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EMA emite o alerta cu privire la riscul erorilor de dozare
asociate medicamentului impotriva cancerului, Trisenox

Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) a recomandat aprobarea unei noi prezentari a
medicamentului injectabil impotriva cancerului, Trisenox (trioxid de arsen), care contine 2 mg/ml de
substanta activa in fiecare flacon. Noua prezentare o va inlocui pe cea existenta, care contine 1 mg/ml
in fiecare fiold. In plus, noul flacon are un volum total de 6 ml (si un continut total de 12 mg trioxid de
arsen), pe cand fiola existenta are 10 ml (si un continut total de 10 mg).

Cele doua concentratii vor coexista temporar, pana cand cea care contine 1 mg/ml va fi epuizata. Agentia
este ingrijorata de faptul ca, din cauza coexistentei celor doua concentratii, personalul medical ar putea
administra accidental pacientilor prea multd substanta activa (supradozaj) sau prea putina (subdozaj).
Daca subdozajul poate duce la un efect nesatisfacator, in schimb supradozajul poate duce la complicatii
grave si potential fatale, cum ar fi sangerare, infectii severe si stop cardiac.

Prin urmare, EMA atentioneaza personalul medical care administreaza Trisenox cu privire la riscul
erorilor de dozare si ii reaminteste sa verifice concentratia prezentarii disponibile si sa urmeze cu
atentie instructiunile de utilizare.

Personalul medical va primi o scrisoare cu aceste informatii.
Informatii pentru personalul medical

e Trisenox urmeaza sa fie pus pe piata intr-o noua prezentare (flacon care contine trioxid de arsen
2 mg/ml), care va inlocui prezentarea existenta (fiold care contine trioxid de arsen 1 mg/ml). in
plus, noua prezentare are un volum total de 6 ml (si un continut total de 12 mg), pe céand
prezentarea existenta are 10 ml (si un continut total de 10 mg).

e Cele douad formulari vor coexista pana la epuizarea stocurilor din cea care contine 1 mg/ml.

e Pentru a evita orice confuzie in timpul coexistentei celor doua prezentari, personalul medical
trebuie sa verifice cu atentie concentratia prezentarii disponibile atunci cand calculeaza volumul de
Trisenox care trebuie extras pentru diluare si perfuzie, astfel incat pacientului sa i se administreze
doza corecta de trioxid de arsen.

e Pentru a ajuta la diferentierea celor doua prezentari, fiecare ambalaj are caracteristici distinctive,
prezentate mai jos.
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Ambele trebuie diluate cu 100-250 ml solutie injectabila de glucoza
50 mg/ml (5 %) sau solutie injectabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9 %)

Dupa diluare, Trisenox se administreaza prin perfuzie intravenoasa (picurare
in vend) timp de 1 pana la 2 ore.

Informatii suplimentare despre medicament

Trisenox este un medicament utilizat in tratamentul adultilor cu leucemie acuta promielocitara (LAP), o
forma rara de leucemie (cancer al globulelor albe din sange) cauzata de o translocatie genetica (un
schimb de gene intre doi cromozomi). Este disponibil sub forma de concentrat pentru solutie
perfuzabila (picurare in vena) si contine substanta activa trioxid de arsen.

Trisenox este autorizat in Uniunea Europeana din noiembrie 2016.

Informatii suplimentare cu privire la Trisenox sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/trisenox
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