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Direkte sikkerhedsinformation til sundhedspersoner

Leveringsproblemer med Trisenox (arsentrioxid, 1 mg/ml koncentrat

til infusionsvaeske, oplgsning):
Alternative behandlingsmuligheder skal overvejes til patienter med
nydiagnosticeret lav til intermedizer risiko akut promyelocyt-leukami

(APL)
Keere sundhedsperson

Teva (markedsferingsindehaveren af Trisenox) vil efter aftale med det Europaeiske Lasgemiddelagentur og
Leegemiddelstyrelsen hermed informere dig om falgende:

Resumé

» Der er opstaet problemer i fremstillingen af Trisenox, hvilket forventes at
fore til en mangel af Trisenox fra midten/slutningen af august 2017 pa alle
EU-markeder. Sikkerheden og kvaliteten af de produkter, der allerede er pa
markedet, er ikke pavirket af det nuvarende fremstillingsproblem.

o Lager bor ikke starte behandling med Trisenox til patienter med
nydiagnosticeret lav til intermedizer risiko akut promyelocyt-leukami
(APL), men skal i stedet overveje alternative behandlingsmuligheder til
disse patienter.

» Det eksisterende lager skal anvendes til patienter med akut promyelocyt-
leukaemi (APL), der allerede er i behandling med Trisenox.

e Derudover, kan behandling med Trisenox fortszttes til patienter med
recidiverende eller refraktaer promyelocyt-leukami (APL) (den tidligere
behandling skal have omfattet et retinoid samt kemoterapi).

Baggrund for leveringsproblemet
Trisenox (arsentrioxid) er indiceret il induktion af remission og konsolidering hos voksne patienter med:

» Nydiagnosticeret lav til intermedieer risiko akut promyelocyt-leukaemi (APL) (antal
hvideblodlegemer < 10 x 10%pl) i kombination med all-trans-retinoinsyre (ATRA)

* Recidiverende/refrakteer akut promyelocyt-leukzemi (APL) (den tidligere behandling skal have
omfattet et retinoid samt kemoterapi) kendetegnet ved tilstedevaerelse af t(15;17) trans-
lokationen og/eller tilstedevaerelse af genet promyelocyt-leukami/retinoinsyrereceptor-alfa
(PML/RAR-alfa)

Teva skiftede for nylig producent af Trisenox, hvilket blev godkendt i EU 5. maj 2017. Der er efterfelgende
opstaet produktionsvanskeligheder, da man under en visuel kontrol af nogle Trisenox-batches observerede,
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at veesken i nogle ampuller var uklar i stedet for klar. Producenten arbejder pa at rette op pa situationen, og
der pagar en grundig undersggelse, hvor man er i gang med at identificere arsagen samt fastlaegge
korrigerende og forebyggende handlinger. Der vil ikke blive frigivet batches fra den nye producent til EU-
markederne, for der foreligger et tilfredsstillende svar pa undersagelsen. De Trisenox-ampuller, der allerede
er pa markedet, er ikke pavirket af ovennasvnte produktionsproblemer.

Pa nuvzerende tidspunkt forsynes markederne i EU med Trisenox fra den tidligere producent. Lageret er nu
lavt, og pé trods af, at Teva fordeler det eksisterende lager til alle markeder, forventes det, at forsyningen af
Trisenox kan ophare i midten/slutningen af august 2017. Hvis arsagsundersggelsen ikke kan faerdiggeres og
korrigerende og forebyggende handlinger ikke kan implementeres inden da, vil konsekvensen vaere, at der
vil opsta mangel pa Trisenox i Europa i midten/slutningen af august 2017.

Teva arbejder dedikeret pa at undga, at en mangelsituation opstar. Samtidig garanterer Teva at behandiing
til patienter, som allerede er startet pa Trisenox som farstelinje-behandling, kan faerdiggeres. Desuden,
garanterer Teva, at alle patienter med recidiverende/refraktaer akut promyelocyt-leukaami kan fa Trisenox

behandling.

I tifeelde af mangelsituation skal der anseges om udleveringstilladelse hos Laagemiddelstyrelsen til et
erstatningsprodukt. Erstatningsproduktet, der kan seges udleveringstilladelse til, er et tilsvarende
injektionsprodukt indeholdende 1 mg/ml arsentrioxid med navnet "Phenasen” fra Phebra Pty Ltd fra
Australien. Phenasen og Trisenox indeholder samme aktive stof, arsentrioxid, i samme koncentration.

Patienter med nydiagnosticeret akut promyelocyt-leukasemi (APL) med lav til intermedizer risiko skal ikke
startes i Trisenox-behandling, men i stedet skal der vaslges alternative behandlinger til disse patienter.

Yderligere information
Spergsmal om produkttilgaengelighed eller bestilling af Trisenox, kontakt Quality.Denmark@tevapharm.dk

Rapportering af et kvalitetsproblem, spargsmal om oplysningerne i dette brev eller sikkerhed og virkning af
Trisenox, kontakt Tevas medicinske afdeling via Medical.Info@tevapharm.dk

Rapportering af formodede bivirkninger, kontakt:
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
dkma@dkma.dk

Produktresumeet for Trisenox er tilgaengelig pa Det Europeeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside:
http://www.ema.europa.eu

Med veylig hilsen
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Country Medical Manager
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