CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE
Calea Caldragilor nr. 248, Bloc $19, Sector 3, Bucuresti
E-mail: gabinet presedintei@casan.ro. Tel. 0372/309.270, Fax 0372/309.231
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DoarmneifDomnuul Director General

Prin adresa ANMDMR nr2011£/20.01.2023, inregistratd la C.N.AS. cu nr
PS51/063.02.2023 ne sunt aduse la cunostintd mdsurile Tnireprinse de Agentia Nationzald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia si compania Teva Phamaceuticals
SRL. pentru ingtiintarea profesionistilor din domeniul séndtitii cu privire la risewf unor erori
de medicatie datoriti disponibifititii unei noi forme de prezemtare cu o noud
concentratie de Zmg/mi pentru medzcamentui TRISENOX {trioxid de arsen).

V& rugam s& dispuneti toate mésurile necesare pentru informarea profesionigtiior din

domeniul sanatatii prin afigarea pe pagina electronicd a casei de asigurdiri de sdnstate n
sectiunea "Informatil pentru fumizor” a documentuiti *TRISENOX (trioxid de arsen} - Risc
de erori de medicafie datorits introducerii concentratiel de 2mg/mi .
Q noud concentratie: va fi introdus flaconul de 2mg/mi pentru a infocui fiola de sticts
autorizata de TRISENOX 1muyg/mi existent .

Anexdim in folocopie documentul respectv.

Cu stima,

p. PRES {,DINI@

Tatacmit,
DFCGV! Dirjan Elly-Theodora/07.02.2023
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATII

ianuarie 2023

TRISENOX (trioxid de arsen) - Risc de erori de medicatie datoriti
introducerii concentratiei de 2 mg/ml

O noud concentratie: va fi introdus flaconul de 2 mg/m} pentru a inlocui
fiola de sticld autorizati de TRISENOX I mg/ml existents.

Stimate profesionist din domeniul sinititii,

De comun acord cu Agentia Europeani pentru Medicamente (EMA) st
Agentia Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia ( ANMDMR), compania Teva Pharmacenticals $.R.L. doreste si va
informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumat

* Existd riscual unor erori de dozare datoriti introducerii unei noi forme
de prezentare pentrn TRISENOX (trioxid de arsen) care contine o
concentratie dubli a substantei active.

o O fiold de unici folosinti de 10 ml care contine 1 mg/ml substanti
activi (10 mg trioxid de arsen),

va fi inlocuiti

© Cu un flacon de 6 ml de nnici folosingi care contine 2 mg/ml
substanti activi (12 mg trioxid de arsen).

* Cele doui conceniratii diferite pot coexisia temporar pe piati si acest
lucru poate duce la confuzii intre cele doui produse si la erori de
medicatie, fie cu risc de supradozaj cu potential rezultat letal, fie cu
risc de subdozaj cu potentiald lipsa de eficacitate.

* Verificati intotdeauna cu atentie concentratia de TRISENOX atunci
cand calculati volumul care trebuie extras pentrn diluare §i perfuzie,

pentru a va asigura c3 pacientunlui i se administreasa doza corects de
trioxid de arsen.

* Recunoasterea concentratiei de medicament va fi facilitats de dous
pachete diferite, care sunt prezentate in tabelul urmsitor:
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TRISENOX .
. TRISENOX 2 mgfm!, concentrat pentra solutie
1 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabill, disponibil In viitor
perfuzahilz, disponibil in prezent
Concentratie 1 mg/ml 2 mg/mi
Unitate de -
ambalare Fioli de 10 ml Flacon de 6 ml
Triexid de
arsen per
recipient 10 mg 12 mg
Eticheta
recipientulai e “
primar 02 & TRISENOX® 1 mg/mi -
V& concentrat steril =
trioxid de arsen
Administrare i d;lmzwne
dupé dilvare ,
Pentru wtilizars unicd
56797 <3 M
TRISENOX 2 mgimi Gt
o124 concentrat sterl B Y
taes et trioxid de arsen uwzare
285432.02-K0 gggﬂls‘irm o
et 7 o
Erontali a . S e
cu::telde Trisenox’ 2 mgimt
tarton toncentiate per sehetans par afus sos
triosside d arsenics
Crigttossion pap'tegpizon g coiiee
s endsienosa dopt dilvhane
cwc&mam GHA e h
TRISENOX 2 mg!mi P Enotaxic
concentrt sterl ' %w
- T trioxid de arsen Zare
e inistrare Lv unicé
ﬁ?z dilvare  __» & N
. 5%
Reconstituire

Asabele pot fi diluate cu 1006 pani la 250 ml solutie injectabild de glucoza 50 mg/ml (5% ) sau solutie
injectabild de clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9 %)
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Observagie:

Produsul Trisenox 2 mg/ml va fi disponibil initial avind ambalajul inscz:iggianaz in ii.rn})a
italiand, vimand ca ulterior, produsul Trisenox 2 mg/ml 53 fie disponibil cu ambalajul
inscriptionat in limba romAapi.

Informafii suplimentare referitoare ia problema de siguranyi

TRISENOX este indicat pentn; inducerea remisiunii §i consolidare la pacientii adulfi care
prezinta: )
¢ leucemic acuti promielocitard (LAP) cu risc sc@zut pand la imermchar,. nou
diagnosticat? {numir de leucocite <10 x 103 /ul) Tn asociere cu acidul all-trans-retinoic
(AATR) .
« leucemie acutd promielocitari (LAP) recurentdfrefractari (tratamentul anterior
trebuie 3 fi inclus an retineid ¢ chimioterapie) caracterizaté prin prezenta translocatiei
t(15;17} si / sau prezenfa genei leucesmiel promielocitare/receptomiui-alfa al acidului
retinoic (LPM/RAR-alfa).

Erorile de dozare a medicamentului care rezulidi din modificarea concentratiei
medicamentului disponibil pe piafd §i confuzia celor dovd forme de prezentare ale
produsului pot duce 1a urmatoarele consecinte:

» Risc de supradozaj: potentarea unuia sau a tuturor riscurilor cunoscute asociate cu
TRISENOX, care poate duce la un rezultat potential letal in urmitoarele
evenimente:

- Hemoragii abundente datorate trombocitopeniei;

- Infecti severe, sepsis si soc septic din cauza leucopenisi severe;

- Stop cardiac brusc din cauza prelungirii intervalului QTc;

- Sindromui de diferentiere a leucerniei acute promielocitare (LAP };

-~ Séngerdri intracraniene sau infarct miocardic ischemic din cauza hiperleucocitozei;

- Potentiala leziune renald acut# sau insuficientd renald din canza toxicitifii renale
cresenie; .

- Insuficientd hepatic potenfiald din cauza valorilor crescute ale transaminazelor
hepatice, bilirubinei s gama-glutamiltransferazei din singe.

Vi rugim s& citifi sectiunea 4.9 ~Supradozaj” din rezamatol caracteristicilor produsalui
(RCP) pentru 2 afla cum si gestionati supradozajul.

» Risc de subdezaj: rispuns insuficient la tratament care duce Iz posibilitaiea
rezistentei fumorii la chimioterapie cu rispuns clinic redus.
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Apel la raportarea de reacgii adverse

Este important s& raportati orice reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentuini  TRISENOX catre Ageniia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia, in conformitate cu sistemul national de raportare
spontand, utilizénd sistemul electronic de raportare/formularul de raportare disponibil pe
pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din
Roméania (www.anm.10), Ia sectiunea Raporteazi o reactie adversi.

Agentia Nationalii a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Rominia
Str. Aviator Sindtescu nir. 48, sector |

Bucuresti 011478-RO

Tei: +4 021317 11 10

Fax: +4 021 316 3497

e-mail: agr@anm.ro

Raportare online la adresa: https:/adr anm.rof

WWW. anmn.rg

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si cifre reprezeutanias locald a
detinatorului autorizafiei de punere pe piatd (DAPP), Teva Pharmacenticals SRL., la
urmatcareie date de contact:

Teva Pharmaceuticals S.R.L.

Calea 13 Septembrie nr. 90, etaj 9, Sector 5, Bucuresti, Romania.
Tel: +4021.230.65.24

Fax: +4021. 230.65.23

E-mail: safety.romania @teva-romania.ro

Alina Gabriela Nuta
Departamentul de Farmacovigilents Teva Pharmaceuticals S.R.L.
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