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EMA emite alerta para o risco de erros posoldgicos com o
medicamento contra o cancro Trisenox

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) recomendou a aprovacdo de uma nova apresentacao do
medicamento injetavel contra o cancro Trisenox (triéxido de arsénio) que contém 2 mg/ml da
substancia ativa em cada frasco para injetaveis. A nova apresentacdo ird substituir a existente, que
contém 1 mg/ml em cada ampola. Além disso, o novo frasco para injetaveis contém um volume total
de 6 ml (e um teor total de 12 mg de triéxido de arsénio), ao passo que a ampola existente contém
10 ml (e um teor total de 10 mg).

As duas dosagens coexistirdo temporariamente até que a que contém 1 mg/ml tenha sido totalmente
utilizada. A Agéncia esta preocupada com o facto de a coexisténcia das duas dosagens poder levar os
profissionais de salde a administrarem inadvertidamente aos seus doentes uma quantidade demasiado
elevada (sobredosagem) ou insuficiente (subdosagem) da substancia ativa. Enquanto a subdosagem
pode resultar num efeito inadequado, a sobredosagem pode resultar em complicacdes graves e
potencialmente fatais, tais como hemorragia, infecdes graves e paragem cardiaca.

Por conseguinte, a EMA esta a alertar os profissionais de salde que utilizam Trisenox para o risco de
erros posoldgicos e a lembra-los para verificarem a dosagem da apresentacao disponivel e seguirem
atentamente as instrugdes de utilizacao.

Sera enviada uma carta com esta informacdo aos profissionais de saude.
Informagdes para os profissionais de satde

e Sera introduzida uma nova apresentagdo de Trisenox (frasco para injetaveis contendo 2 mg/ml de
trioxido de arsénio) para substituir a apresentacao existente (ampola contendo 1 mg/ml de triéxido
de arsénio). Além disso, a nova apresentacdo contém um volume total de 6 ml (e um teor total de
12 mg), ao passo que a apresentagado existente contém 10 ml (e um teor total de 10 mg).

e Ambas as formulacbes coexistirdo até que tenham sido utilizadas todas as existéncias da
formulagdo que contém 1 mg/ml.

e Para evitar eventuais confusdes enquanto ambas as apresentagdes coexistirem, os profissionais de
saude devem verificar atentamente a concentragdo da apresentagao disponivel quando calcularem
o volume de Trisenox a retirar para diluicdo e perfusdo, de modo a garantir que o doente recebe a
dose correta de tridxido de arsénio.
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e Para ajudar a diferenciar as duas apresentacgdes, os acondicionamentos apresentam as
caracteristicas distintas que se seguem.

Apresentacao atual Nova apresentacao

Dosagem 1 mg/mil 2 mg/ml
Apresentacao Ampola de 10 ml Frasco para injetaveis de 6 ml
Teor total 10 mg 12 mg
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Rétulo do recipiente & TRISENOX® 1 mg/ml

primario 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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Diluicao Ambas devem ser diluidas com 100-250 ml de uma solugdo injetavel de
glucose a 50 mg/ml (5%) ou de uma solucdo injetavel de cloreto de sédio a
9 mg/ml (0,9%)

Administracao Apos a diluicdo, Trisenox é administrado por perfusdo (administragdo gota a
gota) numa veia durante 1 a 2 horas.

Informacoes adicionais acerca do medicamento

Trisenox € um medicamento utilizado para o tratamento de adultos com leucemia promielocitica aguda
(APL, na sigla em inglés), um tipo raro de leucemia (cancro dos glébulos brancos) causado por uma
translocacdo genética (quando existe uma troca de genes entre dois cromossomas). Esta disponivel na



forma de concentrado para preparacdo de uma solucao para perfusao (administracdo gota a gota)
numa veia e contém a substancia ativa triéxido de arsénio.

Trisenox estd autorizado na Unido Europeia desde novembro de 2016.

Mais informacGes sobre Trisenox podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/trisenox



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/trisenox

	Informações para os profissionais de saúde

