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Arsenic trioxide Accord (arseni trioxidum)
Prehled pro pripravek Arsenic trioxide Accord a proc byl pripravek registrovan
v EU

Co je pripravek Arsenic trioxide Accord a k cemu se pouziva?

Pripravek Arsenic trioxide Accord se pouziva k 1é¢bé dospélych (ve véku od 18 let) trpicich akutni
promyelocytarni leukemii, coz je vzacna forma leukemie (nddorového onemocnéni bilych krvinek)
zplsobena genetickou ,translokaci® (vyménou gend mezi dvéma chromozomy). Tato translokace
ovliviiuje zplsob rdstu bilych krvinek, v disledku ¢ehoz bilé krvinky ztraceji schopnost vyuZivat
kyselinu retinovou (vitamin A). Pacienti s akutni promyelocytarni leukemii jsou obvykle 1é¢eni retinoidy
(latkami odvozenymi z vitaminu A).

PFipravek Arsenic trioxide Accord se pouZiva u t&chto pacientd:

e pacienti s nové diagnostikovanym nizkym nebo stfedné vysokym rizikem akutni promyelocytarni
leukemie, a to v kombinaci s kyselinou all-trans retinovou,

e pacienti s akutni promyelocytarni leukemii, pokud jejich onemocnéni nereagovalo na predchozi
I&Cbu retinoidy a protinadorovymi lé¢ivymi pfipravky, nebo se po tomto typu I1é¢by vratilo.

PFipravek Arsenic trioxide Accord obsahuje IéCivou latku oxid arsenity a a je to ,,generikum®. Znamena
to, Ze pripravek Arsenic trioxide Accord obsahuje stejnou lé&ivou latku a G&inkuje stejnym zplisobem
jako ,referencni IéCivy pripravek®, ktery je jiz v EU registrovan, a sice pFipravek Trisenox. Vice
informaci o generikach naleznete v prislusSném dokumentu otdzek a odpovédi zde.

Ve

Jak se pripravek Arsenic trioxide Accord pouziva?

Vydej pfipravku Arsenic trioxide Accord je vazan na Iékafsky predpis. Jeho pouziti by mélo probihat
pod dohledem lékaFe, ktery ma zkusenosti s Ié&bou pacientd s akutni leukemii. Pfipravek Arsenic
trioxide Accord se uziva formou infuze (kapani) do zily. Infuze by méla byt podavana po dobu jedné az
dvou hodin, pokud véak pacient vykazuje uréité nezadouci Gginky, mize byt zapotiebi podavat ji po
delSi dobu.

Davka pripravku Arsenic trioxide Accord zavisi na télesné hmotnosti pacienta. Lécba je rozdélena do
dvou fazi: indukcni a konsolidacni.

V pribéhu indukéni faze se pripravek Arsenic trioxide Accord uzivé denné, dokud se neobjevi zndmky
toho, Ze IéCba je UcCinna (kostni difen neobsahuje leukemické bunky). Pokud se tak nestane do 50. dne
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(u dfive lé&enych pacient(l) nebo do 60. dne (u pacientd, u nichZ bylo onemocnéni nové
diagnostikovano), Ié¢ba by méla byt ukoncena.

V pribé&hu konsolidaéni faze se pripravek Arsenic trioxide Accord podava 5 dni v tydnu, ale délka
prestavek mezi |é¢ebnymi cykly a doba trvani IéCby zavisi na tom, zda pacienti byli jiz dfive IéCeni.

Vice informaci o pouzivani pripravku Arsenic trioxide Accord naleznete v pfibalové informaci nebo se
obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Arsenic trioxide Accord plisobi?

Léciva latka v pripravku Arsenic trioxide Accord, oxid arsenity, se v |éCivych pfipravcich pouziva jiz
Fadu let, a to i v pFipravcich k 1é¢bé leukemie. ZpUsob jejiho plsobeni v piipadé tohoto onemocnéni
neni dosud zcela zndm. Ma se za to, Ze brani tvorb& DNA, ktera je nezbytna pro rlst leukemickych
bunék.

Jak byl pripravek Arsenic trioxide Accord zkouman?

Studie piinost a rizik s [é¢ivou latkou ve schvalenych pouZitich jiz byly provedeny s referen¢nim
IéCivym pfipravkem Trisenox, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Arsenic trioxide Accord.

Stejné jako u vSech lé&ivych pFipravkid provedla spole¢nost studie kvality pfipravku Arsenic trioxide
Accord. Nebylo potieba provést ,bioekvivalencni® studie, aby se prokdazalo, Ze pfipravek Arsenic
trioxide Accord se vstfebava podobné jako referencni 1éCivy pripravek a dosahuje stejnych hladin 1écCivé
latky v krvi. Je to z toho ddvodu, Ze pFipravek Arsenic trioxide Accord je podavan infuzi do Zily, takze
je léciva latka dodavana pfimo do krevniho obéhu.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Arsenic trioxide Accord?

Jelikoz ptipravek Arsenic trioxide Accord je generikum, jeho pFinosy a rizika se povazuji za shodné
s prinosy a riziky referenc¢niho Iéc¢ivého pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Arsenic trioxide Accord registrovan v EU?

Evropska agentura pro 1éCivé pfipravky dospéla k zavéru, ze v souladu s poZadavky EU bylo
prokazano, zZe pripravek Arsenic trioxide Accord je srovnatelny s pfipravkem Trisenox. Stanovisko
agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Trisenox pfinosy pfipravku Arsenic trioxide
Accord prevysuji zjiténa rizika a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Arsenic trioxide Accord?

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pripravku Arsenic trioxide Accord, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych piipravkd jsou Udaje o pouzivani pripravku Arsenic trioxide Accord pribézné
sledovany. Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Arsenic trioxide Accord jsou peclivé
hodnoceny a jsou uc¢inéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Arsenic trioxide Accord

Dalsi informace o pfipravku Arsenic trioxide Accord jsou k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/arsenic-trioxide-
accordema.europa.eu/medicines/human/EPAR/arsenic-trioxide-accord. Na internetovych strankach
agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referen¢nim lécivém pripravku.
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