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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Trisenox
arseniktrioxid

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Trisenox.
Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godk&nnande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Trisenox ska anvandas.

Praktisk information om hur Trisenox ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Trisenox och vad anvands det for?

Trisenox anvands for 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 innebar att tvad kromosomer byter gener med varandra. Translokationen paverkar
de vita blodkropparnas tillvaxt och detta leder till att de saknar formaga att anvanda A-vitaminsyra.
Patienter med APL behandlas i regel med retinoider (substanser som harror fran vitamin A).

Trisenox ges till foljande patientgrupper:

e Patienter med nydiagnostiserad APL med lag eller medelhog risk, dar det ges i kombination
med lakemedlet all-trans-retinoidsyra (ATRA).

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

Trisenox innehdller den aktiva substansen arseniktrioxid.
Hur anvands Trisenox?

Trisenox ar receptbelagt och behandlingen ska 6vervakas av en lakare med erfarenhet av att behandla
patienter med akut leukemi. Det finns som ett koncentrat som bereds till en infusionsvatska, lésning
(ges som dropp i en ven). Infusionen ska paga i en till tvd timmar, men kan paga langre om patienten
far vissa biverkningar.
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Den rekommenderade dosen av Trisenox beror p& patientens kroppsvikt. Behandlingen ar indelad i tva
faser: induktionsfas och konsolideringsfas.

Under induktionsfasen ges Trisenox varje dag tills det finns tecken pa att behandlingen fungerar (nar
benmargen inte innehaller nagra leukemiceller). Om detta inte ar fallet pa dag 50 (for tidigare
behandlade patienter) eller pa dag 60 (for nydiagnostiserade patienter) bér behandlingen avbrytas.

Under konsolideringsfasen ges Trisenox en gang dagligen i fem dagar foljt av en paus pa tva dagar.
Detta upprepas i fyra eller fem veckor. Antalet ganger som dessa behandlingscykler upprepas beror pa
om patienterna har fatt behandling tidigare eller inte. Mer information finns i bipacksedeln.

Hur verkar Trisenox?

Den aktiva substansen i Trisenox, arseniktrioxid, ar en kemikalie som har anvants i lakemedel i manga
ar, bland annat for att behandla leukemi. Det &r inte helt klarlagt hur den verkar vid denna sjukdom.
Den antas férhindra den bildning av DNA som kravs for leukemicellernas tillvaxt.

Vilken nytta med Trisenox har visats i studierna?

Trisenox har undersokts hos 159 nydiagnostiserade patienter som inte fatt nadgon behandling foér sin APL.
Trisenox jamfordes med en antracyklin (en typ av cancerlakemedel), som bada togs i kombination med
ATRA, och effektmattet var antalet patienter som inte drabbats av ndgon handelse (som till exempel att
sjukdomen férsamrades eller att de avled) tva ar efter diagnosen. 97 procent (72 av 74) av de patienter
som fick Trisenox drabbades inte av nagon handelse, jamfért med 86 procent (65 av 76) av patienterna
som fick antracykliner.

Trisenox har ocksa undersokts i tva studier pa totalt 52 patienter med APL som tidigare behandlats med
en antracyklin och en retinoid. 45 av patienterna var vuxna. Trisenox jamfordes inte med andra
lakemedel i ndgon av studierna. Huvudeffektmattet var antalet patienter som uppnadde komplett
remission. Detta &r da det inte langre finns nagra leukemiceller i benmargen och nar nivaerna av
blodplattar och vita blodkroppar i blodet ater ar normala. Tillsammans visade resultaten av de tva
studierna att 87 procent av patienterna (45 av 52) hade uppnatt fullstandig remission. Det tog i
genomsnitt 57 dagar for patienterna att uppna fullstandig remission.

Vilka ar riskerna med Trisenox?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Trisenox (upptrader hos 1 av 10 patienter) ar hyperglykemi
(htga blodsockernivaer), hypomagnesemi (lAga magnesiumnivaer i blodet), hypokalemi (laga
kaliumnivaer i blodet), parestesi (onormala férnimmelser som domningar och stickningar), yrsel,
huvudvark, takykardi (snabb hjartrytm), dyspné (andnéd), differentieringssyndrom (en potentiellt dodlig
komplikation av kemoterapi hos patienter med APL), diarré, krakningar, illamaende, pruritus (klada),
utslag, myalgi (muskelsmarta), pyrexi (feber), smarta, trotthet, 6dem (svullnad), forlangt QT-intervall pa
EKG (oregelbunden hjartrytm) och 6kade nivaer av alaninaminotransferas och aspartataminotransferas
(leverenzymer). En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Trisenox finns i
bipacksedeln.

Varfor godkanns Trisenox?

CHMP fann att nyttan med Trisenox ar stdrre &n riskerna och rekommenderade att Trisenox skulle
godkannas for forsaljning.
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Trisenox godkéandes ursprungligen enligt reglerna om “godkd&nnande i undantagsfall”. Detta innebéar att
det endast fanns begransad information vid tidpunkten for godkannandet beroende pa att sjukdomen
ar sallsynt. Eftersom foretaget lamnat den kompletterande information som begéarts upphérde villkoret
”i undantagsfall” att galla den 10 augusti 2010.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Trisenox?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska iaktta
for séker och effektiv anvandning av Trisenox har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Mer information om Trisenox

Den 5 mars 2002 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forséljning av Trisenox som
galler i hela EU.

EPAR for Trisenox finns i sin helhet p& EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Trisenox finns i
bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 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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