
I-informazzjoni addizzjonali mitluba, i¢-"Cirkostanzi ta' eccezzjoni" ntemmu fl-10 ta’ Awwissu 2010.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Trisenox?

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' Trisenox gew inkluzi fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Informazzjoni ohra dwar Trisenox

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Trisenox fil-5 ta’ Marzu 2002.

L-EPAR shih ghal Trisenox jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura bi Trisenox,
aqgra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'11-2016.
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