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MEDICAMENTO ESENCIAL. LAS CONTRAINDICACIONES, PRECAUCIONES, ADVERTENCIAS, LA FECHA DE
VENCIMIENTO Y NUMERO DE LOTE DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES. EL TITULAR Y
FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO SANITARIO ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER
DURANTE LA VIGENCIA DEL MISMO LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, Y ACTUALIZAR LAS
ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO Y MATERIAS PRIMAS DE ACUERDO A LA ULTIMA VERSION
DE LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN COLOMBIA, EN DADO CASO NO SE ENCUENTRE EN ESTAS, SE DEBE
AJUSTAR COMO MINIMO A LAS ESPECIFICACIONES ACTUALIZADAS DEL FABRICANTE Y LO REQUERIDO
PARA LA FORMA FARMACEUTICA. LO ANTERIOR SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE
INSTITUTO DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. TODA INFORMACION CIENTIFICA,
PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A
LAS CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y LAS NORMAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS. LAS
PRESENTACIONES COMERCIALES APROBADAS EN EL REGISTRO SANITARIO PODRAN SER EMPLEADAS
COMO PRESENTACIONES INSTITUCIONALES, SIEMPRE Y CUANDO EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES DE LOS
PRODUCTOS FABRICADOS CON DESTINO A LAS ENTIDADES DE PREVISION, ASISTENCIA O SEGURIDAD
SOCIALY SIMILARES, SE ENCUENTREN MARCADAS CON UNA LEYENDA QUE ESPECIFIQUE TAL CONDICION
O EXCLUSIVIDAD, DE MODO QUE NO OCULTE LA INFORMACION APROBADA EN LOS ARTES.

Informacién Farmacolégica

- Adcetris® esta indicado en el tratamiento de pacientes adultos con
Linfoma de Hodgkin recurrente o refractario a trasplante autélogo o
después de la falla de al menos dos regimenes terapéuticos en
pacientes que no son candidatos a trasplante autélogo. - Adcetris®
esta indicado en el tratamiento de pacientes adultos con linfoma
anaplasico de células grandes (LACG) sistémico recurrente o
refractario después de la falla de al menos un régimen terapéutico -
Adcetris® estd indicado para el tratamiento de pacientes con
Linforna de Hodgkin CD30+ en riesgo de recaida o progresion tras
Trasplante Autélogo de Células Madre (TACM). - Adcetris esta
indicado para el tratamiento de pacientes adultos con linfoma
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cutaneo de células T (LCCT) CD30+ tras, al menos, un tratamiento
sistémico - Adcetris® esta indicado en combinacion con
Doxorubicina, Vinblastina y Dacarbazina (AVD), en el tratamiento de
pacientes adultos con Linfoma de Hodgkin clasico CD30+ etapa IV
previamente no tratado. - Adcetris® esta indicado en combinacién
con quimioterapia para el tratamiento de pacientes con Linfoma
Periférico de Células T (LPCT) CD30+ previamente no tratado

CONTRAINDICACIONES: EL USO COMBINADO DE BLEOMICINAY ADCETRIS® POR TOXICIDAD
PULMONAR

Precauciones o advertencias: Leucoencefalopatia multifocal progresiva La infeccién por virus JC (JCV)
que produce leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP) y muerte puede ocurrir en pacientes



tratados con Adcetris®. Se ha notificado PML en pacientes que recibieron Adcetris® después de recibir
multiples regimenes de quimioterapia anteriores. La LMP es una enfermedad desmielinizante rara del
sistema nervioso central que resulta de la reactivacion de JCV latente y es a menudo mortal. Los signos
o sintomas neurolégicos, cognitivos o conductuales nuevos o que empeoran pueden ser sugestivos de
LMP. La dosificacion de Adcetris® debe realizarse para cualquier caso sospechoso de LMP. La
evaluacién sugerida de LMP incluye la consulta de neurologia, imagenes de resonancia magnética
cerebral con realce de gadolinio y andlisis del liquido cefalorraquideo en busqueda de ADN de JCV
mediante reaccion en cadena de la polimerasa o biopsia cerebral en busqueda de evidencia de JCV. La
dosificacion de Adcetris® debe interrumpirse permanentemente si se confirma el diagnéstico de LMP.
El médico debe estar particularmente alerta a los sintomas indicativos de LMP que el paciente no
puede notar (por ejemplo, sintomas cognitivos, neurolégicos o psiquiatricos). Toxicidad Pulmonar Se
han notificado casos de toxicidad pulmonar, incluida neumonitis, enfermedad pulmonar intersticial y
sindrome de dificultad respiratoria aguda (ARDS), algunos con desenlaces mortales, en pacientes que
reciben Adcetris®. Aunque no se ha establecido una asociacién causal con Adcetris® no se puede
descartar el riesgo de toxicidad pulmonar. En caso de sintomas pulmonares nuevos o que empeoren (p.
ej., tos, disnea), debe realizarse una evaluacion diagndstica inmediata y los pacientes deben recibir el
tratamiento adecuado. Considere retener la dosificacidon de Adcetris® durante la evaluaciény hasta la
mejora de los sintomas. Infecciones graves e infecciones oportunistas Se han notificado infecciones
serias y oportunistas como neumonia, bacteriemia y sepsis/choque séptico (incluidos los desenlaces
mortales) en pacientes tratados con Adcetris® Los pacientes deben ser cuidadosamente
monitorizados durante el tratamiento en cuanto a la aparicion de posibles infecciones bacterianas,
fungicas o virales. Reacciones relacionadas con la infusion Las reacciones relacionadas con la infusién
pueden ocurrir con Adcetris®. Vigilar cuidadosamente a los pacientes durante la infusion. Si se produce
una reaccion relacionada con la infusién, se debe interrumpir la infusién y se debe instituir el manejo
médico adecuado. Los pacientes que han experimentado una reaccién anterior relacionada con la
infusion deben ser premedicados para las infusiones posteriores. La premedicacion puede incluir
paracetamol (acetaminofén), un antihistaminico y un corticosteroide. Se ha reportado anafilaxia con
Adcetris®. Vigilar cuidadosamente a los pacientes durante la infusidn. Si ocurre anafilaxia, descontinuar
inmediatamente la administraciéon de Adcetris® y administrar la terapia médica apropiada. Existen
datos limitados con el retratamiento de pacientes que han experimentado una reaccién anafilactica
con Adcetris® Neuropatia periférica Adcetris® puede causar neuropatia periférica, tanto sensorial
como motora. La neuropatia periférica inducida por Adcetris® es tipicamente acumulativa 'y
generalmente reversible. En ensayos clinicos, la mayoria de los pacientes presentaron resolucion o
mejoria de algunos de sus sintomas. Los pacientes deben ser monitorizados para detectar sintomas de
neuropatia, tales como hipoestesia, hiperestesia, parestesia, malestar, sensacioén de ardor, dolor
neuropatico o debilidad. Los pacientes que experimentan neuropatia periférica nueva o agravada
pueden requerir un retraso y un cambio en la dosis de Adcetris® o la discontinuacion de su uso. EL
aplazamiento de la dosis 0 una reduccién subsiguiente o discontinuacion de Adcetris® parecieron
mitigar la neuropatia. Toxicidad Hematoldgica Se puede presentar anemia de grado 3 o grado 4,
trombocitopeniay neutropenia prolongada (? 1 semana) con Adcetris® Se ha notificado neutropenia
febril en el tratamiento con Adcetris® Se deben monitorear los recuentos sanguineos totales antes de
la administracion de cada dosis de Adcetris® Se debe vigilar de cerca la aparicion de fiebre en los
pacientes. Si se desarrolla neutropenia Grado 3 o0 4, manéjese segun se requiera mediante
modificacion o descontinuacién de la dosis. En el tratamiento de pacientes con LH avanzado sin
tratamiento previo o LPCT sin tratamiento previo, se recomienda la profilaxis primaria con G-CSF para
todos los pacientes que inician la primera dosis. Hiperglucemia La hiperglucemia se ha notificado en
los ensayos clinicos con Adcetris® y se presenta con una mayor frecuencia en pacientes con diabetes o
un indice de masa corporal elevado. Si se desarrolla hiperglucemia, controlar la glucemia del paciente
y administrar tratamiento antidiabético, segln corresponda. Sindrome de Lisis Tumoral Se ha reportado
sindrome de lisis tumoral con Adcetris®. Los pacientes con tumores de rapida proliferaciény alta carga



tumoral estan en riesgo de sindrome de lisis tumoral. Estos pacientes deben ser monitoreados de cerca
y tomar las medidas apropiadas. Sindrome de Stevens-Johnson y necrdlisis epidérmica téxica El
sindrome de Stevens-Johnson (SJS) y la necrélisis epidérmica téxica (TEN) han sido reportados con
Adcetris® Se han reportado desenlaces mortales. Si ocurre SJS o TEN, descontinuar Adcetris®y
administrar la terapia médica apropiada. Complicaciones Gastrointestinales Se han notificado
complicaciones gastrointestinales (Gl), incluida la obstruccidn intestinal, ileo, enterocolitis, colitis
neutropénica, erosion, ulcera, perforaciéon y hemorragia, algunas con desenlaces mortales, en
pacientes tratados con Adcetris®. Se reportaron algunos casos de perforaciones gastrointestinales en
pacientes con afectacion gastrointestinal del linfomma subyacente. En el caso de sintomas
gastrointestinales nuevos o de empeoramiento de los mismos, realizar una evaluacién diagndstica
inmediata y tratar adecuadamente. Hepatotoxicidad Se ha reportado hepatotoxicidad en forma de
elevaciones de alanina aminotransferasa (ALT) y aspartato aminotransferasa (AST) con Adcetris®.
También se han producido casos graves de hepatotoxicidad, incluidos desenlaces mortales. Las
enfermedades hepaticas, comorbilidades y los medicamentos concomitantes preexistentes también
pueden aumentar el riesgo. La funcion hepatica debe ser monitoreada rutinariamente en pacientes que
reciben Adcetris®. Los pacientes que experimentan hepatotoxicidad pueden requerir un retraso, cambio
en la dosis o descontinuacidon de Adcetris® Uso durante el embarazo Adcetris® puede causar dafno fetal
cuando se administra a mujeres embarazadas.

Interacciones: Inhibidores, inductores y sustratos de CYP3A4 La coadministracion de Adcetris® con
ketoconazol, un inhibidor fuerte de CYP3A4 y P-gp, no altero la exposicidon a Adcetris®; sin embargo, se
observé un aumento moderado en la exposicion al MMAE. Los pacientes que reciben inhibidores
fuertes de CYP3A4 e inhibidores de P-gp de forma concomitante con Adcetris® deben ser
monitoreados de cerca para detectar eventos adversos. La coadministracion de Adcetris® con
rifampicina, un inductor fuerte de CYP3A4, no alterd la exposicion a Adcetris®; sin embargo, se observo
una reduccién moderada de la exposicion al MMAE. No se espera que la coadministracion de Adcetris®
con inductores de CYP3A4 tenga un impacto sobre la seguridad o la eficacia. La coadministracion de
midazolam, un sustrato de CYP3A4, con Adcetris®, no alteré el metabolismo del midazolam; por lo
tanto, no se espera que Adcetris® altere la exposicion a los medicamentos que metabolizan las
enzimas CYP3A4. Doxorrubicina, vinblastina y dacarbacina Las caracteristicas farmacocinéticas en
sueroy plasma de ADC y MMAE, respectivamente, después de la administracion de Adcetris® en
combinacién con doxorrubicina, vinblastina y dacarbacina fueron similares a las de la monoterapia. La
administracion concomitante de Adcetris® no afectd la exposicion plasmatica de doxorrubicina,
vinblastina o dacarbacina. Ciclofosfamida, doxorrubicinay prednisona Las caracteristicas
farmacocinéticas séricas y plasmaticas de ADC y MMAE, respectivamente, después de la
administracion de Adcetris® en combinacién con ciclofosfamida, doxorrubicina y prednisona fueron
similares a las de la monoterapia.
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Expediente Completo

Presentaciones Comerciales

CAJAPORUN VIAL
. DE VIDRIOTIPO |
20058697 |[1 0247 Unidad 1,00 POR 50 mg DE 1B1055941000100 |2014/07/01 |Activo

(=) POLVO PARA
RECONSTITUIR

MUESTRA MEDICA;
CAJA POR UN VIAL
Unidad DE VIDRIOTIPO | _
20058697 |2 0247 1,00 null 2014/11/13 |Inactivo |2017/10/09
(s) POR 50 mg DE
POLVO PARA

RECONSTITUIR

PRESENTACION
Uso
INSTITUCIONAL:
Unidad CAJA POR UN VIAL _
20058697 |3 0247 1,00 null 2014/11/13 |Inactivo
(s) DE VIDRIO TIPO |
POR 50 mg DE
POLVO PARA

RECONSTITUIR

Principios Activos

BRENTUXIMAB VEDOTIN 50,00000 mg

Clasificacion ATC del Producto




AGENTES
BRENTUXIMAB AGENTES OTROS AGENTES ANTICUERPOS
LO1XC12 ANTINEOPLASICOS E
VEDOTINA ANTINEOPLASICOS |ANTINEOPLASICOS |MONOCLONALES
INMUNOMODULADORES

Roles por Producto

Carrera 69 N° 21-63 Zona

ACONDICIONADOR OPEN MARKET LTDA Industrial Montevideo, Bogota COLOMBIA D.C. |BOGOTA
D.C., Colombia
ACONDICIONADOR TAKEDA AUSTRIA GMBH |St. Peter StraBe 25 4020 LINZ AUSTRIA
BSP PHARMACEUTICALS |VIA APPIA KM 65,561 (LOC. LATINA
FABRICANTE ITALIA
S.PA. SCALO)-04013 LATINA (LT)
50 Chemin de Mazerolles, IDRON,
FABRICANTE FAREVA PAU 2 FRANCIA
64320
FABRICANTE BSP PHARMACEUTICALS |Via Appia Km 65,561 (loc. Latina TALIA
SUSTANCIA ACTIVA S.P.A. Scalo) - 04013 LATINA (LT), Italia
FABRICANTE PIRAMAL HEALTHCARE |EARLS ROAD, GRANGEMOUTH, REINO
SUSTANCIA ACTIVA UK LIMITED FK3 8XG en Reino Unido. UNIDO
AC 116 No. 7-15 Interior 2 Oficina
TAKEDA COLOMBIA o
IMPORTADOR SAS 701 Edificio Cusezar en Bogota COLOMBIA D.C. |BOGOTA
o D.C.
AC 116 No. 7-15 Interior 2 Oficina
TAKEDA COLOMBIA o
TITULAR SAS 701 Edificio Cusezar en Bogota COLOMBIA D.C. |BOGOTA

D.C.
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