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Comunicado aos Profissionais de Saude

JEVTANA (cabazitaxel): Potencial erro de dosagem na preparacao de
Jevtana

Prezados Profissionais de Salde,

A Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda gostaria de esclarecer e reiterar as instrugées para
preparagao adequada do produto Jevtana (cabazitaxel):

Resumo

A Sanofi foi recentemente informada de casos de erros na reconstituicdo de Jevtana
que ocorreram na Unido Europeia, que poderiam levar a uma superdosagem do
produto, uma vez que a dose real administrada no paciente foi de 15 a 20% maior a
dose prescrita.

A reconstituicdo de Jevtana requer duas etapas de diluicdo. Note que ambos o0s
frascos-ampolas tanto do concentrado (60 mg/1,5mL) quanto o do diluente que
acompanha o produto, contém um excesso de volume para compensar perdas de
liquido durante a preparacgdo do produto.

Este excesso de volume garante que apés a diluicdo do concentrado do frasco-
ampola com TODO o contelido do frasco-ampola do diluente, resulte em uma solugao
diluida inicial, chamada de “pré-mistura” ou “mistura concentrado-diluente”,
contendo 10 mg/mL de Jevtana.

O erro na administracdo da dose ocorreu devido a uma reconstituicdo inadequada na
primeira etapa da diluicdo, em gue o volume nominal do frasco-ampola do diluente
(4,5 mL) foi transferido ao frasco-ampola do concentrado, ao invés de transferir
TODO o conteldo do frasco-ampola do diluente (5,67 mL). Este erro fez com que
uma dose mais elevada de Jevtana fosse administrada;

As complicagbes esperadas de sobredosagem de Jevtana consistem de exacerbagao
das reagdes adversas como supressdo da medula éssea e disturbios gastrintestinais
(vide “Reagdes Adversas e Superdose” - bula do produto).
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Frasco-Ampola do | Fr -Ampola do
r Diluente
Volume nominal 1,5mL 4,5 mL
Contetdo de | 60 mg cabazitaxel
cabazitaxel por
volume nominal
Volume de envase 1,83 mL 5,67 mL
Conteudo de | 73,2mg cabazitaxel
cabazitaxel por
volume de envase

Instrucdes para Preparacdo Adequada de Jevtana

A preparagao correta da solugdo de infusdo de Jevtana requer DUAS etapas de diluigdo:

”

1- Diluicdo frasco-

i
ampola do gllugn;g (5,67 mL) ao frasco -ampola do concentrado de modo a obter

uma solucdo pré-mistura de concentracao de 10 mg/mL.

2- Preparacio da solucdo de infusdo: A partir desta pré-mistura, o volume requerido

deve ser retirado e injetado dentro do recipiente de infusdo de acordo com a dose
pretendida de Jevtana a ser administrada ao paciente.

3- Caso um sistema de software automatizado seja utilizado para preparar a solugdo de
infusdo de Jevtana, deve-se assegurar que o sistema esteja configurado para permitir
a retirada de TODO o contelido do frasco-ampola do diluente a ser adicionado ao
frasco-ampola do concentrado, de modo a obter uma solugdo de pré-mistura de
concentragdo de 10 mg/mL de cabazitaxel.

Informacdes Adicionais

O medicamento Jevtana, concentrado para infusdo 60 mg/1,5 mL + solugdo diluente, foi
aprovado no Brasil em 26/10/2010 e estd sendo comercializado desde 01/04/2011.
JEVTANA em associacdo com prednisona ou prednisolona é indicado para o tratamento de
pacientes com cancer de préstata metastatico horménio-refratario, previamente tratados
com um regime contendo docetaxel.

Informacgdes detalhadas do produto Jevtana estdo disponiveis no site da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA nos seguintes enderegos eletrénicos:

http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila bula/index.asp - Buldrio Eletrdnico da ANVISA.

http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/banco med.htm - Consulta ao Banco de Dados da
ANVISA.



L

~J

SANOFI

Notificacdes de Relatos Espontaneos

Qualquer suspeita de eventos adversos devem ser notificados pelo Sistema de Notificagdes
em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel no seguinte site eletrdnico:
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm - ou para a Vigildncia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

Contato Direto com a Empresa

Para obter informagdes adicionais, entre em contato diretamente com a Sanofi através do
nosso telefone de atendimento ao consumidor 0800-703-0014, ou pelo e-mail
sac.brasil@sanofi.com



