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Alvorlig fejl i faerdigtilberedning af kemoterapi pa sygehusapoteker

Vi er blevet opma&rksomme p4, at der pa sygehusapoteker i 2 ud af 5 regioner
systematisk er sket alvorlige kvalitetsbrister i feerdigtilberedningen af
kemoterapi-produktet Jevtana med det aktive stof cabazitaxel. Der er tale om et
koncentrat til infusionsvaske, der efter fortynding indgives i en blodare til brug
for visse former for prostatakreft.

Fejlen har medfgrt en fejlmedicinering af en rakke patienter med 16-20 procent
for hgj dosering af det aktive stof. Der er tale om en overdosis, der kan have
alvorlige konsekvenser for patienterne.

Baggrunden for fejlen er, at de konkrete sygehusapoteker ikke har haft
tilstreekkelige procedurer til at opfange de anvisninger om fardigtilberedning,
der fremgér af indlegssedler i produktet. I 2012 blev indlegssedlen opdateret
med en sproglig precisering, men dette gav heller ikke sygehusapoteket
anledning til at rette i proceduren for ferdigtilberedning, séledes at den var i
overensstemmelse med indlegssedlen.

Sundhedsstyrelsen har ved kontakt med sygehusapotekerne erfaret, at der ikke
pé sygehusapotekerne er procedurer, som sikrer at feerdigtilberedningen til
enhver tid foregdr i overensstemmelse med beskrivelsen i indlegssedlen.

Da dette kan vare udtryk for en generel udfordring, sendes dette breyv til alle
regionerne.

I sommeren 2013 fik vi en ny bekendtggrelse om ferdigtilberedning af
leegemidler til sygehusapoteker, som vi har udarbejdet i samarbejde med
sygehusapotekerne og Amgros I/S. Denne bekendtggrelse ggr det nu muligt for
sygehusapotekerne i et vist omfang at massefremstille ferdigtilberedt
kemoterapi med videre. Dette giver derfor ogsa en szrlig udfordring ved
omfanget af en fejl, da det kan komme til at bergre mange patienter.

Det fremgér blandt andet af bekendtggrelsen, at der pa sygehusapoteket skal
foreligge fremstillingsforskrifter for feerdigtilberedningen af leegemidler.
Sédanne fremstillingsforskrifter skal naturligvis have baggrund i den til enhver
tid geldende indlegsseddel, og alle sygehusapoteker skal have et system, som
sikrer at dette er tilfzldet. Uden s&dan et system risikeres potentielt alvorlige
fejlmedicineringer, som den ovenfor nevnte.

24. januar 2014

Sagsnummer.:
2013110407

T (dir.) +4544 889315
M +4522 113356
amv@dkma.dk

Vor ref.: amv

Sundhedsstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kebenhavn S
Denmark

T +4572 22 74 00
E sst@sst.dk
www.sst.dk



Vi skal derfor opfordre hver region til at tage kontakt til sygehusapotekerne, og
sikre, at de overholder det nevnte krav, og derved sikrer den forngdne
agtpdgivenhed i forhold til feerdigblanding af l&gemidler, nér fejl pa dette
omrade kan have sa alvorlig betydning for et stgrre antal patienter.

Vi vil ved fremtidige inspektioner af sygehusapotekerne vere serligt
opmarksomme pé, om de overholder kravene i bekendtggrelsen.

Anne-Marie Vangsted
Enhedschef

Kopi af brevet er sendt til sygehusapotekerne.

Side 2



