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Trioxid de arsen medac (trioxid de arsen)
Prezentare generala a Trioxidului de arsen medac si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Trioxidul de arsen medac si pentru ce se utilizeaza?

Trioxidul de arsen medac se utilizeaza pentru tratarea adultilor (cu varsta de 18 ani sau peste) cu
leucemie acuta promielocitara (LAP).

LAP este o forma rara de leucemie (cancer al globulelor albe) cauzata de o ,translocatie” genetica (un
schimb de gene intre doi cromozomi). Translocatia afecteaza cresterea globulelor albe, astfel incat
acestea nu mai au capacitatea de a utiliza acidul retinoic (vitamina A). Pacientii cu LAP sunt tratati de
reguld cu retinoizi (substante derivate din vitamina A).

Trioxidul de arsen medac se utilizeaza la:

e pacienti diagnosticati recent cu LAP cu risc mic sau mediu, la care se utilizeaza in asociere cu
medicamentul acid all-trans-retinoic (AATR);

e pacienti cu LAP la care boala nu a raspuns la tratamentul anterior cu un retinoid si medicamente
fmpotriva cancerului sau la care boala a revenit dupa acest tip de tratament.

Trioxidul de arsen medac este un ,medicament generic”. Acest lucru inseamna ca Trioxidul de arsen
medac contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod cu ,medicamentul de referinta”
autorizat deja in UE, denumit Trisenox. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice,
cititi documentul cu intrebari si réspunsuri disponibil aici.

Trioxidul de arsen medac contine substanta activa trioxid de arsen.
Cum se utilizeaza Trioxidul de arsen medac?

Trioxidul de arsen medac se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie administrat
sub supravegherea unui medic cu experienta in gestionarea terapeutica a pacientilor cu leucemii acute.
Medicamentul se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vena). Perfuzia trebuie
sa dureze una pana la doua ore, dar medicul o poate incetini daca pacientul are anumite efecte
secundare.

Doza recomandata de Trioxid de arsen medac depinde de greutatea corporald a pacientului.
Tratamentul are doua faze: inductia si consolidarea.
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in faza de inductie, Trioxidul de arsen medac se administreaza zilnic pand cand apar semne c3
tratamentul da rezultate (cdnd maduva osoasa nu mai contine celule leucemice). Daca acest lucru nu
se intdmpla pana in ziua 50 (la pacientii tratati anterior) sau pana in ziua 60 (la pacientii diagnosticati
recent), tratamentul trebuie oprit.

In faza de consolidare, Trioxidul de arsen medac se administreazd o dat& pe zi timp de cinci zile, dupa
care se face o pauza de doua zile, iar apoi tratamentul se repeta timp de patru sau cinci saptamani.
Numarul de cicluri de tratament repetate depinde de existenta sau lipsa unui tratament anterior.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Trioxidului de arsen medac, cititi prospectul sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Trioxidul de arsen medac?

Substanta activa din Trioxidul de arsen medac, trioxidul de arsen, este o substanta chimica care se
utilizeaza de multi ani in medicamente, inclusiv pentru tratamentul leucemiei. Modul in care actioneaza
in aceasta boald nu este inteles pe deplin. Se considera ca impiedica producerea de ADN (material
genetic), necesar pentru cresterea celulelor leucemice.

Cum a fost studiat Trioxidul de arsen medac?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in cazul utilizérilor autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta Trisenox si nu este necesara repetarea acestora pentru
Trioxidul de arsen medac.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Trioxidului de
arsen medac. Nu a fost necesara efectuarea de studii de ,bioechivalenta” pentru a investiga daca
Trioxidul de arsen medac este absorbit la fel ca medicamentul de referintd, pentru a elibera aceeasi
cantitate de substanta activa in sdnge. Acest lucru este datorat faptului ca Trioxidul de arsen medac
este administrat prin perfuzie intravenoasa, astfel incat substanta activa este introdusa direct in

circulatia sanguina.
Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Trioxidul de arsen medac?

Avand in vedere ca Trioxidul de arsen medac este un medicament generic, beneficiile si riscurile
asociate sunt considerate identice cu cele ale medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizat Trioxidul de arsen medac in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Trioxidul de arsen medac este comparabil cu Trisenox. Prin urmare, agentia a
considerat ca, la fel ca in cazul Trisenox, beneficiile Trioxidului de arsen medac sunt mai mari decét
riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Trioxidului de arsen
medac?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Trioxidului de arsen medac, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Trioxidului de arsen medac sunt
monitorizate continuu. Reactiile adverse raportate pentru Trioxidul de arsen medac sunt evaluate cu
atentie si sunt luate masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Trioxidul de arsen medac

Informatii suplimentare cu privire la Trioxidul de arsen medac sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/arsenic-trioxide-medac. De asemenea, pe site-ul agentiei pot
fi gasite informatii despre medicamentul de referinta.
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