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Cabazitaxel : JEVTANA®

/1\ ATTENTION /1\ plusieurs concentrations disponibles, risque d'erreur ema)

Spécialité de référence :
JEVTANA 60 mg, solution a diluer et solvant pour solution pour perfusion, flacon (verre), solution a diluer : 1,5 ml ; solvant : 4,5 ml

Hybrides :
CABAZITAXEL EVER PHARMA 10 mg/ml, solution a diluer pour perfusion : 4,5mL - 5mL - 6mL
Génériques : CABAZITAXEL TEVA SANTE 10 mg/ml, solution & diluer pour perfusion : 6mL
CABAZITAXEL REDDY PHARMA 60 mg, solution a diluer et solvant pour solution pour perfusion CABAZITAXEL ACCORD 20 mg/ml, solution a diluer pour solution pour perfusion : 3mL

CABAZITAXEL ZENTIVA 20 mg/ml,solution a diluer pour perfusion : 3mL
CABAZITAXEL MYLAN 20 mg/ml, solution & diluer pour perfusion : 3mL

Indication AMM Statut Agrément aux collectivités Prise en charge en sus des GHS Evaluation Commission de Transparence (CT HAS) Lien avis CT HAS

Cancer prostate

Avis CT du 19/10/2011 : Inscription collectivités

SMR important Avis CT 19/10/2011
oul ASMR IV (mineure)
Avis CT du 17/10/2012 : Réévaluation de ’/ASMR suite au
oul JEVTANA :JO 30/07/2013 modifié par JO 05/12/2013 PN s e s .
JEVTANA :JO 27/03/2012 modifié par JO 08/11/2013 dépot de nouvelles données, a I'initiative du laboratoire
SMR reste important
En association a la prednisone ou la prednisolone, CABAZITAXEL REDDY PHARMA JO 20/11/2020 CABAZITAXEL REDDY PHARMA JO 20/11/2020 R . . ®
dans le traitement dez patients adultes svec un cancer de AMM CABAZITAXEL EVER PHARMA et ACCORD : JO 22/01/2021 | CABAZITAXEL EVER PHARMA et ACCORD : JO 22/01/2021 ASMB Il (modéree) : !a C?mlssmn considére que JEVTANA Avis CT 17/10/2012
la prostate métastatique résistant 4 la castration JEVTANA® CABAZITAXEL ZENTIVA : JO 28/10/2021 CABAZITAXEL ZENTIVA : JO 28/10/2021 constitue une alternative a ZYTIGA® dans la prise en chargedu = —
Acé ité ; 5 cancer de la prostate métastatique hormono-résistant
récédemment traités par un traitement & base de 17/03/2011 CABAZITAXEL MYLAN : JO 22/01/2021 - radiation : JO CABAZITAXEL MYLAN : JO 22/01/2021 - radiation : JO L P o q N
docétaxel 01/03/2022 (AMM abrogée le 07/10/2021) 01/04/2022 précédemment traités par une chimiothérapie a base de
docétaxel.
CABAZITAXEL TEVA SANTE : JO 22/01/2021 (Arrét de CABAZITAXEL TEVA SANTE : JO 22/01/2021 (Arrét de . . P
commercialisation 30/11/2021) commercialisation 30/11/2021) Avis CT du 21/11/2018 : Nouvel examen suite au depOt de

résultats d’'une étude post-inscription

La Commission estime que les données de cette étude ne sont | Avis CT 21/11/2018
pas de nature a modifier les conclusions de son avis précédent

du 17/10/2012

Code LES : 1000203



https://www.ema.europa.eu/en/documents/dhpc/direct-healthcare-professional-communication-dhpc-cabazitaxel-accord-20-mg/ml-concentrate-solution-infusion-risk-medication-errors-mix-jevtana-60-mg/15-ml-concentrate-solvent-solution-infusion_en.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2011-11/jevtana_19-10-2011_avis_ct-10702.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2012-12/jevtana_reeval_asmr_avis2_definitif__ct_12292_modif3_dec12.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-17112_JEVTANA_PIS_EPI_Avis2_CT17112.pdf

