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Arsenic trioxide Mylan (arseniktrioxid)
Sammanfattning av Arsenic trioxide Mylan och varfoér det ar godkant inom EU

Vad ar Arsenic trioxide Mylan och vad anvands det for?

Arsenic trioxide Mylan anvands fér att behandla vuxna (18 ar eller dldre) med akut promyelocytisk
leukemi (APL), en sallsynt typ av leukemi (cancer i de vita blodkropparna). APL orsakas av en genetisk
"translokation” (som innebdar att tvd kromosomer byter gener med varandra). Translokationen
paverkar de vita blodkropparnas tillvéxt och detta leder till att de saknar férmaga att anvénda A-
vitaminsyra. Patienter med APL behandlas i regel med retinoider (substanser som hé&rror fran

vitamin A).

Arsenic trioxide Mylan ges till féljande grupper:

« Patienter med nydiagnostiserad APL med 138g eller medelhdg risk, dér det ges i kombination med
ldkemedlet all-trans-retinoidsyra (ATRA).

o Patienter med APL vars sjukdom inte har svarat pa tidigare behandling med en retinoid och
cancerléakemedel eller nar sjukdomen kommit tillbaka efter denna typ av behandling.

Arsenic trioxide Mylan &r ett generiskt |dkemedel, vilket innebar att det innehaller samma aktiva
substans och verkar pa samma sétt som ett referensldkemedel som redan &r godkant i EU.
Referenslakemedlet ar Trisenox. Mer information om generiska ldkemedel finns i dokumentet med
fragor och svar har.

Arsenic trioxide Mylan inneh3ller den aktiva substansen arseniktrioxid.
Hur anvdnds Arsenic trioxide Mylan?

Arsenic trioxide Mylan ar receptbelagt och behandlingen ska 6vervakas av en ldkare med erfarenhet av
att behandla patienter med akut leukemi. Det finns som ett koncentrat som bereds till en
infusionsvatska, l6sning (ges som dropp i en ven). Infusionen ska paga i en till tva timmar, men kan
pagd langre om patienten far vissa biverkningar.

Den rekommenderade dosen av Arsenic trioxide Mylan beror pd patientens kroppsvikt. Behandlingen &r
indelad i tva faser: induktionsfas och konsolideringsfas.

Under induktionsfasen ges Arsenic trioxide Mylan varje dag tills det finns tecken pa att behandlingen
fungerar (nér benmaérgen inte innehdller ndgra leukemiceller). Om detta inte &r fallet pa dag 50 (fér
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tidigare behandlade patienter) eller p& dag 60 (fér nydiagnostiserade patienter) bér behandlingen
avbrytas.

Under konsolideringsfasen ges Arsenic trioxid en gadng om dagen i fem dagar foljt av en paus pa tva
dagar. Detta upprepas i fyra eller fem veckor. Antalet gdnger som dessa behandlingscykler upprepas
beror pd om patienterna har fatt behandling tidigare eller inte.

For att f8 mer information om hur du anvéander Arsenic trioxide Mylan, lds bipacksedeln eller tala med
lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Arsenic trioxide Mylan?

Den aktiva substansen i Arsenic trioxide Mylan, arseniktrioxid, ar en kemikalie som har anvants i
ldkemedel i m&nga ar, bland annat for att behandla leukemi. Det &r inte helt klarlagt hur den verkar
vid denna sjukdom. Den antas forhindra den bildning av DNA som kravs for leukemicellernas tillvaxt.

Hur har Arsenic trioxide Mylans effekt undersokts?

Studier om foérdelar och risker med den aktiva substansen vid godkanda anvandningar har redan
genomforts for referensldkemedlet, Trisenox, och behdver inte upprepas for Arsenic trioxide Mylan.

Liksom for alla lakemedel lade féretaget fram studier om kvaliteten pa Arsenic trioxide Mylan. Inga
bioekvivalensstudier behdvde goras for att underséka om Arsenic trioxide Mylan tas upp pa liknande
satt och ger samma nivd av den aktiva substansen i blodet som referensldkemedlet, detta eftersom
Arsenic trioxide Mylan ges genom infusion i en ven, vilket gor att den aktiva substansen tillférs direkt i
blodet.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Arsenic trioxide Mylan?

Eftersom Arsenic trioxide Mylan &ar ett generiskt Idkemedel anses dess fordelar och risker vara
desamma som for referenslakemedlet.

Varfor ar Arsenic trioxide Mylan godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Arsenic trioxide Mylan i enlighet med
EU:s krav ar likvardigt med Trisenox. Myndigheten fann darfor att férdelarna med Arsenic trioxide
Mylan &r storre an de konstaterade riskerna, liksom for Trisenox, och att |dkemedlet kan godkannas for
forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Arsenic
trioxide Mylan?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Arsenic trioxide Mylan har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Arsenic trioxide Mylan
kontinuerligt. Biverkningar som har rapporterats fér Arsenic trioxide Mylan utvarderas noggrant och
nédvéndiga dtgérder vidtas for att skydda patienter vidtas.
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Mer information om Arsenic trioxide Mylan

Mer information om Arsenic trioxide Mylan finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/arsenic-trioxide-mylan. Information om referenslakemedlet

finns ocksa pa EMA:s webbplats.
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