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Cabazitaxel Accord: brief aan zorgverleners over het
risico op verwisseling van Jevtana (cabazitaxel)
Verschillen tussen de sterkten en verdunning van Cabazitaxel Accord en Jevtana

Het Europees Geneesmiddelenbureau (EMA) attendeert zorgverleners op een risico op medicatiefouten
met en verwisseling van Jevtana en Cabazitaxel Accord, twee geneesmiddelen tegen kanker met
cabazitaxel. Beide geneesmiddelen worden toegediend via infusie (indruppeling) in een ader, maar zijn
beschikbaar in verschillende sterkten en vereisen verschillende verdunningsstappen.

Cabazitaxel Accord wordt geleverd in een injectieflacon met 3 ml van een concentraat (20 mg/ml) voor
de bereiding van een oplossing voor infusie in één verdunningsstap. Jevtana wordt daarentegen
geleverd in een injectieflacon met 1,5 ml van een concentraat (60 mg/1,5 ml) in combinatie met een
injectieflacon met oplosmiddel dat wordt gebruikt om een oplossing voor infusie te bereiden in een
verdunningsproces met twee stappen.

Verwisseling van deze geneesmiddelen en hun sterkten en verdunningsvereisten kan ertoe leiden dat
professionele zorgverleners hun patiénten onbedoeld te veel (overdosering) of te weinig (onderdosering)
van de werkzame stof toedienen. Onderdosering kan een ontoereikend effect tot gevolg hebben, terwijl
overdosering kan leiden tot ernstige en mogelijk dodelijke complicaties, zoals onderdrukking van het
beenmerg (dat bloedcellen aanmaakt) en ernstige gastro-intestinale aandoeningen.

Daarom wordt er een brief verzonden naar zorgverleners die Cabazitaxel Accord of Jevtana gebruiken,
waarin zij op de verschillen in sterkten worden gewezen en zij eraan worden herinnerd dat zij de
verdunningsinstructies die bij het geneesmiddel worden verstrekt nauwkeurig op moeten volgen.

Informatie voor professionele zorgverleners

e Het injecteerbare geneesmiddel cabazitaxel is verkrijgbaar in twee toedieningsvormen van
verschillende sterkten die verschillende reconstitutiestappen vereisen:
— Cabazitaxel Accord in de vorm van een 20 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie met
een verdunningsproces van één stap.

— Jevtana in de vorm van een 60 mg/1,5 ml concentraat met oplosmiddel voor oplossing voor
infusie met een verdunningsproces van twee stappen.

e De concentratie cabazitaxel voorafgaand aan de laatste verdunningstap in een glucoseoplossing
dan wel natriumchlorideoplossing voor infusie is:
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20 mg/ml voor Cabazitaxel Accord;
10 mg/ml voor Jevtana.

e Bij het voorschrijven en voorbereiden van Cabazitaxel Accord of Jevtana moeten professionele
zorgverleners zich bewust zijn van de mogelijkheid van medicatiefouten en moeten ze de
instructies in de samenvatting van de productkenmerken van het geneesmiddel nauwgezet volgen.

e Om beter onderscheid te kunnen maken tussen de twee toedieningsvormen bevat de
buitenverpakking een waarschuwing en zijn de injectieflacons verschillend. Hieronder wordt een
samenvatting van de verschillen gegeven:

Cabazitaxel Accord 20 mg/ml Jevtana 60 mg/1,5 ml
concentraat voor oplossing concentraat en oplosmiddel

voor infusie voor oplossing voor infusie

Toedieningsvorm Eén gebruiksklare injectieflacon:  Twee injectieflacons:

e concentraat (3 ml) verzegeld e concentraat (1,5 ml)

met een aluminium dop die verzegeld met een aluminium

bedekt is met een paarse dop die bedekt is met een

flip-off-dop van plastic lichtgroene flip-off-dop van
plastic

e Oplosmiddel (4,5 ml)
verzegeld met een
goudkleurige dop van
aluminium die bedekt is met
een kleurloze flip-off-dop

van plastic
Waarschuwing op de “Voor intraveneus gebruik na “Voor intraveneus gebruik,
buitenverpakking verdunning” uitsluitend na de tweede

verdunning”

Concentratie cabazitaxel in 20 mg/ml 10 mg/ml
injectieflacon voorafgaand

aan de laatste

verdunningsstap

Meer over de geneesmiddelen

Cabazitaxel Accord en Jevtana zijn geneesmiddelen tegen kanker die worden gebruikt voor de
behandeling van mannen met gemetastaseerde castratieresistente prostaatkanker. Dit is een kanker
van de prostaat, de klier die de vloeistof in sperma produceert.

Cabazitaxel Accord of Jevtana wordt gebruikt wanneer de kanker zich heeft uitgezaaid naar andere
delen van het lichaam (gemetastaseerd) ondanks behandelingen om de productie van testosteron te
voorkomen of na een chirurgische verwijdering van de testikels (castratie). Cabazitaxel Accord of
Jevtana wordt in combinatie met prednison of prednisolon (ontstekingsremmende middelen) gebruikt
bij patiénten die eerder met docetaxel (een ander geneesmiddel tegen kanker) zijn behandeld.



Meer informatie over Jevtana en Cabazitaxel Accord is te vinden op de website van het Europees
Geneesmiddelenbureau:

e https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/jevtana

e https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/cabazitaxel-accord
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