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T AN
Casa de Asigurari de Sanatate ..................... EE

in atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

in conformitate cu adresa M.S. nr. 31815E/30.11,2013, Inregistrata la C.N.AS,,
serviciul medical — DMSSM cu nr. 4618/31.10.2013 va aducem la cunostinta masurile

intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationalda a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical cu privire la aparitia unei erori de medicatie la prepararea solutiei perfuzabile de
medicament Jevtana {cabazitaxel).

Vi rugam s& luati masuri de informare a furnizorilor de servicli medicale prin
afisarea pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sanatate, in loc vizibil, a
documentului ,Comunicare directd cétre profesionistii din domeniul sénéatafii privind
aparitia unei erori de medicatie la prepararea solutiei perfuzabile de medicament
Jevtana (cabazitaxel).”.

Anexam in fotocopie documentul respectiv.,

Cu stima, A
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Casa de Asigurdride Sanatate .....................

in atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

in conformitate cu adresa M.S. nr. 31815E/30.11,2013, Tnregistraté la C.N.A.S.,
Serviciul medical — DMSSM cu nr. 4618/31.10.2013 vé aducem la cunostintd masurile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentulul (EMA), Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical cu privire la aparitia unei erori de medicatie la prepararea solutiei perfuzabile de
medicament Jevtana {(cabazitaxel).

V& rugdm s luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afisarea pe pagina electronicd a casel de asigurdri de sanatate, in loc vizibil, a
documentului ,Comunicare directa cétre profesionistii din domeniul sandatdfii privind
aparitia unei erori de medicatie la prepararea solutiei perfuzabile de medicament
Jevtana (cabazitaxel).”

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima, A
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Comunicare directi ciitre profesionigtii din domeniul sAnititii privind
medicamentul JEVTANA (eabazitaxel):

Posibilitatea aparitiei unei erori de medicatie la prepararea solutiei
perfuzabile de medicament Jevtana

Stimate profesionist din domeniul sinat4;ii,

Compania Sanofi, impreuni ¢u Agentia Europeanid a Medicamentului §i

Agentia Nationald a_Medicamentului gi.a Dispozitivelor-Medicale-dorese-§&
vii reaminteascd instructiunile pentru prepararea corectd a solutiei perfuzabile

de medicament Jevtana (cabazitaxel):

Rezumat

e Recent, compania Sanofi 2 fost informatd despre unele erori survenite
la reconstituirea medicamentului Jevtana (cabazitaxel), care au putut
determnina aparifia unor cazuri de supradozaj, in care doza administratd
efectiv s fie mai mare cu 15% pini la 20% fatd de doza prescrisi.

¢ Reconstituirea medicamentului Jeviana necesitd diluare in doi pagi. Atit
flaconul cu concentrat de cabazitaxel, ¢ét st flaconul cu solvent contin
un volum de supraumplere (un exces), care si compenseze pierderea de
lichid din timpul preparérii. . '

e Acest exces asigurd, dupd diluarea concentratului cu Intregul conginut
al flaconului cu solvent fumizar, o solujie diluatd inifiald denumitd
»amestec prealabil” (,,premix”) sau ,,amestec concentrat-solvent”, cu un
continut de medicament Jevtana de 10 mg/ml.

e Eroarea In ceea ce priveste doza administrati a apiirut din cauza
reconstifirii necorespunzitoare [a nivelul primului pas, in care, in loc
s3 se adauge in flaconul de concentrat Intregul continut al flaconului de
solvent, s-a extras §i addugat numai volumul siu nominal (4,5 ml), ceea
ce a dus |2 prepararea unei solutii diluate initiale mai concentrate §i, in
consecint, la administrarea unei doze mai mari de medicament
Jevtana
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» Complicagiile previizute ale supradozajului constau n agravarea
reactiilor adverse, precum supresia miduvei osoase §i tulburiirile
gastro-intestinale (vezi pet. 4.9 din RCP),

Flacon " ¢u | Flacon cu
concentrat solvent
nentru diluare

e, _,o

m®P4258 - Cl

IRP4258 - ¢

L VTV [—

A pasig M

Tvem ™ ftnget '

49 virytya el I
volum nominal 1 ,Sml ' 4,5 ml
Continutul de
cabazitaxel din 50 me
volurnul nominal cabazitaxel
volumul efectiv de 1,83 ml 5,67 ml
umnplere
Continutul de

] . 1 73,2 mg

cabazitaxel din cabazitaxel

volumul de umplere

Instructiuni pentru prepararea corecta

Prepararea corectd a solutiei perfuzabxle de medicament Ievtana necesiti
diluare In doi pasi:

1~ D:luarea initiala a concentratulur Adiugati intotdeauna
INTREGUL continut al flaconului cu_solvent peste concentrat,
peatru a obnne concentratia de 10 mg/m! in amestecul prealabil
(»»premix™).

2- Prepararea solutiei perfuzabile: Din acest amestec prealabil, trebuie

extras volumul necesar §i injectat in punga pentru perfuzie, in
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conformitate cu doza de medicament Jevtana care trebuie administrati
pacientului,

In situapia utilizirii unui sistem automat, cu program, pentru prepararea
solutiei, trebuie si vd asigurafi ¢ sistemul este astfel setat incit s3 permitd
extragerea Intregului continut al flaconului cu solvent, pentru a-] adiuga in
flaconul cu concentrat, care si asigure obginerea unei concentrapx de
10 mg/ml in amestecul prealabil (,premix™).

Informatii gyplimentare

Medicamentul Jevtana 60 mg concentrat §i solvent pentru solutie perfuzabill este autorizat

his

in Uniunea Europeana de la data de 17 martie 2011 5i este indicat, in asociere cu prednison
sau prednisolon, pentrt tratamentul pacientilor cu cancer de pmstati metastazat
hormono-rezistent, tratati anterior dupd o schemd de tratament care contine docetaxel.
Comercializarea medicamentului in Uniunea Europeani a tneeput in aprilie 2011,

Informatii detaliate despre medicamentul Jeviana sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene a Medicamentului (EMA):
hetp://www.ema.curops. euw/ema/

VZ rugdm si transmiteti aceste informaii colegilor §i personalului medical implicat in
manipularea medicamentului Jevtana.

Apel Ia raportaren de reactii ndverse

Este important si raportai orice reactii adverse suspectate citre Agentia Nafionald a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (www.gnm,rg), in conformitate cu sistemul
national de raportare spontand, prin intermediul ,,Fx;.el pentru faportarea spontand a
reactiilor adverse la medicamente", disponibild pe pagina web a Agengici Nagionale 2
Medicamentului § a DlSpozmvelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazi o

reactic adversa

sau prin fax citre:

Centrul National de Farmacovigilent3

Str, Aviator Sandtescy, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Romania

Fax: +4 0213 163 497

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i cltre reprezentanta locald a
detindtorului autorizajiei de punere pe piatd, la urméitoarcle date de contact:

sanofi-aventis Rominia S.R.L.

Str, Izvor, nr, 80, etajele 6-11
sector 5, Bucuresti
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Tel; +40 (0) 21 317 31 36
Fax: +40 (0) 21 317 31 34

e-meil: pv.ro@sanofi.com.

Informatii cu privire la comunicare

Pentry Intrebiri §i informaiii suplimentare, v& rugam si contactati Departamentul Medical
al companiei Sanoft:

sanofi-aventis Roménia S.R.L,
Str. Izvor, nr. 80, erajele 6-11, seetor 5, Bucuresti
Tel: +40 (0) 21 3173136

CurstimE;

Dr. Ovidiu SALTAS-DABIJA
Director Medieal si RA sanofi-aventis Romilnia S.R.L,
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