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	Prescripteur

Nom :
…………………N°RPPS :………… …...
Hôpital : …….………………………………………..
Service : ………………………………………………
UA : ………………………………………………….
Téléphone : …………………………………………..
	[image: image3]Patient

Nom : …………………Prénom :………………….
Date de naissance : ……………………………………
NIP/NDA : ……………………………………………
Poids…………………………………………………..
Surface corporelle (m2) : ……………………………..
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	Pour plus d’informations concernant les génériques/hybrides de ce médicament, se référer au                                          document veille JP. 
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Risque d’erreurs médicamenteuses (sur ou sous dosages) inhérents à la présence sur le marché de différentes présentations de cabazitaxel. Se référer au RCP de chaque spécialité pour les modalités de reconstitution.
	Indication AMM prise en charge en sus des GHS [Code indication
]

	( Cancer de la prostate métastatique résistant à la castration chez les patients adultes, en association à la prednisone ou à la prednisolone, après un traitement à base de docétaxel [I000203]

	Autre motif de prescription (à justifier dans le dossier du patient)

	Préciser ………………………………………………………………………………………………..

	Prescription

	Cabazitaxel :
· Posologie standard
 :   25 mg/m² soit ________ mg en perfusion intraveineuse 
· Posologie adaptée : ____ mg/m² soit ________ mg en perfusion intraveineuse
Date : ….../….../…...




Signature :

	Cadre réservé à la Pharmacie

	Médicament dispensé


                           Quantité

Numéro d’ordonnancier
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  Risque d’erreurs médicamenteuses (sur ou sous dosages) inhérent à la présence sur le marché de différentes présentations de cabazitaxel (cf. tableau comparatif ci-dessous). Se référer au RCP de chaque spécialité pour les modalités de reconstitution). 

PRINCEPS : Solution à diluer et solvant pour solution pour perfusion

JEVTANA® 60 mg


                             ……………..

…………………………
GENERIQUE : Solution à diluer et solvant pour solution pour perfusion
CABAZITAXEL Reddy Pharma 60 mg                             ……………..

…………………………

HYBRIDES : Solution à diluer pour perfusion 

CABAZITAXEL Accord® 60 mg/3ml (20 mg/ml)             ……………..

…………………………

CABAZITAXEL Ever Pharma® 45 mg/4,5ml (10 mg/ml) ……………..            ………………………….
CABAZITAXEL Ever Pharma® 50 mg/5ml (10 mg/ml)    ……………..
            .…………………………

CABAZITAXEL Ever Pharma® 60 mg/6ml (10 mg/ml)    ……………..
            ………………………….
CABAZITAXEL Teva Pharma 60 mg/6ml (10 mg/ml)     ……………..
            ………………………….

CABAZITAXEL Viatris® 60 mg/3ml (20 mg/ml)              ……………..
            ………………………….
CABAZITAXEL Zentiva® 60 mg/3ml (20 mg/ml)            ……………..
             ………………………….
Date : .…./…../…..




Signature :



Prémédication par antihistaminique, corticoïde et antagoniste H2 par voie IV +/- antiémétique.
Assurer une hydratation adéquate tout au long du traitement. 

Contre-indication si insuffisance hépatique sévère. Adapter la posologie en cas d’insuffisance hépatique légère (20mg/m²). Concernant l’insuffisance hépatique modérée, selon les spécialités : administration contre-indiquée ou recommandation d’une dose réduite  ≤15 mg/m2. 
Contrôler l’hémoglobinémie (Hb) et l’hématocrite avant le traitement ainsi que lorsque les patients présentent des signes d’anémie ou de perte de sang (attention si Hb <10 g/dl) et surveiller régulièrement la créatininémie (signaler immédiatement tout changement de diurèse quotidienne).
Contrôler la NFS de façon hebdomadaire durant le 1er cycle puis avant chaque cycle de traitement.  Ne pas administrer si le nombre de neutrophiles est < à 1500/mm3.
Contre-indication avec le vaccin de la fièvre jaune. Cf. RCP et thésaurus des interactions médicamenteuses de l’ANSM (version 08/2023) pour plus de d’informations sur les interactions médicamenteuses.
	
	Princeps
	Générique
	Hybrides

	Spécialité/lien RCP
	Jevtana® 
	Cabazitaxel Reddy Pharma®
	Cabazitaxel Accord®
	Cabazitaxel Ever Pharma®
	Cabazitaxel Teva Pharma®
	Cabazitaxel Viatris®
	Cabazitaxel Zentiva®

	Présentation
	Solution à diluer et solvant pour solution pour perfusion
	Solution à diluer pour perfusion

	
	60 mg/1,5 ml + solvant*
	60 mg/1,5 ml + solvant**
	60 mg/3 ml
	45 mg/4,5ml***
50 mg/5ml***
60 mg/6ml***
	60 mg/6ml
	60 mg/3 ml
	60 mg/3 ml

	Reconstitution
	Dilution en 2 étapes.
Les 2 flacons (solution de Jevtana® et solvant) sont sur-remplis : utiliser la TOTALITE du flacon de solvant fourni pour la 1ère dilution.
	Dilution en 2 étapes.
Les 2 flacons (solution de Cabazitaxel RYP® et solvant) sont sur-remplis : utiliser la TOTALITE du flacon de solvant fourni pour la 1ère dilution.
	Dilution en UNE étape


	Concentration de la solution dans le flacon avant la dilution finale pour l’obtention d’une solution pour perfusion
	10 mg/ml

après dilution avec la TOTALITE du flacon de solvant
	10 mg/ml
	20 mg/ml
	10 mg/ml 
	10 mg/ml
	20 mg/ml
	20 mg/ml

	Concentration après dilution finale
	Entre 0,10 mg/mL et 0,26 mg/mL (dilution dans glucose 5% ou NaCl 0,9%)

	Contenant
	Ne pas utiliser de poches de perfusion en PVC ni de kits de perfusion en polyuréthane

	Administration
	Filtre en ligne de pores de 0,22 micromètre de diamètre recommandé
	Filtre en ligne de pores de 0,22 micromètre de diamètre recommandé
	Filtre en ligne de pores de 0,22 micromètre de diamètre recommandé
	-
	Filtre en ligne de pores de 0,22 micromètre de diamètre recommandé
	Filtre en ligne de pores de 0,22 micromètre de diamètre recommandé
	Filtre en ligne de pores de 0,22 micromètre de diamètre recommandé

	Commentaires
	Attention au risque de surdosage (doses administrées de 15% à 20% supérieures aux doses prescrites) si pas d’utilisation de la totalité du flacon de solvant
	-
	Cf. EMA -communication du 28/10/2020 / risque d’erreur médicamenteuse
	-
	
	
	-


* Le flacon de solution à diluer de Jevtana® 60 mg/1,5 ml (volume de remplissage : 73,2 mg de cabazitaxel/1,83 ml) et le flacon de solvant (volume de remplissage : 5,67 ml) contiennent tous les deux un surremplissage pour compenser la perte de liquide survenant lors de la préparation. Ce surremplissage permet d’obtenir une solution contenant 10 mg/ml de cabazitaxel après dilution de la solution à diluer de Jevtana avec la TOTALITE du contenu du flacon de solvant fourni.

** Le flacon de solution à diluer de Cabazitaxel Reddy Pharma® 60 mg/1,5 ml (volume de remplissage : 73,2 mg de cabazitaxel/1,83 ml) et le flacon de solvant (volume de remplissage : 5,70 ml) contiennent tous les deux un surremplissage pour compenser la perte de liquide survenant lors de la préparation. Ce surremplissage permet d’obtenir, après dilution avec la TOTALITE du contenu du flacon de solvant fourni, une solution contenant 10 mg/ml de cabazitaxel.

*** Les flacons contiennent un surremplissage permettant d’assurer un volume extractible de 4,5 ml, 5 ml ou 6 ml.[image: image2.png]



� Code indication. Cf. �HYPERLINK "https://sante.gouv.fr/soins-et-maladies/medicaments/professionnels-de-sante/autorisation-de-mise-sur-le-marche/la-liste-en-sus/article/referentiel-des-indications-des-specialites-pharmaceutiques-inscrites-sur-la"��référentiel liste en sus� et � HYPERLINK "http://www.omedit-idf.fr/financement-a-lindication-nouvelles-modalites-de-recueil-de-transmission-donnees-2018/" ��actualité� sur le site de l’OMEDIT IDF.


� Administration toutes les 3 semaines en association avec 10 mg par jour de prednisone ou prednisolone administrée par voie orale pendant tout le traitement. Perfusion intraveineuse d’une heure.
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