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Arsenic trioxide medac (arsenu trojtlenek)
Przeglad wiedzy na temat leku Arsenic trioxide medac i uzasadnienie
udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Arsenic trioxide medac i w jakim celu sie go stosuje

Arsenic trioxide medac stosuje sie w leczeniu oséb dorostych (powyzej 18. roku zycia) z ostrg biataczka,
promielocytowa (ang. Acute Promyelocytic Leukaemia, APL).

APL jest rzadka postacig biataczki (nowotwor biatych krwinek) wywotang translokacjg genetyczng
(przypadkiem zamiany gendéw miedzy dwoma chromosomami). Translokacja wptywa na sposéb
rozwoju biatych krwinek, a w rezultacie powoduje utrate zdolnosci korzystania z kwasu retynowego
(witamina A). Pacjentéw chorujacych na APL zwyczajowo leczy sie retynoidami (substancjami
pochodzacymi z witaminy A).

Arsenic trioxide medac stosuje sie u:

e pacjentéow z nowo zdiagnozowang APL z niskim lub pos$rednim ryzykiem w skojarzeniu z kwasem
all-trans retinowym (ATRA);

e pacjentow z APL, u ktdrych nie wystapita reakcja na wczesniejsze leczenie z zastosowaniem
retynoiddéw i lekéw przeciwnowotworowych lub u ktérych wystapit nawroét choroby po zastosowaniu
tego rodzaju leczenia.

Arsenic trioxide medac jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze Arsenic trioxide medac zawiera te
sama substancje czynng oraz dziata w ten sam sposdb co lek referencyjny o nazwie Trisenox, ktory
jest juz dopuszczony do obrotu w UE. Wiecej informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w
dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Substancjg czynng zawarta w leku Arsenic trioxide medac arsenu tréjtlenek.

Jak stosowac lek Arsenic trioxide medac

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien nadzorowac lekarz doswiadczony w postepowaniu z
pacjentami chorujgcymi na ostre biataczki. Lek podaje sie w postaci wlewu dozylnego (kroplowki).
Wlew powinien trwac od jednej do dwdch godzin, ale lekarz moze podja¢ decyzje o jego spowolnieniu,
jesli u pacjenta pojawig sie niektore dziatania niepozadane.
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Zalecana dawka leku Arsenic trioxide medac zalezy od masy ciata pacjenta. Leczenie dzieli sie na 2
etapy: indukcyjne i konsolidacyjne.

Podczas etapu indukcyjnego Arsenic trioxide medac podaje sie codziennie do czasu pojawienia sie
oznak skutecznosci leczenia (do czasu usuniecia komorek biataczki ze szpiku kostnego). Jezeli oznaki
poprawy nie wystgpig do 50. dnia (w przypadku wczesniej leczonych pacjentow) lub do 60. dnia (u
nowo zdiagnozowanych pacjentéw) leczenie nalezy przerwac.

Na etapie konsolidacji lek Arsenic trioxide medac podaje sie raz na dobe przez 5 dni z dwudniowg
przerwg. Leczenie powtarza sie przez 4 lub pie¢ tygodni. Liczba powtdrzen cykli zalezy od tego, czy
pacjenci zostali poddani wczesniejszemu leczeniu.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Arsenic trioxide medac znajduje sie w Ulotce dla pacjenta
lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Arsenic trioxide medac

Substancja czynna leku Arsenic trioxide medac, arsenu tréjtlenek, jest substancjg chemiczng
stosowang w lekach od wielu lat, takze w leczeniu biataczki. Mechanizm dziatania substancji w tej
chorobie nie jest catkowicie rozpoznany. Uwaza sie, ze zapobiega on wytwarzaniu DNA (materiat
genetyczny) niezbednego do wzrostu komoérek biataczkowych.

Jak badano lek Arsenic trioxide medac

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Trisenox i nie ma potrzeby ich powtarzac dla leku Arsenic
trioxide medac.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, firma przedstawita badania jakosci leku Arsenic trioxide medac.
Nie byly potrzebne badania bioréwnowaznosci w celu wykrycia, czy Arsenic trioxide medac jest
wchtaniany podobnie jak lek referencyjny, a w rezultacie wykazuje to samo stezenie substancji czynnej
we krwi. Dzieje sie tak dlatego, ze Arsenic trioxide medac jest podawany we wlewie dozylnym, wiec
substancja czynna dostarczana jest prosto do krwiobiegu.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Arsenic trioxide medac

Poniewaz Arsenic trioxide medac jest lekiem generycznym, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigza sie
takie same korzysci i ryzyko, jak w przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Arsenic trioxide medac w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE - wykazano, ze Arsenic trioxide
medac jest poréwnywalny do leku referencyjnego Trisenox. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze -
podobnie jak w przypadku leku Trisenox — korzysci ze stosowania leku Arsenic trioxide medac
przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Arsenic trioxide medac

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Arsenic trioxide medac w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentéw.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Arsenic trioxide medac sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Arsenic trioxide medac sq starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Arsenic trioxide medac

Dalsze informacje na temat leku Arsenic trioxide medac znajduja sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/arsenic-trioxide-medac

Informacje dotyczace leku referencyjnego réwniez znajdujg sie na stronie internetowej Agencji.
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