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EMA utfardar varning om risk for doseringsfel med
cancerlakemedlet Trisenox

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) har rekommenderat ett godkdnnande av en ny produktform
for det injicerbara cancerldkemedlet Trisenox (arseniktrioxid), som innehdller 2 mg/ml av aktiv
substans i varje injektionsflaska. Den nya produktformen ersatter den befintliga, vilken innehaller

1 mg/ml i varje ampull. Dessutom innehaller den nya injektionsflaskan en total volym pd 6 ml (totalt
innehall arseniktrioxid 12 mg) medan den befintliga ampullen innehaller 10 ml (totalt innehdll 10 mg).

De tva styrkorna kommer tillfalligt att samexistera till dess att de som innehdller 1 mg/ml har anvénts.
Myndigheten &r bekymrad 6ver att samexistensen av de tva styrkorna kan leda till att sjukvardspersonal
av misstag ger sina patienter for mycket (6verdosering) eller inte tillrackligt (underdosering) av den
aktiva substansen. Underdosering kan resultera i en otillracklig effekt medan déverdosering kan leda till
allvarliga och potentiellt fatala komplikationer sdsom blédning, svara infektioner och hjartstillestand.

EMA vill d&rfér varna sjukvardspersonal som anvander Trisenox for risken for doseringsfel och
padminner dem om att kontrollera styrkan for den tillgdngliga produktformen och noggrant félja
bruksanvisningen.

Ett brev med denna information kommer att skickas ut till sjukvdrdspersonal.
Information till hilso- och sjukvardspersonal

e En ny produktform av Trisenox (injektionsflaska innehdllande 2 mg/ml arseniktrioxid) kommer att
introduceras for att ersatta den befintliga produktformen (ampull innehdllande 1 mg/ml
arseniktrioxid). Dessutom innehdller den nya produktformen en total volym av 6 ml (totalt innehall
arseniktrioxid 12 mg) medan den nuvarande ampullen innehdller 10 ml (totalt innehdll 10 mg).

o Bada beredningarna kommer att samexistera till dess att lagren av den beredning som innehaller
1 mg/ml har anvants.

e For att undvika sammanblandning under den tid bada produktformerna samexisterar maste
sjukvardspersonalen noggrant kontrollera koncentrationen for den tillgangliga produktformen nar
de beraknar volymen av Trisenox som ska dras upp for utspadning och infusion for att sdkerstalla
att patienten far ratt dos av arseniktrioxid.

o For att gora det enklare att skilja mellan de tva produktformerna har férpackningarna sarskiljande
kdnnetecken som visas nedan.
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Befintlig produktform Ny produktform

Styrka 1 mg/ml 2 mg/ml
Produktform Ampull 10 ml Injektionsflaska 6 ml
Totalt innehdll 10 mg 12 mg
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Etikett for inre forpackning 526 TRISENOX" 1 mg/ml

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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Utspddning Bada ska spadas med 100-250 ml av antingen glukos 50 mg/ml (5 %)
injektionsvatska, |6sning eller natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvatska, l6sning.

Administreringssatt Efter utspadning ges Trisenox som en infusion (dropp) i en ven under 1 till
2 timmar.

Mer om ldkemedlet

Trisenox ar ett lakemedel som anvands for att behandla vuxna med akut promyeloisk leukemi (APL),
en sallsynt typ av leukemi (cancer i de vita blodkropparna). APL orsakas av en genetisk translokation
(vilket innebér att tvd kromosomer byter gener med varandra). Trisenox finns i form av ett koncentrat
som bereds till en infusionsvétska (dropp) som ges i en ven och innehaller den aktiva substansen
arseniktrioxid.

Trisenox har varit godkant i EU sedan november 2016.

Mer information om Trisenox finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/trisenox
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