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Suhrn spravy EPAR pre verejnost

Trisenox
oxid arzenity

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Trisenox. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s ciefom odporudit povolenie na uvedenie na trh v EU

a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Trisenox.

Ak pacienti potrebuju praktické informéacie o pouzivani lieku Trisenox, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mézu obréatit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Trisenox a na ¢o sa pouziva?

Liek Trisenox sa pouziva na lieCbu dospelych (vo veku 18 rokov alebo viac) s akdtnou promyelocytovou
leukémiou (APL), zriedkavou formou leukémie (rakoviny bielych krviniek) spésobenou tzv. genetickou
translokaciou (ktora nastava vymenou génov medzi dvomi chromozémami). Translokacia ovplyviuje
spbdsob rastu bielych krviniek, vysledkom &oho je ich neschopnost vyuzivat kyselinu retinova (vitamin
A). Pacienti s APL sa obycajne lie€ia retinoidmi (latkami pochadzajldcimi z vitaminu A).

Liek Trisenox sa pouziva v pripade:

e pacientov s novodiagnostikovanou APL s nizkou alebo strednou urovnou rizika, ak sa liek
pouziva spolu s all-trans-retinovou kyselinou (ATRA),

e pacientov s APL, ktorych ochorenie neodpovedalo na lieCbu retinoidmi a protirakovinovymi
liekmi, alebo ak sa im choroba po tomto type lieCby vratila.

Liek Trisenox obsahuje ucinnu latku oxid arzenity.
Ako sa liek Trisenox pouziva?

Vydaj lieku Trisenox je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma sledovat lekar, ktory ma skuisenosti s
lieCbou pacientov s akutnou leukémiou. Je dostupny ako koncentrat, z ktorého sa pripravuje inflzny
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roztok (na kvapkanie) do zily. Inflzia ma trvat jednu aZ dve hodiny, ale méze prebiehat aj dlhsie, ak
sa u pacienta vyskytnu urcité neziaduce uGcinky.

Davka lieku Trisenox zavisi od telesnej hmotnosti pacienta. LieCba sa rozdeluje na dve fazy: indukciu a
konsolidaciu.

Pocas indukénej fazy sa liek Trisenox sa podava kazdy deri, az pokial' sa neobjavia znaky, ze liecba
zabera (ak kostna dren neobsahuje Ziadne leukemické bunky). Ak zlepSenie nenastane do 50 dni (u
pacientov, ktori boli predtym lieceni) alebo 60 dni (u novodiagnostikovanych pacientov), liecba sa ma
zastavit.

Pocas konsolidacnej fazy sa liek Trisenox podava jedenkrat denne pocas piatich dni, po ktorych nasleduje
dvojdriovd prestdvka. Cyklus sa opakuje Styri az pat tyzdriov. Pocet opakovania cyklov zavisi od toho, Ci
bol pacient predtym lieceny. Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Akym sposobom liek Trisenox Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Trisenox, oxid arzenity, je chemicka latka, ktord sa v medicine pouZiva uz mnoho
rokov, a to aj pri lieCbe leukémie. Sposob, akym pri tejto chorobe Ucinkuje, nie je Uplne jasny.
Pravdepodobne zabranuje produkcii DNA, ktora je potrebna na rast leukemickych buniek.

Aké prinosy lieku Trisenox boli preukazané v stadiach?

Liek Trisenox sa skimal u 159 novodiagnostikovanych pacientov, ktori predtym nedostavali Ziadnu liecbu
na APL. Liek Trisenox sa porovnaval s antracyklinom (inym protirakovinovym liekom), pricom obidva sa
pouzivali spolu s all-trans-retinovou kyselinou. Hlavnym meradlom ucinnosti bol pocet pacientov, u
ktorych sa dva roky po diagndze nevyskytla Ziadna udalost (ako napr. zhorSenie ochorenia alebo smrt).
Celkovo 97% (72 z 74) pacientov lieCenych liekom Tdrisenox nemalo priznaky zhorSenia ochorenia, resp.
nezomrelo, v porovnani s 86% (65 z 76) pacientov lieCenych antracyklinom.

Liek Trisenox bol skimany v dvoch Studiach zahfnajucich 52 pacientov s APL, ktori boli predtym lieceni
antracyklinom a retinoidom. V tychto Stadiach bolo 45 pacientov dospelych. Liek Trisenox sa v ani jednej
Studii neporovnaval s inymi liekmi. Hlavnym meradlom ucinnosti bol pocet pacientov, ktori mali upinu
remisiu. Znamena to, ze v kostnej dreni uz nie su leukemické bunky a hladiny krvnych dostiCiek a bielych
krviniek v krvi sa normalizovali. Na zaklade vysledkov obidvoch studii sa ukazalo, ze 87 % pacientov (45
z 52) dosiahlo uplnu remisiu. Dosiahnutie Uplnej remisie pacientom trvalo priemerne 57 dni.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Trisenox?

Najcastejsie vedlajsie Gcinky lieku Trisenox (pozorované u 1 pacienta z 10) su hyperglykémia (zvysena
hladina cukru v krvi), hypomagnezémia (nizka hladina magnézia v krvi), hypokaliémia (nizka hladina
draslika v krvi), parestézia (nezvycajné pocity ako pichanie a mravéenie), zavraty, bolest hlavy,
tachykardia (rychly srdcovy tep), dyspnoe (tazkosti s dychanim), diferenciaény syndrom (potencialne
fatalne komplikacie po chemoterapii u pacientov s APL), hnacka, vracanie, nauzea (pocit nevolnosti),
pruritus (svrbenie), vyrazka, myalgia (bolest svalov), pyrexia (hortc¢ka), bolest, tinava, edém (opuch),
prediZenie intervalu QT na elektrokardiograme (zmena elektrickej aktivity srdca) a zvy$ené hladiny
alaninaminotransferazy a aspartataminotransferazy (pecenovych enzymov). Zoznam vsetkych vedlajsich
ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Trisenox a zoznam v3etkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.
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Preco bol liek Trisenox povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Trisenox sU vacsie nez rizika spojené s jeho pouzivanim a
odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

Liek Trisenox bol pévodne povoleny za mimoriadnych okolnosti, pretoze ochorenie je zriedkavé a v
¢ase povolenia bolo dostupné len obmedzené mnozstvo Udajov. KedZe spoloénost predlozila dalSie
poZzadované informacie, tieto tzv. mimoriadne okolnosti sa 10. augusta 2010 skondili.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Trisenox?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Trisenox boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Trisenox

Dna 5. marca 2002 Eurdpska komisia vydala pre Trisenox povolenie na uvedenie na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Trisenox sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Trisenox, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (sudast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho o$etrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Posledné& aktualizacia tohto sthrnu: 11-2016
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000388/human_med_001107.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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