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DIREZIONE Regionale Salute e Integrazione Scvciosanitaria
Area Politica del farmaco

Pr.n. GR [F{ §OO /1102

Roma)ggu 5 ,22_0/4

Al Direttori Generali di:

. Aziende USL

* Aziende Ospedaliere

. Policlinici Universitari
. IRCCS

. Ospedali classificati

. AIFA

Oggetto: Centri prescrittori e modalita di erogazione del medicinale Cabazitaxel (JEVTANA®);

aggiornamento della nota 93798 del 14 febbraio 2014.

A seguito di richieste pervenute da alcune strutture sanitarie del Lazio inerenti il

riconoscimento di ceniri abilitati alla prescrizione del medicinale Cabazitaxel (Jevtana®), le
strutture individuate con la nota GR 93798 del 14 febbraio 2014 sono integrate con:

¢ Az USL Roma G — Osp. San Giovanni Evangelista;

e Az USL Latina — Osp. Fiorini di Terracina;

e Az USL Latina — Osp. Dono Svizzero di Formia.

Pertanto, i centri abilitati alla prescrizione del medicinale Cabazitaxel (JEVTANA®) risultano
essere i seguenti:

1. Az
2. Az
3. Az
4, Az
5. Az
6. Az

. USL Roma A - P.T.P. Nuovo Regina Margherita
. USL Roma B -Ospedale Sandro Pertini

. USL Roma C — Osp. S. Eugenio

. USL Roma D —Osp. G.B. Grassi di Ostia

. USL. Roma G — Osp. San Giovanni Evangelista
. USL Roma H — Presidio Ospedaliero San Sebastiano -Frascati;

7. Az. USL, Roma H — Ospedale Specializzato “L. Spolverini” - Ariccia

8. Az. USL Roma H — Presidio Ospedaliero di Anzio-Nettuno

9. Az. USL Latina - Ospedale Santa Maria Goretti

10.
11
12.
13.
14.
15,
16.
17.
18.
19,
20,
21,
22,

Az.
Az.
Az,
Az.
Az,
Az,
Az,
Az,
Az,

USL Latina — Osp. Fiorini di Terracina

USL Latina — Osp. Dono Svizzero di Formia
USL Rieti - Ospedale San Camillo De Lellis
USL Viterbo - Ospedale Belcolle

USL Frosinone

Osp. San Camillo-Forlanini

Osp.S. Filippo Neri

Osp. Sant’ Andrea

Osp. Policl. Tor Vergata

Policlinico Umberto I

Policlinico Agostino Gemelli
Policl. Univ. Campus Bio Medico
IFO - [stituto Regina Elena

Via Rosa Raimondi Garibaldi n,7 TEL +39.06.51685738
00145 ROMA '
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Si precisa che per le indicazioni terapeutiche peculiari del medicinale Cabazitaxel
(JEVTANA®) [D'utilizzo & riservato esclusivamente agli specialisti oncologi delle strutture

sopracitate. I centri utilizzatori sono inoltre tenuti alla compilazione della scheda raccolta dati
informatizzata di arruolamento disponibile sul sito web dell’ AIFA.

Si fa presente inoltre che, come da comunicato AIFA del 26 aprile 2013, il medicinale in
questione & soggetto ad un monitoraggio addizionale con cui segnalare eventi avversi riscontrati e
come da nota informativa sempre della stessa agenzia AIFA del 5 novembre 2013 ci potrebbero
essere dei potenziali errori nella preparazione del medicinale; a tal proposito si allega la nota
informativa per evidenziare le corrette istruzioni per la preparazione del medicinale Cabazitaxel
(JEVTANA®).

I responsabili delle strutture sanitarie in indirizzo sono invitati a dare diffusione della presente
nota agli operatori sanitari interessati affinché sia garantita, nel massimo dell’appropriatezza d’uso e
nel rispetto di quanto indicato dall’ ATFA, ’assistenza farmacologica ai pazienti che potranno essere
messi in trattamento con il medicinale di cui in oggetto.

Il Responsabile del!’ Area
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NOTA INFORMATIVA IMPORTANTE CONCORDATA CON L’AGENZIA EURQPEA DEI

MEDICINALI (EMA) E L'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO (AIFA)

Novembre 2013

JEVTANA (cabazitaxel): potenziale errore neila preparazione di Jevtana

Egregic Dottore, Gentile Dottorassa,

sanofi-aventis groupe, In collaborazione con 'Agenzia Europea dei Medicinali e 'Agenzia
Ttallana del Farmaco, vucle ricordarle le corrette istruzieni per la preparazione di
Jevtana (cabazitaxel):

Riassunto

L]

Sanofi & stata recentemente informata di casi di ricostituzione errata di Jevtana
(cabazitaxel) che possono portare ad un scvradosaggio, con una reale dose
somministrata che & dal 15% al 20% pll aita rispetto alla dose prescritta.

La ricostituzione di Jevtana richiede un processe di diluizione a due fasi. Sia Il
flaconcino di concentrato di cabazitaxel che il contanuto del flaconcino di solvente
comiprendono un sovra-rlemplmento pér compensare la possibile perdita di liquldo

durante la preparazione.

1l sovra-riempimento assicura che dopo la diluizione del concentrato con Fintern
contenuto del flaconcino di solvente fornlto, ¢i sla uha soluzione diluita inziale,
chiamata “premix” ¢ “miscela concentrato-solvente”, contenente 10 mg/ml di

Jevtana,

L'arrore nella somministraziona delia dose & stato causato da una inappropriata
ricostituzione nella prima fage dove il volume nominale del flaconcine solvente
(4,5 ml) era trasferito nel flaconcino di conhcentrato, invece che Fintero contenuto,
causande una concentrazicne piu alta dl Jevtana somministrata.

La possibili complicanze in caso di sovradosagglo potrebbero essera rappresentate
da una esacerbazione di reazicnt avverse come soppressione midotlare e disturbi

gastrointestinali (vedere paragrafo 4.9 dell’/RCP}.

Flaconcino i Flaconcing di
concanirato solvente per
diluizions

Volume nominaie

Contenuto di cabezitaxel par | 80 myg cabazitaxel
yilume nominale
Reate volume dl 1,83 ml 567 mi
rlempimanto




Contenuto di cabazitaxel per | 73,2mg cabazitaxel
volume di riempimento

Appropriata istruzioni i preparazione

La corretta preparazione della soluzione per Infusione di Jevtana richiede un processo dl
diluizione a due fasl.

1- Diluizione iniziale del concentrato ; e_sempre linterg co i
del flaconcing_ di solvente nel concentrato alb fine di raggiungere la

concentrazione di 10 mg/mi nel “premix”.

2. Preparaziong della soluzione per infus ne: da questo “premix” prelevare il
volume richiesto e iniettare nella sacca di infusione in accorde con le dosi stabilite
dl Jevtana che devonoe essara somministrate al paziente.

Nel caso in cui venga utilizzato un software automatico per preparare la preparaziona,
deve essere garantito che il sistema sla stato ottimizzato per prelevare lintero contenuto
del flaconcine di solvente da aggiungere al flaconcing di concentrato, per assicurare una
concentrazione di 10 mg/mi nel “premix”,

Uliterior informazioni

Jevtana 60 mg.concentrato @ solvente per soluzione per Infusions & stato approvato
nsii'Unlone Europea il 17 Marzo 2011 ed & indicato in combinaziotie con il pradniscna o 1l
prednisclorie per il trattamento del carcinoma della prostata rmetastatico ormone-
refrattario (mHRPC), In pazient frattati in precedgnza con un regime contenents
docetaxel. Il prodotto & stato commerclallzzato in Europa nell’Aprile 2611.

Informazioni dettagliate su questo medicinale sono disponibili sul sito web deli'Agenzia
Eurogea dai Medicinali (EMA): hitp://www.erra.slropa.au/ema/

Condivida queste informazioni con i colteghi interessati ¢ gli operatori sanitari.

Richiamo alla sagnalazione

I medict e gli altri operatori sanitar] sono tenutl a sagnalare qualsiasi sospeatta reazione
avversa associata a medicinali contenenti ferro per via endovenosa.

1 medicl e gli altri cperatori sanitari devorto, a norma di legge, trasmettere le
segnalazion! di sospette reazioni avverse, tramite I'apposita scheda cartacea (reperibile
sul sito htt_p://www.agenziafarmacc.gov.it/sites/defau]t/fi!es/tipo_fi!ecb84.pdf) s)
compilando on line la scheda elettronica
(http://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/defau!t/fiIes/scheda__aifa_operatore_sanitariol
5.07.2 012.doc) tempastivamente, al Responsablle di Farmacovigilanza della struttura
sanitaria di appartenenza o, gualora operanti In strutture sanitarie private, tramite ia
Direzione sanitaria, al responsabile di farmacovigilanza deila ASL competante par
tarritorio.

In case di dubbi o di richiesta di uiteriori informazioni, la preghlame di contattare |
seqguenti recapiti: telefono 800.536389; sitoweb www,sanofl.it, area contattt,

Cordialmente,
Dolt, Marco Scatigna

Direttore Scientifico e Medico

L'AIFA coglle Poceasione per rcordare a tuttl gli Operatovi Sanitari Vimportanza della
segnalazione dells reaziont avverss da farmaci, guale strumenio indispensabils per
confermare un rapporto beneficlo rischio favorevsls nelle reall condiziont 4i impisgo.

Le Segnalazion! di Sospetia Reazione Avversa da Farmaci devono sssers inviate al
Responsabile di Farmacovigilanza della Strutiura i appartenenza deil’Oparatore




stesso. La presente Nota Informativa viene anche pubblicata sul sito dell’AIFA
{www.agenziafarraco.it) la cui consultazione regolare & raccomandata per la migliore
informazione professionale e di servizio al cittadino.




