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La EMA alerta del riesgo de errores de dosificacion del
medicamento contra el cancer Trisenox

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ha recomendado aprobar una nueva presentacion del
medicamento inyectable contra el cancer Trisenox (triéxido de arsénico) que contiene 2 mg/ml de
principio activo en cada vial. La nueva presentacidn sustituird a la presentacion existente, que contiene
1 mg/ml en cada ampolla. Ademas, el nuevo vial contiene un volumen total de 6 ml (y un contenido
total de trioxido de arsénico de 12 mg), mientras que la ampolla existente contiene 10 ml (y un
contenido total de 10 mg).

Las dos concentraciones coexistiran temporalmente hasta que la presentacion que contiene 1 mg/ml se
agote por completo. La Agencia teme que la coexistencia de las dos concentraciones pueda dar lugar a
que los profesionales sanitarios prescriban involuntariamente a sus pacientes dosis excesivas
(sobredosis) o insuficientes (infradosis) del principio activo. La infradosificacion puede producir un efecto
insuficiente mientras que la sobredosificacion puede ocasionar complicaciones graves y potencialmente
mortales, tales como hemorragia, infeccion grave y paro cardiaco.

Por tanto, la EMA alerta a los profesionales sanitarios que prescriban Trisenox del riesgo de error de
dosificacion y les recuerda que deben comprobar la concentracion de la presentacién disponible y
seguir atentamente las instrucciones de uso.

Se enviara a los profesionales sanitarios una carta con esta informacion.
Informacion destinada a los profesionales sanitarios

e Se va a introducir una nueva presentacion de Trisenox (un vial que contiene 2 mg/ml de tridxido
de arsénico) que sustituira a la presentacion existente (una ampolla que contiene 1 mg/ml de
trioxido de arsénico). Ademas, la nueva presentacién contiene un volumen total de 6 ml (y un
contenido total de 12 mg) mientras que la presentacion existente contiene 10 ml (y un contenido
total de 10 mg).

e Las dos formulaciones coexistiran hasta que se agoten todas las existencias de la formulacion que
contiene 1 mg/ml.

e Para evitar cualquier confusién mientras coexisten las dos presentaciones, los profesionales
sanitarios deberan comprobar atentamente la concentracion de la presentacion disponible a la hora
de calcular el volumen de Trisenox que se debe extraer para su dilucién y perfusion a fin de
garantizar que el paciente reciba la dosis correcta de tridoxido de arsénico.
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e Con objeto de ayudar a diferenciar estas dos presentaciones, los envases presentan caracteristicas
distintivas que se muestran a continuacion.

Presentacion actual Nueva presentacion

Concentracion 1 mg/ml 2 mg/ml
Presentacion Ampolla de 10 ml Vial de 6 ml
Contenido total 10 mg 12 mg
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Etiqueta del envase E TRISENOX® 1 mg/ml

inmediato concentrate for
solution for infusion
arsenic trioxide

10 mg/10 ml

Intravenous use
Single use only, must
be diluted — see leaflet
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Dilucion Ambas deben diluirse con 100 a 250 ml de solucidn inyectable de glucosa de
50 mg/ml (5 %) o bien solucién inyectable de cloruro sédico de 9 mg/ml
(0,9 %)

Administracion Después de diluir, Trisenox se administra mediante perfusion (goteo)

durante 1 a 2 horas.

Informacion adicional sobre el medicamento

Trisenox es un medicamento que se utiliza para tratar a adultos afectados de leucemia promielocitica
aguda (APL), una forma rara de leucemia (cancer de los glébulos blancos) causada por una
translocacion genética (un intercambio de genes entre dos cromosomas). Se presenta en forma de



concentrado con el que se prepara una solucién para perfusion (goteo) y contiene el principio activo
trioxido de arsénico.

Trisenox esta autorizado en la Unién Europea desde noviembre de 2016.

Puede encontrar informacién adicional sobre Trisenox en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/trisenox
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