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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Trisenox
arséna trioksids

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Trisenox. Taja ir paskaidrots,
ka agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to registraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Trisenox lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Trisenox lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Trisenox un kapeéc tas lieto?

Trisenox lieto, lai arstétu pieaugusos (no 18 gadu vecuma) ar akdtu promielocitisku leikémiju (APL),
kas ir reta leikémijas (balto asinsStinu véza) forma, kuru izraisa genétiska “translokacija” (kad starp
divam hromosomam ir notikusi génu nomaina). Translokacija ietekmé balto asinssiinu augs$anas veidu,
un rezultata stinas nespé&j izmantot retinolskabi (A vitaminu). APL pacientus parasti arsté ar
retinoidiem (no A vitamina atvasinatam vielam).

Trisenox tiek lietotas:

e pacientiem ar nesen diagnosticiétu zemu vai vidéju APL risku, lietojot tas kopa ar zalém visu-
trans-retinolskabi (ATRA);

e APL pacientiem, kuriem slimiba nav readé&jusi uz iepriek$&ju arstésanu ar kadu no retinoidiem
vai pretvéza zalém, vai ari kuriem slimiba péc $a arstéSanas veida ir recidivéjusi.

Trisenox satur aktivo vielu arséna trioksidu.
Ka lieto Trisenox?

Trisenox var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak arstam ar pieredzi akdtas leikémijas
pacientu arstésana. Tas ir pieejamas ka koncentrats infiziju (ievadiSanai véna pa pilienam) skiduma
pagatavosanai. Inflzijai ir jailgst no vienas lidz divam stundam, bet ta var bt ilgaka, ja pacientam
novéro konkrétas blakusparadibas.
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Ieteicama Trisenox deva ir atkariga no pacienta kermena svara. Arstésanai ir divas fazes: indukcija un
konsolidacija.

Indukcijas fazé dod Trisenox katru dienu, lidz novéro, ka arstésana ir sekmiga (kad kaulu smadzenes
nesatur leikémijas Slinas). Ja tas nenotiek Iidz 50. dienai (ieprieks arstétiem pacientiem) vai lidz
60. dienai (nesen diagnosticétiem pacientiem), arstéSana ir japartrauc.

Konsolidacijas fazes laika Trisenox dod vienreiz diena piecas dienas, kam seko divu dienu partraukums
un ko atkarto Cetras vai piecas nedélas. So ciklu atkartodanas reizu skaits ir atkarigs no ta, vai pacienti
ir sanémusi iepriek$&ju arstésanu. Sikaku informaciju skatit zaju lietoSanas instrukcija.

Ka Trisenox darbojas?

Trisenox aktiva viela arséna trioksids ir kimiska viela, ko gadiem lieto medicina, tostarp leikeémijas
arstésana. Nav pilniba izprasta ta darbiba Sis slimibas gadijuma. Uzskata, ka tas aizkavé DNS sintézi,
kas ir nepieciedama leikémijas Stinu augsanai.

Kadas bija Trisenox prieksrocibas sajos pétijumos?

Trisenox tika pétitas 159 nesen diagnosticétiem pacientiem, kuri vél nebija sanémusi APL arstésanu.
Trisenox tika salidzinatas ar antraciklinu (pretvéza zalu veidu), lietojot abas zales kombinacija ar ATRA,
un efektivitates mérs bija to pacientu skaits, kuriem divus gadus péc diagnozes uzstadisanas
nekonstatéja komplikacijas (pieméram, slimibas pasliktinasanos vai letalu iznakumu). Nekadu
komplikaciju nebija 97 % (72 no 74) pacientu, kurus arstéja ar Trisenox, salidzinajuma ar 86 % (65 no
76) pacientu, kurus arstéja ar antracikliniem.

Trisenox tika pétitas ari divos pétijumos, iesaistot kopuma 52 pacientus ar APL, kuri iepriek$ bija arstéti
ar antraciklinu un kadu no retinoidiem. P&tijumos 45 pacienti bija pieaugusie. Trisenox abos pétijumos
netika salidzinatas ar citam zalém. Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu skaits, kuriem bija
pilniga remisija. Saja gadijuma vairs nekonstaté&ja leikémijas $linas kaulu smadzenés, ka ari trombocitu
un balto asinsstinu [Tmenus asinis. Izvértéjot kopa abu pétijumu rezultatus, pilniga remisija bija 87 %
pacientu (45 no 52). Vidégji pilnigas remisijas sasniegSanai bija vajadzigas 57 dienas.

Kads risks pastav, lietojot Trisenox?

Visbiezak novérotas Trisenox blakusparadibas (1 no 10 pacientiem ) bija hiperglikémija (paaugstinats
glikozes limenis asinis), hipomagnémija (zems magnija limenis asinis), hipokali€mija (zems kalija limenis
asinis), parestézija (tirpsana), reibonis, galvassapes, tahikardija (paatrinata sirdsdarbiba), dispnoja
(elpas triukums), diferenciacijas sindroms (potenciali dzivibai bistama komplikacija péc kimijterapijas
pacientiem ar APL), caureja, vemsana, slikta dsa, prurits (nieze), izsitumi, mialgija (muskulu sapes),
pireksija (drudzis), sapes, nogurums, tiska (pietukums), pagarinats QT intervals elektrokardiogrammma
(sirds elektriskas aktivitates izmainas) un paaugstinati alaninaminotransferazes un
aspartataminotransferazes (aknu fermentu) Iimeni. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot
Trisenox, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapeéec Trisenox tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Trisenox, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.
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Sakotnéji Trisenox bija registrétas “iznémuma karta”, jo sakara ar Sis slimibas retumu apstiprinaSanas
laika pieejama informacija bija nepietiekama. Ta ka uznémums iesniedza pieprasito papildinformaciju,
“iznémuma kartas” statusu atcéla 2010. gada 10. augusta.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Trisenox lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Trisenox lietosanu.

Cita informacija par Trisenox

Eiropas Komisija 2002. gada 5. marta izsniedza Trisenox redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Trisenox EPAR teksts ir atrodams adgentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstéSanu ar
Trisenox, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 11.2016.
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