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Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom

31. jala 2017

Nedostatok lieku Trisenox (oxid arzenity, infGzny koncentrat 1 mg/ml):
zvazte alternativnhe mozZnosti liecby u pacientov s novo diagnostikovanou
nizkou az stredne rizikovou akitnou promyelocytovou leukémiou.

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolo¢nost’ Teva B.V. (drzitel registracie lieku Trisenox) po dohode s Eurépskou agentirou
pre lieky a Statnym Ustavom pre kontrolu lie¢iv by Vas rada informovala o nasledovnom:

Zhrnutie

« Ocakava sa, ze od polovice / konca augusta 2017 vyrobné problémy
tykajuce sa lieku Trisenox budu viest’ k nedostatku tohto lieku na
eurépskych trhoch. Bezpec¢nost' a ui¢innost’ vyrobku, ktory je
v si¢asnosti na trhu, nie st tymito vyrobnymi problémami nijako
ovplyvnené.

¢ Predpisujuci lekari by nemali predpisovat’ Trisenox novo
diagnostikovanym pacientom s nizkym az stredne rizikovym APL a mali
by zvazit’ alternativnu liecbu.

o VsSetky zostavajuce zasoby by mali byt’ pouzité vyhradne u pacientov
s akutnou promyelocytovou leukémiou (APL), ktori uz liecbu liekom
Trisenox zacali.

o Okrem toho sa Trisenox nad’alej méze pouZivat’ na zacatie lieCby u
pacientov s relapsujucou alebo refraktérnou APL (kde predchadzajuca
lie€ba zahfnala retinoidy a chemoterapiu).

Zakladné udaje

Trisenox (oxid arzenity) je indikovany na indukciu remisie a konsolidacie u dospelych
pacientov s:

* novo diagnostikovanou nizkou az stredne rizikovou akutnou promyelocytovou leukémiou
(APL) (poget bielych krviniek: < 10 x 10%pl resp. 10 x 10%/1) v kombinacii s kyselinou all-trans-
retinovou (ATRA);

* relapsujucou / refraktérnou akutnou promyelocytovou leukémiou (APL) (predchadzajuca
liecba by mala zahriiovat retinoidy a chemoterapiu) charakterizovanou pritomnostou
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translokacie t(15;17) a/alebo pritomnostou génu promyelocytovej leukémie/alfareceptoru
kyseliny retinovej (PML/RAR-alfa).

Spolo€nost’ Teva nedavno zmenila vyrobcu lieku Trisenox, ktory bol schvaleny Eurépskou
uniou 5. maja 2017. Pri novom vyrobcovi nastali ur€ité problémy s vyrobou, ktoré sa v$ak
novy vyrobca usiluje napravit. Pocas vizualnej kontroly niektorych $arzi lieku Trisenox bol
roztok v ampulkach namiesto uplnej Cirosti polopriehladny. Prebieha vySetrovanie s cielom
identifikovat hlavn( priéinu a potrebné napravné a preventivne opatrenia. Ziadne $arze od
nového vyrobcu nebudi uvofnené na trh EU, kym nedéjde k uspokojivému vysledku
vySetrovania. Ampulky lieku Trisenox, ktoré sa v suéasnosti nachadzaju na trhu nie su tymito
vyrobnymi problémami nijako ovplyvnené.

V sucasnosti su europske trhy zasobované ampulkami lieku Trisenox, ktoré pochadzaju zo
zasob od predtym registrovaného vyrobcu. Tieto zasoby sa znizuju a napriek tomu, Ze
spoloénost Teva vynaklada maximalne Usilie na prerozdelenie zasob na trhy EU, o¢akava
sa, Ze tieto zasoby sa vycerpaju v polovici alebo ku koncu augusta 2017. Preto, ak
vySetrovanie pri¢in nebude mozné uzatvorit a prijat ndpravné opatrenia skor ako sa tak
stane, spolo¢nost’ Teva modze &elit nedostatku dodavok lieku Trisenox v Eurépe v polovici /
na konci augusta 2017.

Spolo¢nost’ Teva je odhodlana zabranit vzniku takejto situacie a zaroven zarucuje, Ze
pacienti, ktori uz zacali s lieCbou liekom Trisenox v prvej linii, budi méct ukondit ich liecebny
plan. Spolotnost Teva navySe zaruc¢i liecbu liekom Trisenox u vSetkych
relapsujucich/refraktérnych pacientov. Zdravotnicki pracovnici by v§ak nemali u novo
diagnostikovanych pacientov s nizkou az stredne rizikovou APL zacat’ liecbu liekom
Trisenox v prvej linii a mali by zvazit’ alternativhe moznosti pre tychto pacientov.

Akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie spojené s pouzivanim lieku Trisenox hlaste,
prosim, v sulade s narodnymi poZiadavkami na:

Statny ustav pre kontrolu liegiv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie,
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: +421 2 507 01 206, fax: +421 2 507 01 237,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk, alebo pomocou webového formulédra na adrese
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Kontaktné udaje spolo¢nosti

Nevahaijte kontaktovat nasu spolocnost v pripade akékolvek podozrenia na neziaduce
reakcie alebo problémov s kvalitou spojené s pouzivanim lieku Trisenox, respektive ohfadom
informacii obsiahnutych v tomto liste alebo bezpeé&ného a u¢inného uZivania injekcii Trisenox
priamo na adrese nasej spolo¢nosti:

Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., ROSUM, Bajkalska 19B, 821 01 Bratislava,

tel.. +421 2 57267911, e-mail: safety.sk@teva.sk.
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V pripade akychkolvek otazok tykajucich sa dostupnosti produktu alebo objednavok injekcii
Trisenox, nevahajte kontaktovat’ zastupcu spoloénosti Teva Pharmaceuticals Slovakia, s.r.o.,
Ing. Martina Datka prostrednictvom emailu Martin.Datko@teva.sk na alebo telefonnom cisle
+421257267973.

Ak potrebujete dalSie vytlacky vyssie uvedenych materidlov, kontaktujte prosim:

Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., ROSUM, Bajkalska 19B, 821 01 Bratislava,

tel.: +421 2 57267911, e-mail: safety. sk@teva.sk. alebo si ich stiahnite z webovej stranky
http://www.teva.sk/katalog-liekov/abecedny-zoznam.

Prilohy
V prilohe najdete Suhrn charakteristickych vliastnosti lieku Trisenox.

S pozdravom

MUDr. Rudolf Racz G ; ’{
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