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Nom commercial : 

TRISENOX®et génériques 

 

Dénomination Commune Internationale : 

TRIOXYDE D’ARSENIC  

Veille 

JUSTE PRESCRIPTION 

Ile-de-France 

Données réglementaires des génériques 

 

 

*Pas d’inscription sur la liste en sus pour l’indication : « Leucémie aiguë promyélocytaire de l’adulte à risque faible ou intermédiaire nouvellement 

diagnostiquée, en association avec l’acide tout-trans-rétinoïque : induction de la rémission et consolidation » 

 
 

                                        

Forme IV UCD 
Prix 

(€, TTC) 
Date AMM initiale 

 Lien RCP 
Avis HAS 

JO  

Date 

commercialisation 

Agrément 

collectivit

és 

Liste en 

sus 

Princeps 

Solution à diluer pour perfusion 

Trisenox®1mg/mL 

ampoule 

1mg/mL 

Ampoule de 10mL 
9242911 216,96 

05/03/2002 

Lien EMA/EPAR (V27 26/11/2019) 

18/09/2002 
05/12/2002, 

22/01/2009 
10/05/2005* 20/01/2004 

Trisenox®2mg/mL 

flacon 

2mg/mL 

Flacon de 6mL 
9453938,  260,36 06/11/2019 04/02/2020 04/02/2020* 08/04/2020 

Génériques 

Solution à diluer pour perfusion 

Arsenic Trioxyde 

Accord ®10mg/10ml  

flacon                                        

1mg/mL 

Flacon de 10mL 
9453766  216,96  

14/11/2019  

Lien EMA/EPAR (V3 12/05/2021) 
04/12/2019  04/02/2020  04/02/2020* 18/02/2020 

Arsenic Trioxyde 

Arrow® 10mg/10ml  

ampoule                                      

1mg/mL 

Ampoule de 10mL 
9449730  216,96 

29/05/2019  

Lien ANSM (20/04/2021) 
23/10/2019 17/12/2019 17/12/2019* 07/01/2020 

Arsenic Trioxyde 

Mylan® 10mg/10ml   

flacon                                        

1mg/mL 

Flacon de 10mL 
9550725 216,96 

01/04/2020 

Lien EMA/EPAR(V0 17/04/2020) 
27/05/2020 04/09/2020 04/09/2020* 05/03/2021 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/trisenox-epar-product-information_fr.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/ct021217.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000000416648
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000020133146&oldAction=rechExpTexteJorf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000000605714&oldAction=rechExpTexteJorf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-17945_TRISENOX_PIS_INS_Avis2_CT17945.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000041521395
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000041521519
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/arsenic-trioxide-accord-epar-product-information_fr.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-18175_ARSENIC_TRIOXIDE_ACCORD_PIS_INS_Avis2_CT18175.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000041521379
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000041521539
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/extrait.php?specid=63541065
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-17916_ARSENIC_TRIOXYDE_ARROW_PIS_INS_Avis1_CT17916.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000039626213
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000039626263
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/arsenic-trioxide-mylan-epar-product-information_fr.pdf
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3187227/fr/arsenic-trioxyde-mylan
https://www.legifrance.gouv.fr/download/file/fr61jhFieVEl1sr6jhNcVcKp3tk1JvEbwJeVjQ9v950=/JOE_TEXTE
https://www.legifrance.gouv.fr/download/file/fr61jhFieVEl1sr6jhNcVeTCvxX3FYcI_q8c2uAQ9wo=/JOE_TEXTE
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Données réglementaires du princeps Trisenox® 

 

03/2002 : AMM européenne pour Trisenox® dans la « Leucémie aiguë promyélocytaire de 

l’adulte en rechute ou réfractaire à un traitement ayant comporté un rétinoïde et une 

chimiothérapie (induction de la rémission et consolidation) ». 

└► 09/2002 : HAS/Avis CT : SMR important, ASMR important. 

            └► 12/2002 : Agrément aux collectivités. 

            └► 05/2005 : Inscription sur la liste en sus des GHS. 

 

03/2012 : Radiation de la liste européenne des médicaments orphelins.  

 

01/2015 : HAS- Guide ALD « leucémies aigües de l’adulte ». 

 

10/2016 : Baisse du tarif de responsabilité du Trisenox® : 401,78 € → 381,69 € TTC. 

 

11/2016 : Extension d’AMM pour Trisenox® dans la « leucémie aiguë promyélocytaire de 

l’adulte à risque faible ou intermédiaire nouvellement diagnostiquée, en association avec l’acide 

tout-trans-rétinoïque (induction de la rémission et consolidation)  ». 

└► 09/2017 : Avis HAS-CT/ SMR important, ASMR IV par rapport à l’association 

acide tout-trans-rétinoïque + chimiothérapie. 

             └►12/2017 : Agrément aux collectivités sans inscription sur la liste en sus pour cette 

indication. 

 

03/2017 : Baisse du tarif de responsabilité du Trisenox® : 381,69 €→ 361,61€ TTC. 

 

08/2017 et 02/2018 : ANSM / Rupture de stock du Trisenox® : Mise à disposition à titre 

exceptionnel et transitoire d’une spécialité équivalente « Phenasen 1mg/ml, solution à diluer 

pour perfusion » (même principe actif, même concentration, forme flacon et non ampoule). 

Remise à disposition normale prévue en août 2018. 

 

11/2017 : Note d’information DGOS/DSS / Prise en charge de Phenasen® dans les mêmes 

conditions que Trisenox® jusqu’à la reprise d’une distribution normale et au maximum un an 

après la publication de la note ministérielle. Consommations dans l’indication thérapeutique prise 

en charge à déclarer sur FICHCOMP-ATU. 

 

10/2018 : ANSM/ Remise à disposition normale de Trisenox® depuis le 15/09/2018. 

 

      

06/2019 : Mise à jour EPAR Trisenox®/ Nouvelle présentation (12mg/6ml flacon soit une 

concentration de 2mg/ml)                   

               └►11/2019 : HAS/Avis CT suite à la mise à disposition d'une nouvelle présentation 

(12mg/6ml flacon soit une concentration de 2mg/ml) : SMR important, ASMR V par 

rapport à la spécialité Trisenox® 1mg/ml déjà inscrite.  A noter que l’EMA a demandé à 

ce que Trisenox® flacon (2 mg/ml) et ampoule (1 mg/ml) ne soient pas commercialisés 

simultanément afin de limiter les risques de confusion entre les deux formes. De ce fait, 

ce nouveau conditionnement (flacon) remplacera l’ancien conditionnement (ampoule).  

https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-17945_TRISENOX_PIS_INS_Avis2_CT17945.pdf
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               └►02/2020 : Agrément aux collectivités ; inscription sur la liste en sus et tarif de 

responsabilité (260,36 € TTC). Indication prise en charge en sus : « Leucémie aiguë 

promyélocytaire de l’adulte en rechute ou réfractaire à un traitement ayant comporté 

un rétinoïde et une chimiothérapie (induction de la rémission et consolidation) ».  

 

Mise à jour EPAR Trisenox® : Mise à jour des données de stabilité physico-chimique : 

« Après dilution des solutions intraveineuses, Trisenox® est chimiquement et 

physiquement stable pendant 24 heures, entre 15 et 30 °C, et 72 heures (au lieu de 48 

heures auparavant) conservé au réfrigérateur (entre 2 et 8 ºC) ». 

 

01/2020 : Baisse de prix Trisenox® 1mg/ml 361,61 € TTC → 216,96 € TTC (soit -40%, JO du 

03/12/2019). 

 

03/2020 : ANSM-lettre aux professionnels de santé / Risque d’erreur médicamenteuse en raison 

de la mise à disposition d’une nouvelle concentration de Trisenox à 2mg/ml (flacon de 

12mg/6ml) destinée à remplacer la présentation actuelle de Trisenox à 1mg/ml (ampoules de 

10mg/10ml)  la plus grande vigilance est donc nécessaire pour s’assurer que le patient reçoit 

bien la dose adaptée. 

 

05/2021 : Mise à jour EPAR Arsenic Trioxyde Accord® : Mise à jour des données de stabilité 

physico-chimique « Après dilution des solutions intraveineuses, Arsenic trioxide Accord est 

chimiquement et physiquement stable pendant 168 heures, à 25 °C, et au réfrigérateur entre 2 ºC et 

8 ºC (auparavant : 24 heures à 25 °C, et 48 heures entre 2 ºC et 8 ºC) ». 
 

01/2022 : JO 26/11/21 / Baisse de prix : 

- Trisenox® 1mg/ml ampoule, génériques Arsenic Trioxyde Accord®, Arrow®, Mylan®: 216,96 € 

TTC → 119,33 € TTC. 

- Trisenox® 2mg/ml flacon : 260,36 € TTC → 93,73 € TTC. 

https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000041521395
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000041521519
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000041521810
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000041521810
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000039440551&oldAction=rechExpTexteJorf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000039440551&oldAction=rechExpTexteJorf
https://ansm.sante.fr/S-informer/Actualite/Nouvelles-presentations-de-specialites-a-base-de-trioxyde-d-arsenic-attention-au-risque-d-erreur-medicamenteuse-Point-d-information
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044368516

