Fecha de actualizacion: 05 de agosto de 2025

Grupo N° 16: Oncologia

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
TABLETA Como tratamiento inicial, | Oral
Cada tableta contiene Abemaciclib | en combinacién con un | Adultos:

010.000.6282.00

150 mg
Envase con 56 tabletas

inhibidor de aromatasa como
terapia endocrina de base,
para el tratamiento inicial de

150 mg 2 veces al dia
Este régimen se repite hasta la progresion o
falla al tratamiento.

Cada tableta contiene Abemaciclib
100 mg
Envase con 56 tabletas

mujeres menopausicas con
cancer de mama avanzado o | Las dosis se pueden disminuir a 100 mg o
metastasico positivo para|50 mg con base en la seguridad y
receptores hormonales (HR+) | tolerabilidad individual.

Cada tableta contiene Abemaciclib | y negativo para el receptor 2 | Cuando Abemaciclib se administra en
50 mg del factor de crecimiento | combinacion con inhibidores de aromatasa
Envase con 56 tabletas epidérmico humano (HER2-). | no esteroideos, la dosis recomendada de
Letrozol es de 2.5 mg diarios o Anastrozol
de 1 mg diario.

010.000.6283.00

010.000.6284.00

[ Generalidades |
Abemaciclib es un inhibidor de las cinasas dependientes de ciclina 4 y 6 (CDK4 y CDK®6). Estas cinasas son activadas al
unirse a las ciclinas D. En lineas celulares de cancer de mama positivo a receptores estrogénicos (ER+), la ciclina D1y
la CDK4/6 promueven la fosforilaciéon de la proteina de retinoblastoma (Rb), la progresion del ciclo celular y la
proliferacion celular. In vitro, la exposicion continua a abemaciclib inhibié la fosforilacion de la proteina de retinoblastoma
(Rb), y bloqued la progresion de G1 a la fase S del ciclo celular, ocasionando senescencia y apoptosis.

| Riesgo en el Embarazo | ¢

| Efectos adversos |
Los siguientes eventos adversos mas frecuentes con el uso de Abemaciclib son: diarrea, neutropenia, nausea y fatiga,
hepatotoxicidad y tromboembolia venosa

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco o a los componentes de la férmula, embarazo y lactancia.
Precauciones:
Diarrea: Se debe indicar a los pacientes que al primer signo de evacuaciones sueltas deberan iniciar terapia
antidiarreica, como loperamida, incrementar los liquidos orales y notificar a su profesional médico a fin de recibir
instrucciones adicionales y un seguimiento apropiado.
En el caso de diarrea grado 3 o 4, o diarrea que requiera de hospitalizacion, se debe suspender abemaciclib hasta que
la toxicidad se resuelva a grados 1, y entonces reanudar la administracién de abemaciclib a la dosis mas baja siguiente.
Hepatotoxicidad: Vigilar las pruebas de funcién hepatica (PFH) antes del comienzo de la terapia con abemaciclib dada
dos semanas durante los primeros dos meses, mensualmente durante los dos meses siguientes y cuando esté
clinicamente indicado. Se recomienda interrumpir la administracion, reducir la dosis, suspender la administracién o
demorar el comienzo de los ciclos terapéuticos en los pacientes que desarrollen elevacion de las transaminasas
hepaticas persistente o recurrente grado 2, o grados 3 0 4.
Tromboembolia venosa: Vigile a los pacientes para detectar signos y sintomas de trombosis venosa y embolia
pulmonar y tratar segun resulte médicamente apropiado

| Interacciones |
El uso concomitante de otros inhibidores potentes del CYP3A (Itraconazol, Diltiazem, Verapamilo, Rifampicina), requiere
la reduccion de las dosis recomendadas. La coadministracion de abemaciclib con rifampicina, un potente inductor del
CYP3A redujo las concentraciones plasmaticas de abemaciclib mas sus metabolitos activos y podria dar lugar a la
reduccion de su actividad.
Evite el uso concomitante de ketoconazol via oral. Evitar productos de toronja

ABIRATERONA
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
TABLETA Céancer de  prostata Oral.
avanzado o metastasico.
Cada tableta contiene: Adultos.
Acetato de abiraterona 250 mg 1000 mg al dia.

Debe administrarse en combinacién con
prednisona (5mg via oral, dos veces al
dia).

No debe consumirse con alimentos. Debe
tomarse al menos una hora antes o dos
horas después de los alimentos.

010.000.5657.00 Envase con 120 tabletas.

TABLETA

Cada tableta contiene:
Acetato de abiraterona 500 mg.




010.000.6211.00 Envase con 60 tabletas.

| Generalidades |
Acetato de abiraterona se convierte in vivo a abiraterona, un inhibidor de la biosintesis de andrégenos. Especificamnete,
abiraterona inhibe de forma selectiva la enzima 17a-hidroxilasa/C17, 20-liasa (CYP17). Esta enzima se expresa y es
necesaria para la biosintesis de andrégenos en tejidos testiculares, suprarrenales y tumorales prostaticos.

[ Riesgo en el Embarazo | x

| Efectos adversos |
Edema periférico, hipopotasemia, hipertensiéon e infeccion de vias urinarias, insuficiencia cardiaca o suprarrenal,
hepatotoxicidad.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, asi como a los corticoesteroides.
Precauciones: Hipertension, hipopotasemia y retencion de liquidos. Debe utilizarse con precaucién en pacientes con
historia previa de enfermedad cardiovascular.

| Interacciones |
Se recomienda tener precauciéon cuando se administra con medicamentos activados o metabolizados por CYP2D6,
particularmente con medicamentos que tienen un indice terapéutico estrecho, metabolizados por el CYP2D6, debe
considerarse. Durante el tratamiento deben ser evitados o usados con precaucién inhibidores e inductores fuertes del
CYP3A4.

ACIDO FOLINICO

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Tratamiento de rescate Oral, intramuscular o infusién intravenosa.
en los pacientes que
Cada ampolleta o frasco ampula reciben metotrexato. Adultos y Nifios:
contiene:
Folinato calcico equivalente a 3 mg 10 a 15 mg/m? de superficie corporal cada
de &cido folinico. 6 horas, en un total de 7 dosis. Iniciar su
administracion 24 horas después de
010.000.1707.00 Envase con 6 ampolletas o frascos recibir metotrexato. Cuando se utilizan
ampula con un mL. dosis altas de metotrexato, se puede
SOLUCION INYECTABLE administrar hasta 100 mg/ m? de superficie
corporal.
Cada ampolleta contiene:
Folinato célcico equivalente a 15 mg La dosis y via de administracion de acido
de &cido folinico. folinico depende de la dosis de
metotrexato y condiciones clinicas del
010.000.2152.00 Envase con 5 ampolletas con 5 mL. paciente.

SOLUCION INYECTABLE

Cada frasco ampula o ampolleta
contiene:

Folinato calcico equivalente a 50 mg
de acido folinico.

010.000.2192.00 Envase con un frasco ampula o
ampolleta con 4 mL.
TABLETA

Cada tableta contiene:
Folinato calcico equivalente a 15 mg
de &cido folinico.

010.000.5233.00 Envase con 12 tabletas.

Generalidades
Es una forma reducida del acido félico que evita la accion de inhibidores de la dihidrofolato reductasa, con el objeto de
“rescatar” células normales y evitar la toxicidad.

| Riesgo en el Embarazo | C
Efectos adversos |

Reacciones de hipersensibilidad.

[ Contraindicaciones y Precauciones |




Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, anemia sin diagnostico.
Precauciones: Anemia perniciosa.

Interacciones

Antagoniza los efectos anticonvulsivos de fenobarbital, fenitoina y primidona.

ACIDO ZOLEDRONICO
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Regulador del Infusion intravenosa.

Cada frasco ampula con 5 mL
contiene:

Acido zoledrénico monohidratado
equivalente a 4.0 mg de 4acido

metabolismo éseo.

Inhibidor de la resorcion
dsea.

Adultos:

4 mg durante 15 minutos, cada 3 ¢ 4
semanas.

zoledronico. Tratamiento de la
hipercalcemia asociada a | Administrar  diluido en  soluciones
010.000.5468.00 Envase con un frasco ampula. procesos neoplasicos. intravenosas envasadas en frascos de
vidrio.

| Generalidades |
Es un bifosfonato, inhibe la resorciéon 6sea mediada por osteoclastos en neoplasias y Mieloma Multiple.

[ Riesgo en el Embarazo |c

| Efectos adversos |
Fiebre, nauseas, vomito, tumefaccion en el punto de infusidn, exantema, prurito, dolor toracico.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, embarazo, lactancia, insuficiencia renal o hepatica.
Interacciones

Ninguna de importancia clinica.

AFATINIB
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracién y Dosis
TABLETA Tratamiento de pacientes Oral.
con cancer de pulmon de
Cada tableta contiene: células no pequefias | Adultos:
Dimaleato de afatinib equivalente a (CPCNP) localmente | 40 mg una vez al dia.
40.0 mg de afatinib avanzado o metastasico
en presencia de | La dosis se puede disminuir a 30 mg una

vez al dia con base a la tolerabilidad
individual.

010.000.6149.00 Envase con 30 tabletas. mutaciones del gen del
Receptor de Crecimiento
Epidérmico (EGFR) en el
subgrupo de pacientes

con delecion 19.

| Generalidades |
Afatinib es un bloqueador irreversible potente y selectivo de la familia ErbB. Afatinib se une mediante enlace covalente y
bloquea en forma irreversible la sefializacion de todos los homo y heterodimeros formados por los siguientes integrantes
de la familia ErbB: EGFR (ErbB1), HER 2 (ErbB2), ErbB3 y ErbB4.

| Riesgo en el Embarazo | D
Efectos adversos
Diarrea, erupcion cutanea. | |

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, nifios, adolescentes y deterioro hepatico severo.

| Interacciones |
Los resultados de un estudio de interaccion farmacolégica demostraron que Afatinib, al no metabolizarse por el higado
(CYP450) puede combinarse de manera segura con inhibidores de la P-gp (Glucoproteina-P) siempre que los mismos
se administren de forma simultanea a Afatinib o después de este. Afatinib se debe administrar sin alimentos, no se
deben consumir alimentos al menos 3 horas antes y después, como minimo, de haber tomado Afatinib.




ALECTINIB

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis

CAPSULA Tratamiento de primera Oral
linea en pacientes con
Cada capsulla contiene: Clorhidrato cancer de pulmén de | Adultos
de alectinib 161.33 mg equivalente a células no pequefas

150 mg de alectinib. (CPNCP) avanzado ALK | Dosis 600 mg (4 capsulas de 150 mg), dos
positivo. veces al dia (dosis diaria total de 1200
010.000.6227.00 | Caja colectiva con 4 cajas con 56 Tratamiento para los | mg).
céapsulas de 150 mg pacientes adultos con

cancer de pulmén de
células no pequefas
(CPCNP) avanzado ALK
positivo previamente
tratado con crizotinib.

| Generalidades |

Alectinib es un inhibidor altamente selectivo y potente de las tirosinasquinasas receptoras ALK y RET. Tanto in vitro
como in vivo, alectinib demostré tener actividad contra formas mutantes de la enzima ALK, incluidas mutaciones
responsables de la resistencia a crizotinib.

Segun los datos no clinicos, alectinib no es un sustrato de la glicoproteina P (gp-P) o de la proteina de resistencia al
cancer mamario (BCRP), proteinas transportadoras de expulsién en la barrera hematoencefalica, por lo que alectinib
puede distribuirse y mantenerse en el sistema nervioso central. Alectinib indujo la regresion tumoral en modelos no
clinicos de xenoinjerto de ratén, incluida la actividad antitumoral en el encéfalo y prolongé la supervivencia en modelos
animales de tumores intracraneales.

| Riesgo en el Embarazo | C

[ Efectos adversos |
Las reacciones adversas al medicamento mas frecuentes (220%) fueron estrefiimiento (36%), edema (34%, incluyendo
periférico, generalizado, periorbitario, palpebral), mialgias (31%), nauseas (22%), bilirrubina elevada (21%), anemia
(20%) y exantema (20%).

[ Contraindicaciones y Precauciones |

Alectinib esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida a alectinib o a cualquiera de los excipientes.
No se administre en el embarazo y la lactancia. Se han descrito casos de enfermedad pulmonar intersticial/neumonitis
en ensayos clinicos con Alectinib. Se debe vigilar a los pacientes para detectar sintomas pulmonares sugestivos de
neumonitis. Se han registrado elevaciones de la concentracion de alanina aminotransferasa (ALT) y aspartato
aminotransferasa (AST). Se debe evaluar la funcion hepatica (determinacion de ALT, AST vy bilirrubina total} antes de
iniciar el tratamiento y posteriormente cada 2 semanas durante los 3 primeros meses de tratamiento; posteriormente
periddicamente. Fue reportado mialgia o dolor musculoesquelético en pacientes en los estudios pivotales con Alectinib,
incluyendo eventos Grado 3. Recomendar a los pacientes reportar.

| Interacciones |
No se ha identificado ninguna interaccion hasta la fecha.

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE. Proteccion de la toxicidad Infusién intravenosa
renal, neurolégica y | lenta.
Cada frasco ampula contiene: hematoldgica causada
Amifostina (base anhidra) 500 mg por quimioterapicos | Adultos:
gleqlu‘;llzzaeos y de anglogos 910 mg/ m? de superficie corporal /una vez
. . al dia, 30 minutos antes de iniciar la
010.000.5439.00 Envase con un frasco ampula. quimioterapia.

| Generalidades |
Protege selectivamente a los tejidos normales contra la citotoxicidad de las radiaciones ionizantes y de los
quimioterapéuticos alquilantes.

| Riesgo en el Embarazo | X

| Efectos adversos |
Hipotension, ndusea, vomito, rubicundez, escalofrios, mareos, somnolencia, hipo, estornudos, hipocalcemia, reacciones
alérgicas.




[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicacones: Hipersensibilidad al farmaco, hipotension, deshidratacion, insuficiencia renal, insuficiencia hepatica.
No en nifios.
Precauciones: Tratamiento antihipertensivo.

| Interacciones |
Incrementa el efecto de los antihipertensivos.
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
TABLETA Cancer de mama Oral.
avanzado en
Cada tableta contiene: postmenopausia. Adultos:

Anastrozol 1 mg.
Una tableta cada 24 horas.

010.000.5449.00 Envase con 28 tabletas.

| Generalidades |
Inhibidor no esteroideo de la aromatasa, disminuye en forma importante las concentraciones plasmaticas de estradiol,
sin efecto en la formacién de corticoides suprarrenales o aldosterona.

| Riesgo en el Embarazo | X

| Efectos adversos |
Diarrea, astenia, nausea, cefalea, dolor lumbar y abdominal, disnea, vomito, anorexia, sequedad de boca, edema
periférico, depresion, hipertension arterial, tromboflebitis, anemia, leucopenia.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, embarazo, lactancia.

| Interacciones |
Los estrégenos disminuyen su efecto antineoplasico e inhibe el efecto de los antihipertensivos.

APALUTAMIDA
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
TABLETA Tratamiento del cancer de Oral.
prostata resistente a la La dosis recomendada de apalutamida es de
Cada tableta contiene: castracion, no metastasico y | 240 mg (cuatro tabletas de 60 mg)
Apalutamida 60 mg. cancer de prostata metastasico, administrarse por via oral una vez al dia.
010.000.6350.00 sensible a la castracion. Trague las tabletas enteras.
Envase con 120 tabletas Se puede tomar con o sin alimentos

[ Generalidades |
Apalutamida es un anti-andrégeno no esteroideo de segunda generacion disponible oralmente que ha sido disefiada
como inhibidor de préxima generacion del receptor androgénico (AR), para inhibir competitivamente la unién del andrégeno
al dominio de unién al ligando de AR.

[ Riesgo en el Embarazo |
La seguridad y eficacia de apalutamida no se han establecido en mujeres. Establecido en su mecanismo de accion,
apalutamida puede causar dafio fetal y pérdida del embarazo. No hay datos humanos sobre el uso de apalutamida en
mujeres embarazadas. APALUTAMIDA no esta indicado para su uso en mujeres, por lo que no se realizaron estudios de
toxicologia del desarrollo embriofetal animal.

[ Efectos Adversos |
Las reacciones adversas mas comunes (15%) reportadas en el estudio clinico aleatorizado que ocurrieron mas
comunmente (>2%) en el brazo de apalutamida fueron fatiga, erupcion cutanea, disminucion de peso, artralgia y caidas.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: esta contraindicada en mujeres que estan o pueden quedar embarazadas (ver Restricciones de
uso durante el embarazo y la lactancia). Precauciones: Convulsiones; Interrumpa permanentemente apalutamida en
pacientes que desarrollen convulsiones durante el tratamiento.

[ Interacciones |




Inhibidores fuertes de CYP2C8, inhibidores fuertes de CYP3A4, Inductores de CYP3A4/CYP2C8, Agentes reductores
de acido y Medicamentos que afectan a los transportadores.

APREPITANT
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
CAPSULA Nausea y voémito Oral.
asociado a la terapia
Cada capsula oncoldgica. Adultos:

contiene: 125 mg de Aprepitant.
125 mg durante el primer dia.
Cada capsula contiene: 80 mg de 80 mg durante el segundo dia y tercer dia.
Aprepitant.
010.000.4442.00 Envase con una capsulade 125 mg y
2 capsulas de 80 mg.

| Generalidades |
Antagonista selectivo de los receptores de la sustancia P/neuroquinina de los receptores 1.

[ Riesgo en el Embarazo |c

| Efectos adversos |
Fatiga, nausea, constipacion, diarrea, anorexia, cefalea, vomito, mareo, deshidratacién, dolor abdominal, gastritis.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, terfenadina, astemizol y cisaprida.
Precauciones: Potencia el efecto de los medicamentos que se metabolizan por la via del CYP3A4.

| Interacciones |
Con los anticonceptivos y la fluvastatina disminuye su efecto.

ATEZOLIZUMAB (En programa Catalogo Il)

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis

SOLUCION INYECTABLE Tratamiento de pacientes adultos Infusion Intravenosa.
con cancer de pulmén de células

Caja con un frasco ampula no pequefias después de Adultos:

contiene: quimioterapia previa basada en | La dosis recomendada de Atezolizumab

Atezolizumab 1200 mg platino, con enfermedad avanzada, | es de 1200 mg cada 3 semanas.
negativos a EGFR o ALK, con

010.000.6193.00 | Envase con un frasco ampula | biomarcador ~ PD-L1 positivo
con 1200 mg en 20 mL (1200 | (210%).

mg/20 mL).

Atezolizumab, en combinacién con
bevacizumab, esta indicado para el
tratamiento de pacientes con
carcinoma hepatocelular avanzado
o irresecable y que no han recibido
previamente terapia sistémica, sélo
si: Presentan Child-Pugh A en la

Infusion Intravenosa.

Adultos:

La dosis recomendada de Atezolizumab
es de 1200 mg por infusién IV, seguida
por 15 mg/kg de bevacizumab, cada 3
semanas.

escala de funcién hepética y un
estado funcional del Eastern
Cooperative ~ Oncology ~ Group
(ECOG)de 0o 1.

En caso de presentar varices
gastroesofagicas, éstas deben
haber sido tratadas previamente de
acuerdo a las pautas
institucionales.

| Generalidades |

Atezolizumab es un anticuerpo monoclonal de inmunoglobulina humanizado que se dirige a PD-L1 en las células
inmunes infiltrantes del tumor o células tumorales. Atezolizumab se une directa y selectivamente a PD-L1, evitando asi
que se una a sus receptores PO 1 y 87.1, que funcionan como receptores inhibidores expresados en linfocitos T
activados y otras células inmunes infiltrantes del tumor. La interferencia de las interacciones entre PD-L1 y PD-1y entre
PD-L1 y 87.1 puede mejorar la magnitud y la calidad de la respuesta de linfocitos T especifica del tumor a través del
aumento de cebado, expansién o funcién efectora.

Atezolizumab esta disefiado para eliminar la funcion efectora de Fc a través de una unica sustitucién de aminoacidos en
la posicién 298 de la cadena pesada, lo que da como resultado un anticuerpo no glicosilado que tiene como un enlace
minimo a los receptores de Fc. Esto, a su vez, elimina la funcion efectora Fe detectable y la citotoxicidad dependiente
de anticuerpo mediada por células de manera que se evita la eliminacion mediada por anticuerpo de los linfocitos T
efectores activados.

[ Riesgo en el embarazo | C

Efectos adversos



En los estudios clinicos realizados con Atezolizumab las reacciones adversas mas graves fueron: Inflamacién del/ tejido
pulmonar (Neumonitis relacionada con la respuesta inmune). Inflamacién del higado (Hepatitis relacionada con la
respuesta inmune). Inflamacion del colon (Colitis relacionada con la respuesta inmune). Enfermedades que afectan las
glandulas y hormonas (hipotiroidismo, hipertiroidismo, insuficiencia adrenal, diabetes mellitus tipo 1). Inflamacién del
cerebro y del recubrimiento del mismo (Meningoencefalitis relacionada con la respuesta inmune). Enfermedades del
sistema nervioso relacionados con el sistema de defensa (sindrome miasténico/ miastenia gravis, sindrome de Guillain-
8arré) Inflamacion_ del Pancreas (Pancreatitis relacionada con la respuesta inmune) Inflamacién de los rifiones (Nefritis
relacionada con la respuesta inmune).

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Atezolizumab esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida a atezolizumab o a cualquiera de los
excipientes. No se administre en el embarazo y la lactancia. Se recomienda con la finalidad de mejorar una trazabilidad
de los medicamentos biolégicos, se debe de registrar (o indicar) claramente en el expediente del paciente el nombre
comercial y nimero de lote del producto administrado.

[ Interacciones |
No ha sido identificada ninguna interaccion hasta la fecha.

AVELUMAB
Clave Descripcién Indicaciones Via de administracion y Dosis
Solucién Inyectable. Tratamiento de mantenimiento de | Intravenosa
primera linea de pacientes con
Intravenosa. carcinoma urotelial  localmente | Adultos:
Cada frasco ampula contiene: | avanzado o metastasico cuya | La dosis recomendada de avelumab es de
Avelumab 200mg enfermedad no ha progresado con [ 10 mg/Kg de peso corporal o dosis fija de
quimioterapia de induccion basada | 800 mg, administrada por via intravenosa
010.000.7091.00 | Caja de cartéon con frasco [ en platino de primera linea. durante 60 minutos cada 2 semanas.
ampula con 10 mL
(200mg/10mL) e instructivo La administracion de avelumab debe
anexo. continuar conforme al esquema
recomendado hasta la progresion de la
enfermedad o una toxicidad inaceptable.

} Generalidades
Avelumab es un anticuerpo monoclonal humano de clase IgG1 dirigido contra la proteina inmunomoduladora del
ligando de la superficie celular PD-L1 y producida en células de ovario de hamster chino mediante tecnologia de ADN
recombinante. Avelumab se une a PD-L1 y bloquea la interaccion entre PD-L1 y los receptores de muerte programada 1
(PD-1) y B7.1. Esto elimina los efectos supresores de PD-L1 sobre las células T CD8+ citotéxicas, dando como
resultado la restauracion de las respuestas de células T antitumorales.

) Riesgo en el embarazo
No hay datos sobre el uso de avelumab en mujeres embarazadas.
No se han realizado estudios sobre la reproduccion animal con avelumab; sin embargo, en modelos murinos de embarazo, se
ha demostrado que el bloqueo de la sefializacion PD-L1 interrumpe la tolerancia al feto y provoca un aumento en la pérdida
fetal. Estos resultados indican un riesgo potencial, con base en su mecanismo de accién, de que la administracion de
avelumab durante el embarazo podria causar dafio fetal, incluyendo mayores tasas de aborto o muerte fetal.
Se sabe que las inmunoglobulinas IgG1 humanas cruzan la barrera placentaria. Por lo tanto, avelumab tiene el potencial de
ser transmitido de la madre al feto en desarrollo. No se recomienda usar avelumab durante el embarazo a menos que la
condicion clinica de la mujer requiera tratamiento con avelumab.
En modelos animales, la via de sefializacién de PD-1/PD- L1 es importante para mantener el embarazo con la induccién de la
tolerancia inmunitaria maternal al tejido fetal.
Se debe aconsejar a las mujeres en edad fértil que eviten quedar embarazadas mientras reciben avelumab y que usen
métodos anticonceptivos efectivos durante el tratamiento con avelumab y durante al menos 1 mes después de la Ultima dosis
de avelumab.

Efectos adversos

Infeccién de vias urinarias, anemia, linfopenia, trombocitopenia, eosinofilia, hipersensibilidad a farmacos, reaccién
anafilactica de hipersensibilidad, hipersensibilidad de tipo |, hipotiroidismo, insuficiencia suprarrenal, hipertiroidismo,
tiroiditis, tiroiditis autoinmune, insuficiencia adrenocortical aguda, hipotiroidismo autoinmune, hipopituitarismo, disminucién
del apetito, pérdida de peso, diabetes mellitus tipo 1 , hiperglicemia, dolor de cabeza, mareos, neuropatia periférica,
sindrome Guillain-Barré, sindrome de Miller Fisher, miastenia grave o sindrome miasténico, uveitis, miocarditis,
hipertension, hipotension, rubor, tos, disnea, neumonitis, enfermedad pulmonar intersticial, nausea, diarrea, constipacién,
vémito, dolor abdominal, estrefiimiento, boca seca, colitis autoinmune, enterocolitis, ileo, pancreatitis autoinmune, enteritis,
proctitis, pancreatitis, hepatitis autoinmune, falla hepatica aguda, falla hepatica, hepatitis, hepatotoxicidad, sarpullido,
prurito, erupcién maculopapular, piel seca, erupcidon pruriginosa, eritema, erupcion generalizada, psoriasis, erupcion
eritematosa, erupcién macular, erupcion papular, dermatitis exfoliativa, eritema multiforme, penfigoide, prurito generalizado,
eczema, dermatitis, vitiligo, purpura, dermatitis tipo psoriasis, erupcion medicamentosa, liquen plano, dolor de espalda,
artralgia, mialgia, miositis, artritis, poliartritis, oligoartritis, artritis reumatoide, nefritis tubulointersticial, falla renal, nefritis,
fatiga, pirexia, edema periférico, astenia, escalofrios, enfermedad similar a la gripe, sindrome de respuesta inflamatoria
sistémica, aumento de gamma-glutamiltransferasa, aumento de fosfatasa alcalina en sangre, aumento de amilasa, aumento
de lipasa, aumento de creatinina en sangre, aumento de alanina aminotransferasa (ALT), aumento de aspartato
aminotransferasa (AST), aumento de creatinina fosfoquinasa en sangre, aumento de transaminasas, aumento de la
hormona estimulante de la tiroides en sangre, disminucién de tiroxina libre y reaccion relacionada con la infusion.

~ Contraindicaciones y Precauciones
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a avelumab y(0) a los componentes de la férmula.



Precauciones: Se han reportado reacciones relacionadas con la infusion, que pueden ser graves en pacientes que reciben
avelumab. Los pacientes deben ser monitoreados para detectar signos y sintomas de reacciones relacionadas con la
infusiéon que incluyen pirexia, escalofrios, sofocos, hipotension, disnea, sibilancias, dolor de espalda, dolor abdominal y
urticaria.

Para reacciones relacionadas con la infusién Grado 3 o Grado 4, la infusion se debe detener y avelumab se debe
interrumpir permanentemente.

Para reacciones relacionadas con la infusion Grado 1, la velocidad de infusién debe reducirse en un 50% con respecto a la
infusion original. Para los pacientes con reacciones relacionadas con la infusion de Grado 2, la infusion debe suspenderse
temporalmente hasta que la reacciéon sea Grado 1 o se resuelva, luego la infusién se debera reiniciar con una velocidad de
infusién 50% mas lenta con respecto a la velocidad original.

En caso de recurrencia de la reaccion relacionada con la infusién de Grado 1 o Grado 2, el paciente puede continuar
recibiendo avelumab bajo estrecha monitorizacion, después de la modificacion adecuada de la velocidad de infusién y la
premedicacién con paracetamol y antihistaminico.

. Interacciones
No se han realizado estudios de interacciones con avelumab en humanos. Avelumab es metabolizado principalmente a
través de rutas catabdlicas, por lo tanto, no se espera que avelumab tenga interacciones medicamentosas con otros
medicamentos.

AXITINIB

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis

TABLETA Tratamiento de segunda Oral.

linea del Carcinoma de

Cada tableta contiene: Células Renales | Adultos:
Axitinib 5 mg Avanzado (CCRa) con | 5 mg dos veces al dia, con o sin
falla a un inhibidor de alimentos.

010.000.6006.00 Aumentar o reducir la dosis con base a la

seguridad y tolerabilidad individual.

Envase con 60 tabletas. tirosina cinasa.

| Generalidades |
Axitinib es un inhibidor potente y selectivo de tirosina cinasa del receptor del factor de crecimiento endotelial vascular
(por sus siglas en Ingles Vascular Endothelial Growth Factor) (VEGFR)-1, VEGFR-2, y VEGFR-3. Estos receptores
participan en la angiogénesis patoldgica, el crecimiento tumoral, y la progresion metastasica del cancer. Axitinib ha
demostrado inhibir de manera potente la supervivencia y proliferacion de células endoteliales mediadas por VEGF.

[ Riesgo en el Embarazo |c

[ Efectos adversos |
Diarrea, hipertension, fatiga, disminucion del apetito, nausea, disfonia, sindrome de eritrodisestesia palmo-plantar
(sindrome mano-pie), disminucion de peso, vomito, astenia y constipacion.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: Hipertension, disfuncion tiroidea, eventos tromboembdlicos arteriales, eventos tromboembdlicos venosos,
hemorragia, perforacién gastrointestinal y formacién de fistula, complicaciones en la curacién de las heridas, sindrome
de leucoencefalopatia posterior reversible (SLPR), dafio hepatico, efectos en la capacidad para conducir y usar
maquinaria.

| Interacciones |

Medicamentos que aumentan la concentracion plasmatica de Axitinib: Inhibidores de CYP3A4/5, como Ketoconazol,
Itraconazol, Claritromicina, Atazanavir, Indinavir, Nefazodona, Nelfinavir, Ritonavir, Saquinavir, Telitromicina y toronja. Si
se debe co-administrar un inhibidor potente de CYP3A4/5, se recomienda un ajuste de la dosis de Axitinib.
Medicamentos que disminuyen la concentracion plasmatica de Axitinib: Inductores de CYP3A4/5 como: Rifampin,
Dexametasona, Fenitoina, Carbamazepina, Rifabutin, Rifapentin, Fenobarbital, e Hypericum perforatum [también
conocido como Hierba de San Juan]). Si es necesario co-administrar un inductor potente de CYP3A4/5 se recomienda
ajustar la dosis.

AZACITIDINA

Clave

Descripcion

Indicaciones

Via de administracion y Dosis

010.000.5887.00

SUSPENSION INYECTABLE

Cada frasco ampula con liofilizado

contiene:
Azacitidina 100 mg

Envase con un frasco ampula con

liofilizado.

Tratamiento de pacientes
adultos que no se
consideran aptos para el
trasplante de células
progenitoras
hematopoyéticas y que
padecen: sindromes
mielodisplasicos
intermedio Il y de alto
riesgo.

Subcutanea.

Adultos:

75 mg/m? de superficie corporal, inyectada
diariamente, durante siete dias, seguido
de un periodo de reposo de 21 dias (ciclo
de tratamiento 28 dias).

Se recomienda que los pacientes reciban
tratamiento durante un minimo de seis
ciclos.

Generalidades

La azacitidina ejerce sus efectos antineoplasicos mediante diversos mecanismos, que incluyen citotoxicidad sobre las
células hematopoyéticas anormales en la médula 6sea e hipometilacion del ADN. Los efectos citotéxicos de la




azacitidina pueden deberse a diversos mecanismos, que incluyen la inhibicién del ADN, el ARN y la sintesis de
proteinas, la incorporacion en el ARN y en el ADN, y la activacién de las vias que causan dafio en el ADN. Las células
no proliferativas son relativamente insensibles a la azacitidina. La incorporacion de azacitidina en el ADN produce la
inhibicion de las metiltransferasas de ADN, lo que lleva a la hipometilacién del ADN. La hipometilacion del ADN de
genes metilados aberrantemente, que intervienen en las vias de regulacién normal del ciclo celular, diferenciacion y
muerte puede producir la re-expresiéon de genes y el restablecimiento de funciones supresoras del cancer en las células
cancerosas. No se ha establecido la importancia relativa de la hipometilacién del ADN frente a la citotoxicidad u otras
actividades de la azacitidina con los desenlaces clinicos.

| Riesgo en el Embarazo | X

[ Efectos adversos |
Neumonia, nasofaringitis, neutropenia febril, neutropenia, leucopenia, trombocitopenia, anemia, anorexia, mareos,
cefalea, disnea, diarrea, vomitos, estrefiimiento, nauseas, dolor abdominal, petequias, prurito, exantema, esquimosis,
astralgia, fatiga, pirexia, dolor toracico, eritema en el lugar de la inyeccién, dolor en el lugar de la inyeccion.

[ Contraindicaciones y Precauciones |

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco. Embarazo, lactancia, tumores hepaticos malignos avanzados.
Precauciones: El tratamiento con azacitidina se asocia con anemia, neutropenia y trombocitopenia, especialmente en
los dos primeros ciclos. Deben efectuarse recuentos sanguineos completos cuando sea necesario para vigilar la
respuesta y la toxicidad, pero por lo menos, antes de cada ciclo de tratamiento. Después de la administracion de la
dosis recomendada para el primer ciclo, la dosis para los ciclos posteriores debe reducirse o su administracion debe
retrasarse segun sean el recuento nadir y la respuesta hematolégica. Se debe advertir a los pacientes que comuniquen
inmediatamente episodios febriles. Se aconseja a los pacientes y a los médicos que estén atentos a la presencia de
signos y sintomas de hemorragia.

En los pacientes tratados con azacitidina por via intravenosa en combinacién con otros farmacos quimioterapéuticos, se
han notificado anomalias renales que variaron entre un aumento de la creatinina sérica e insuficiencia renal y muerte.
Ademas, cinco pacientes con leucemia mieloide crénica (LMC), tratados con azacitidina y etopésido, desarrollaron
acidosis tubular renal, definida como una disminucién del bicarbonato sérico a < 20 mmol/l, asociada a orina alcalina e
hipopotasemia (potasio sérico < 3 mmol/l). Si se producen disminuciones inexplicadas del bicarbonato sérico (< 20
mmol/l) o aumentos de la creatinina sérica o del NUS, la dosis debe disminuirse o la administracion debe retrasarse.
Pacientes con antecedentes conocidos de enfermedad cardiovascular o pulmonar mostraron un aumento significativo de
la incidencia de acontecimientos cardiacos con azacitidina. Por lo tanto, se aconseja precaucion al prescribir azacitidina
a estos pacientes. Se debe considerar una evaluacion cardiopulmonar antes y durante el tratamiento.

| Interacciones |

Azacitidina no esta mediado por las isoenzimas del citocromo P450 (CYP), las UDP-glucuronosiltransferasas (UGT),
sulfotransferasas (SULT) ni glutation transferasas (GST); por lo tanto, las interacciones relacionadas con estas enzimas
metabolizantes in vivo se consideran improbables.

BCG INMUNOTERAPEUTICO

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis

SUSPENSION Tratamiento del Intravesical.
carcinoma superficial de
Cada frasco ampula con liofilizado células transicionales de | Adultos:

contiene: la vejiga urinaria.
Bacilo de Calmette-Guerin 81.00 mg 81 mg, reconstituido, en 50 mL de
equivalente a 1.8X108-19.2X108 UFC solucion salina estéril.

(unidades formadoras de colonias)

010.000.3050.00 Envase con un frasco ampula con
liofilizado y un frasco ampula de 3 mL
de diluyente.

| Generalidades |
Son bacilos vivos atenuados que estimulan la respuesta inflamatoria aguda y granulomatosa subaguda a través de un
efecto antitumoral.

[ Riesgo en el Embarazo |c

| Efectos adversos |
Fiebre, prostatitis, neumonitis, hepatitis, artralgias, hematuria.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, inmunodeficiencias congénitas o adquiridas
Precauciones: Valorar riesgo beneficio en embarazo, lactancia e infecciones.

| Interacciones |

Ninguna de importancia clinica.



BENDAMUSTINA

Clave Descripcion Indicaciones Via de administraciéon y Dosis

SOLUCION INYECTABLE Linfoma No Hodgkin Indolente Intravenosa
Folicular en pacientes que han
Cada frasco ampula contiene: progresado durante o | Adultos
Clorhidrato de bendamustina posterior a un régimen con 120 mg/m2 dias 1y 2 cada 3 semanas.
100 mg/4 mL Rituximab
Intravenosa
010.000.6325.00 Envase con 1 frasco ampula Leucemia Linfocitica Cronica
en recaida: Binet B o C en | Adultos

pacientes quienes la terapia
combinada con fludarabina no
es apropiada.

100 mg/m2 de superficie corporal en los
dias 1 y 2 de ciclos de 4 semanas,
administrado en 10 minutos en 50 mL de
solucion.

| Generalidades |
Bendamustina pertenece a los agentes antineoplasicos alquilantes, que ejerce su FUNCION por medio de la apoptosis
de las células tumorales a través de su actividad alquilante dependiente de p53; el cual posee un efecto dafiino para
ADN mas pronunciado y de mayor duracidon en comparacion con otros agentes alquilantes.

[ Riesgo en el Embarazo |D

| Efectos adversos |

Las reacciones adversas mas comunes notificadas con clorhidrato de Bendamustina son las hematolégicas (leucopenia
y trombocitopenia), toxicidades dermatoldgicas (reacciones alérgicas), sintomas constitucionales (fiebre) y sintomas
gastrointestinales (nausea, vomito).

Las reacciones de hipersensibilidad son efectos adversos comunes de Bendamustina. Se han reportado reacciones
anafilacticas incluyendo choque anafilactico. En pacientes inmunosuprimidos, el riesgo de infeccion (por ejemplo, con
herpes zoster) puede ser incrementado. Existen reportes aislados de necrosis después de administracion accidental
extravascular y necrosis téxica epidérmica, sindrome de lisis de tumores y anafilaxis.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a Bendamustina o a cualquiera de sus componentes. Esta contraindicada en
embarazo y lactancia.
Precauciones: Debe evitarse en caso de deterioro hepatico grave (bilirrubina en suero >2.0 mg/dL y/o ictericia). No se
debe administrar en pacientes con supresién grave de médula ésea y alteraciones graves en el conteo sanguineo
(valores de leucocitos inferiores 3000/ pL (microlitro) y/o plaquetas menores a 7500/ pL (microlitro). No debe
administrarse 30 dias antes de cirugia mayor por riesgo de aplasia o infeccién post-quirirgica. No se recomienda su uso
en pacientes con riesgo de infecciones oportunistas o con linfocitopenia severa. No administrar en caso de haber
recibido la vacuna contra la fiebre amarilla.

[ Interacciones |
Toxicidad aumentada por mielosupresores.
Riesgo de linfoproliferacion por una excesiva inmunosupresién con ciclosporina, tacrolimus.
Riesgo de infeccion con vacunas de virus vivos.
Existe potencial de interaccion con inhibidores del CYP 1A2 como fluvoxamina, ciprofloxacino, aciclovir, cimetidina, ya
que Bendamustina se metaboliza por esta isoenzima.

BEVACIZUMAB (En programa Catalogo Il)

Clave

Descripcion

Indicaciones

Via de administracion y Dosis

010.000.5472.00

SOLUCION INYECTABLE

Cada frasco ampula contiene:

Bevacizumab 100 mg.

Envase con frasco ampula
con 4 mL.

010.000.5473.00

SOLUCION INYECTABLE

Cada frasco ampula contiene:

Bevacizumab 400 mg.

Envase con frasco ampula
con 16 mL.

Carcinoma  metastasico
de colon o recto.

Carcinoma de mama
localmente recurrente o
metastasico.

Cancer epitelial de ovario,
trompas de Falopio y
primario peritoneal.
Pacientes en etapa FIGO
IV, en etapa FIGO Il con
tumor residual mayor a 1
cm posterior a la cirugia
citorreductora, o
pacientes inoperables.

Intravenosa en infusion.
Adultos:

Cancer colorrectal.

5 mg/kg de peso corporal una vez cada 14
dias.

Cancer de mama.

10 mg/kg de peso corporal una vez cada
14 dias.

Cancer de ovario.

7.5 mg/kg de peso corporal cada 21 dias
administrados conjuntamente con
quimioterapia a base de carboplatino y
paclitaxel (comenzando en el segundo
ciclo) durante 6 ciclos, seguido de
monoterapia hasta la progresion o un
maximo de 12 ciclos en monoterapia.




Cancer Cervicouterino

persistente. recurrente o | Cancer Cervicouterino.

metastasico. 15 mg/kg, cada 21 dias como infusion
intravenosa conjuntamente con
quimioterapia a base de paclitaxel y
cisplatino hasta la progresién de la
enfermedad.

| Generalidades |

Anticuerpo monoclonal con actividad anti-angiogénica mediante la inhibicién del “Factor de Crecimiento del Endotelio
Vascular” (VEGF).

[ Riesgo en el Embarazo |c
| Efectos adversos |
Astenia, diarrea, nausea y dolor, proteinuria.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones. Puede incrementarse el riesgo de desarrollar hemorragia asociada al tumor, perforaciones
gastrointestinales, hipertension arterial, tromboembolismo arterial (incluyendo eventos vasculares cerebrales, crisis
isquémicas transitorias e infarto al miocardio). Puede haber afeccion del proceso de cicatrizacion de heridas.

| Interacciones |
Ninguna de importancia clinica.
BICALUTAMIDA
| Clave | Descripcion Indicaciones Via de administracién y Dosis
TABLETA Carcinoma metastasico | Oral.
de prostata.
Cada tableta contiene: Adultos:

Bicalutamida 50 mg
50 mg cada 24 hrs, a la misma hora.
010.000.5440.00 Envase con 14 tabletas.
010.000.5440.01 Envase con 28 tabletas.

| Generalidades |
Antiandrégeno no esteroideo que inhibe competitivamente al receptor androgénico. Cuando se ha usado como
monofarmaco se ha observado aumento de la testosterona y el estradiol séricos, por lo que se debe administrar en
forma concomitante con LHRH.

[ Riesgo en el Embarazo | x

| Efectos adversos |
Enrojecimiento facial, diaforesis, hipertension, nicturia, hematuria, ginecomastia, impotencia, dolor mamario, fracturas
patolégicas, edema periférico, anemia hipocréomica, cefalea, nausea, diarrea, en ocasiones melena, hemorragia rectal.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, insuficiencia hepatica.

| Interacciones |
Interfiere la accion de cumarinicos por lo que deberan practicarse tiempos de protombina seriados.

BLEOMICINA

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracién y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Cancer testicular. Intravenosa o Intramuscular.
Cancer de cabeza y cuello. Adultos:
Cada ampolleta o frasco ampula Enfermedad de Hodgkin.
con liofilizado contiene: Sulfato de | Linfomas no Hodgkin. 10 a 20 U/m2 de superficie corporal. Una o
bleomicina equivalente a 15 Ul de | Cancer de estfago. dos veces a la semana hasta un total de 300 a
bleomicina. 400 unidades.
Envase con una ampolleta o un Después de una respuesta del 50% la dosis
010.000.1767.00 | frasco ampulay diluyente de 5 mL de sostén es de 1 U/dia 6 5 U/ semana.
Envase con una ampolleta o un Los esquemas varian de acuerdo al
010.000.1767.01 frasco @mpula y diluyente de 10 padecimiento, la respuesta, los efectos toxicos
mL y la experiencia del médico




[ Generalidades |
Inhibe la sintesis de DNA y causa la escision del DNA de filamento Unico y doble.

[ Riesgo en el Embarazo |

[ Efectos Adversos |
Estomatitis, fiebre, erupciones cutaneas, mialgias, fibrosis pulmonar, hipotension arterial, eritrodermia, alopecia,

hiperpigmentacién cutanea, nausea, vomito, hiperestesia del cuero cabelludo y dedos de la mano.

[ Contraindicaciones y Precauciones |

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.

Interacciones

Con otros antineoplasicos aumentan sus efectos terapéuticos y adversos. La captacion celular de metotrexate es afectada
por la bleomicina, los glucésidos disminuyen su concentracion plasmatica.

BLINATUMOMAB

Clave Descripcion

Indicaciones

Via de administracion y Dosis

SOLUCION INYECTABLE
Cada frasco ampula con polvo
liofilizado contiene:
Blinatumomab 35 g

010.000.6096.00

con solucioén estabilizadora IV.

Envase con un frasco ampula con
polvo liofilizado y un frasco ampula

Leucemia Linfoblastica
Aguda (LLA) de precursores
de células B, cromosoma
Filadelfia negativo en recaida
o refractaria adultos y
cromosoma Filadelfia
negativo y positivo en
recaida o refractaria en
poblacion pediatrica.

Administracion

Intravenosa Adultos:

En pacientes con 45 kg o mas, la dosis es de 9
pg/dia (dosis fija) del dia 1-7 y 28 pg/dia del dia
8-28 en el primer ciclo de tratamiento. Para ciclos
subsecuentes administrar 28 pg/dia en los dias
1-28.

Se deben permitir 2 semanas de tratamiento libre
entre los ciclos de blinatumomab.

Nifios: En pacientes con 45 kg o mas, la dosis es
de 9 pg/dia (dosis fija) del dia 1-7 y 28 ug/dia del
dia 8-28 en el primer ciclo de tratamiento. Para
ciclos subsecuentes administrar 28 pg/dia en los
dias 1-28.

En pacientes con menos de 45 kg de peso

La dosis es de 5 pg/m2/dia (sin exceder 9 pg/dia)
en los dias 1-7 y 15 yg/m2/dia (sin exceder 28
ug/dia) en los dias 8-28 en el primer ciclo de
tratamiento. Para ciclos subsecuentes administrar
15 pg/m2/dia en los dias 1 al 28 (sin exceder 28
pg/dia).

Se deben permitir 2 semanas de tratamiento libre
entre los ciclos de blinatumomab.

Generalidades

Blinatumomab es un acoplador biespecifico de células T CD3, dirigido a CD19 y que se une a CD19, expresado sobre la
superficie de linfocitos de linaje B con CD3 expresado en la superficie de las células T. Lo anterior activa los linfocitos T
endoégenos mediante la conexién de CD3 en el complejo de receptores de linfocitos T (TCR por sus siglas en inglés) con
CD19 sobre los linfocitos B benignos y malignos. Blinatumomab actia como mediador en la formaciéon de una sinapsis
citolitica entre el linfocito T y la célula tumoral, aumentando la adhesién celular, la produccion de proteinas citoliticas, la
liberacién de citocinas inflamatorias y la proliferacion de linfocitos T y produce la eliminacion de los linfocitos CD19+.

[ Riesgo en el Embarazo |c

| Efectos adversos |
Sindrome de liberaciéon de citosinas, toxicidad neurolégica, infecciones, sindrome de lisis tumoral, Neutropenia y
neutropenia febril, efectos en la habilidad para manejar y usar maquinaria, enzimas hepaticas elevadas y
leucoencefalopatia.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones y Precauciones: Hipersensibilidad al farmaco.

| Interacciones |
El inicio del tratamiento con Blinatumomab causa liberacion transitoria de citocinas que puede suprimir enzimas
CYP450. No se han estudiado interacciones entre farmacos y Blinatumomab.




BORTEZOMIB

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Mieloma  multiple en Intravenosa
recaida y/o refractario.
Cada frasco ampula con liofilizado Adultos:
contiene: 1.3 mg/m? de superficie corporal/dosis.

Bortezomib 3.5 mg
Administrar como bolo intravenoso dos
010.000.4448.00 | Envase con un frasco ampula. veces por semana durante dos semanas
(dias 1, 4, 8 y 11) seguido por un periodo
de descanso de 10 dias (dias 12 a 21). Al
menos deben transcurrir 72 horas entre
las dosis consecutivas.

Estas 3 semanas se consideran un ciclo
de tratamiento.

| Generalidades |
El ingrediente activo del Bortezomib es el acido dipeptidil modificado, el cual es un inhibidor reversible del proteasoma
26S, complejo proteico con actividad similar a la quimiotripsina en células de mamifero. El proteasoma 26S es un
complejo proteico grande que degrada las proteinas ubiquitinizadas.

| Riesgo en el Embarazo | x

| Efectos adversos |
Fatiga, debilidad, nauseas, diarrea, disminucion del apetito (incluyendo anorexia), constipacion, trombocitopenia,
neuropatia periférica, fiebre, vémito y anemia.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: Neuropatia periférica, hipotension.

| Interacciones |
Concomitantemente con otros medicamentos inhibidores o inductores del citocromo P450 3A4 deben ser objeto de
vigilancia estrecha para la deteccion oportuna de efectos toxicos o deteccion de la reduccion de la eficacia de
Bortezomib. Estudios in vitro con microsomas de higado humano indican que el ingrediente activo de Bortezomib es un
substrato de citocromo P450 3A4, 206, 2C19, 2C9y 1A2.

BRENTUXIMAB VEDOTIN

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Linfoma de Hodgkin en Intravenosa.
recaida o refractario.
Cada frasco ampula con polvo 1.8 mg/Kg de peso corporal administrado
liofilizado contiene: por infusién intravenosa aplicada en un
Brentuximab Vedotin 50 mg lapso de 30 minutos, una vez cada tres
semanas.

010.000.6085.00 Envase con un frasco ampula con No debe administrarse en forma de

polvo liofilizado. inyeccion intravenosa rapida o en bolo.

| Generalidades |
Brentuximab Vedotin es un anticuerpo conjugado (AcC) que libera un agente antineoplasico que produce selectivamente
la muerte celular apoptoética de células tumorales que expresan CD30.

| Riesgo en el Embarazo |D

[ Efectos adversos |
Neuropatia periférica sensorial, fatiga, nausea, diarrea, pirexia, infeccion del tracto respiratorio superior, neutropenia,
vémito y tos.

[ Contraindicaciones y Precauciones |

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: En combinacién con bleomicina causa toxicidad pulmonar.

Interacciones |
Inhibidores, inductores y sustratos de CYP3A4: La coadministracién de brentuximab vedotin con ketoconazol, un
potente inhibidor de CYP3A4, no alter6 la exposicion a brentuximab vedotin; sin embargo, se observé un incremento
moderado en la exposicion a MMAE. Los pacientes que estén recibiendo inhibidores potentes de CYP3A4
concomitantemente con brentuximab vedotin deben mantenerse bajo estrecha observacion de eventos adversos.




BRIGATINIB

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
TABLETA Tratamiento de pacientes| Oral.
con cancer avanzado de| La dosis inicial recomendada de brigatinib
pulmén de células no|] es de 90 mg una vez al dia durante los
010.000.6353.00 Cada tableta contiene: Brigatinib 30mg pequefias (CPCNP)| primeros 7 dias, luego de 180 mg una vez

T ) Caja con un frasco con 30 tabletas metastasico positivo paral al dia.
cinasa de linfoma|
anaplasico (ALK) que han| EI tratamiento debe continuar siempre que

010.000.6354.00 | Cada tableta contiene: Brigatinib 90mg progresado a la terapia con| se observe beneficio clinico.
Caja con un frasco con 30 tabletas crizotinib. La interrupcion de la dosificacion y/o la
reduccion de la dosis deberan estar en
Tratamiento de pacientes| funcién de la seguridad y tolerabilidad
010.000.6355.00 Cada tableta contiene: Brigatinib 180mg | con cancer avanzado de| individual.

S : Caja con un frasco con 30 tabletas pulmén de células no|] Dosis 90 mg una vez al dia (primeros 7
pequefas (CPCNP)| dias); primera reduccién a 60 mg una vez
metastasico positivo paral al dia.

010.000.6355.01 | Caja con dos frascos, cada uno con: cinasa de linfomal Segunda reduccién suspender
frasco con 7 tabletas de 90 mg y frasco anaplasico (ALK) permanentemente.
con 23 tabletas de 180 mg Dosis de 180 mg una vez al dia; primera
reduccion a 120 mg una vez al dia.
Segunda reduccién a 90 mg una vez al dia.
Tercera reduccion a 60 mg una vez al dia.

) Generalidades
Brigatinib es un inhibidor de la tirosina cinasa que se dirige a ALK, ROS1 y el receptor del factor de crecimiento tipo insulina 1
(IGF-1R). Entre, estos, brigatinib es mas activo contra ALK. Brigatinib inhibe la autofosforilacion de ALK la cual es mediada
por la cascada de sefalizacion de la proteina STAT3 en ensayos in vitro € in vivo.

Riesgo en el Embarazo C

) Efectos adversos

Neumonia, infeccion del tracto respiratorio superior, anemia, recuento disminuido de linfocitos o leucocitos o de neutrdfilos,
recuento de plaquetas disminuido, hipoglucemia, hiperinsulinemia, hipofosfatemia, hipomagnesemia, hiponatremia,
hipercalcemia, hipopotasemia, disminucion del apetito, insomnio, cefalea, mareos, disguesia, disturbio visual, bradicardia,
palpitaciones, taquicardia, hipertension, tos disnea, neumonitis, aumento de lipasa, diarrea, aumento de amilasa, nauseas,
vémitos, dolor abdominal, estrefiimiento, dispepsia, flatulencia, AST aumentado, ALT aumentado, fosfatasa alcalina
aumentada, erupcion, prurito, piel seca, aumento de CPK en sangre, artralgia, dolor de pecho, aumento de creatinina en
sangre, fatiga, edema pirexia, dolor toracico no cardiaco, disminucién de peso y aumento de colesterol en sangre.

~ Contraindicaciones y Precauciones

Contraindicaciones: hipersensibilidad al farmaco o a los componentes de la férmula, no debe usarse durante el embarazo a
menos que el estado clinico de la madre requiera tratamiento, la lactancia debe interrumpirse durante el tratamiento, no se
debe administrar en pacientes menores de 18 afios, no tomar con jugos citricos, especialmente de toronja ni con otros que
inhiban el citocromo P4503A.

Precauciones: reacciones pulmonares, hipertension arterial, bradicardia, trastorno visual, elevacion de la creatinina
fosfoquinasa, elevacién de enzimas pancreaticas, hiperglucemia, toxicidad embriofetal, efecto en la capacidad de conducir y el
uso de maquinas.

. Interacciones
Agentes que pueden aumentar las concentraciones plasmaticas: inhibidores de CYP3A, de CYP2C8, de P-gp y BCRP,
inductores de CYP3A, sustratos de CYP3A, sustratos de transportadores.



BUSULFAN

Clave

Descripcion

Indicaciones

Via de administracion y Dosis

010.000.1755.0

TABLETA

Cada tableta contiene:
Busulfan 2 mg

Envase con 25 tabletas.

SOLUCION INYECTABLE

Cada mL contiene:
Busulfan 6.0 mg.

Leucemia  granulocitica
crénica.
Tratamiento de

acondicionamiento previo
al trasplante de células
progenitoras
hematopoyéticas.

Oral.
Adultos:

4 a 8 mg diarios pero puede variar de 1 a
12 mg diarios (0.6 mg/kg de peso corporal
61.8 mg/m? de superficie corporal) al inicio
de la terapia. Dosis de mantenimiento: 1 a
3 mg diarios. Se ajustara de acuerdo a
respuesta hematoldgica y clinica.

010.000.6307.00 | Envase con frasco ampula o vial de Nifios:
60 mg/10 mL.
0.06 a 0.12 mg/kg de peso corporal 6 1.8
SOLUCION INYECTABLE a 4.6 mg/m? de superficie corporal, diarios.
Cada mL contiene:

Busulfan 6.0 mg.

Generalidades |
Alquilante que interfiere con la replicacion del DNA y la transcripciéon del RNA. A dosis convencionales sdlo tiene
propiedades mielosupresoras.

[ Riesgo en el Embarazo |D

| Efectos adversos |
Mielosupresién, malformaciones fetales, hiperuricemia, fibrosis pulmonar intersticial y sindrome semejante a la
enfermedad de Addison.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: En hiperuricemia, gota e inmunosuprimidos.

| Interacciones |
Con furosemide, tiacidas, etambutol y pirazinamida aumenta el riesgo de hiperuricemia.

CABAZITAXEL

Clave

Descripcién

Indicaciones

Via de administraciéon y Dosis

010.000.5658.00

SOLUCION INYECTABLE

Cada frasco ampula contiene:
Cabazitaxel acetona solvato 60 mg

Envase con un frasco ampula con

Cancer metastasico de
prostata  refractario a
terapia hormonal,

previamente tratados con
un esquema que contiene
Docetaxel.

Infusion intravenosa.

25 mg/m? de superficie corporal durante 1
hora, cada 3 semanas, en combinacién con
10 mg de prednisona (o prednisolona).

1.5 mL y un frasco ampula con 4.5
mL de diluyente.

| Generalidades |
Cabazitaxel es un agente antineoplasico que actia mediante la interrupcién de la red microtubular en las células.
Cabazitaxel se une a la tubulina y promueve la union de la tubulina en los microtubulos mientras, simultdneamente,
inhibe su desmontaje. Esto da lugar a la estabilizacion de los microtubulos, lo que resulta en la inhibicién de las
funciones celulares mitética e interfase.

| Riesgo en el Embarazo | D

| Efectos adversos |

Neutropenia, leucopenia, anemia, neutropenia febril, diarrea, fatiga y astenia, nausea, vomito, constipacién, dolor
abdominal, dispepsia, dolor abdominal alto, hemorroides, enfermedad por reflujo, fatiga, pirexia, inflamacion de
mucosas, trastornos musculo-esqueléticos y del tejido conectivo, dolor de espalda, artralgias, espasmos musculares,
trastornos del metabolismo y nutricién, anorexia, deshidratacion, trastornos renales y del tracto urinario, hematuria,
disuria, incontinencia urinaria, insuficiencia renal aguda, trastornos respiratorios, toracicos y mediastinales, disnea, tos,
trastornos de la piel y tejido subcutaneo, alopecia, infecciones e infestaciones, infeccién del tracto urinario, trastornos del
sistema nervioso, disgeusia, neuropatia periférica, vértigo, cefalea, neuropatia sensorial periférica.

[ Contraindicaciones y Precauciones |




Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.

Precauciones: Cuenta de neutréfilos < 1,500/mm3, insuficiencia hepatica (bilirrubina = 1 x ALN, o AST/SGTO y/o
ALT/SGTP = 1.5 x ALN). Es esencial el monitoreo de la biometria hematica completa en forma semanal durante el 1er
ciclo y posteriormente antes de cada ciclo de tratamiento, de tal manera que la dosis pueda ser ajustada, si es
necesario. Reducir la dosis en caso de neutropenia febril o neutropenia prolongada, a pesar del tratamiento apropiado.
Reiniciar el tratamiento Unicamente cuando los neutréfilos recuperen un nivel de = 1,500/mm3.

| Interacciones |
Los estudios in vitro han demostrado que cabazitaxel se metaboliza principalmente a través del CYP3A.
Aunque no se han realizado ensayos especificos de interaccion farmacolégica para cabazitaxel, es de esperar que la
administracién concomitante de inhibidores potentes del CYP3A (por ej., ketoconazol, itraconazol, claritromicina,
atazanavir, indinavir, nefazodona, nelfinavir, ritonavir, saquinavir, telitromicina, voriconazol) aumente las
concentraciones de cabazitaxel. Por tanto, se debe evitar la coadministracién con inhibidores potentes del CYP3A. Se
debe tener precaucion con el uso concomitante de inhibidores moderados del CYP3A.
Aunque no se han realizado ensayos especificos de interaccion farmacolégica para cabazitaxel, es de esperar que la
administracién concomitante de inductores potentes del CYP3A (por e€j. fenitoina, carbamacepina, rifampicina, rifabutina,
rifapentina, fenobarbital) reduzca las concentraciones de cabazitaxel. Por tanto, debe evitarse la coadministracion con
inductores potentes del CYP3A. Adicionalmente, los pacientes deben abstenerse de tomar hierba de San Juan o
hipérico.
In vitro, cabazitaxel también ha mostrado inhibir el transporte de proteinas de los Polipéptidos Transportadores de
Aniones Organicos OATP1B1. Es posible el riesgo de interaccién con los sustratos del OATP1B1 (por ej. estatinas,
valsartan, repaglinida), particularmente durante la duracién de la perfusion (1 hora) y hasta 20 minutos después de la
finalizacion de la perfusion. Se recomienda un intervalo de tiempo de 12 horas antes de la perfusiéon y al menos de 3
horas después de la finalizacion de la perfusion, antes de administrar sustratos del OATP1B1.
La administracion de vacunas vivas o vivas-atenuadas en pacientes inmunodeprimidos por agentes quimioterapicos
puede dar lugar a infecciones graves o fatales. En pacientes en tratamiento con cabazitaxel se debe evitar la
vacunacion con vacunas vivas-atenuadas. Se pueden administrar vacunas muertas o inactivadas; no obstante, la
respuesta a dichas vacunas puede disminuir.

CABOZANTINIB (En programa Catalogo i)

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracién y Dosis

TABLETAS

Cada tableta contiene:
Cabozantinib 20 mg.

010.000.6304.00 | Envase con 30 tabletas.

TABLETAS
' Carcinoma de células Oral. . .
Cada tableta contiene: 60 mg una vez al dia. Se deben realizar
S renales avanzado. ) .
Cabozantinib 40 mg. ajustes a la dosis de acuerdo con la respuesta
del paciente.

010.000.6341.00 | Envase con 30 tabletas
TABLETAS

Cada tableta contiene:
Cabozantinib 60 mg.

010.000.6305.00 | Envase con 30 tabletas

| Generalidades |
Inhibe multiples receptores tirosin quinasa (RTK) implicados en el crecimiento tumoral y la angiogénesis, laremodelacién 6sea
patoldgica, la farmacorresistencia y la progresion metastasica del cancer. Se ha evaluado la actividad inhibitoria de
cabozantinib con una serie de quinasas y se ha identificado como inhibidor de receptores de MET (proteina receptora del
factor de crecimiento de hepatocitos) y VEGF (factor de crecimiento endotelial vascular). Asimismo, cabozantinib inhibe otras
tirosin quinasas, como el receptor GAS6 (AXL), RET, ROS1, TYRO3, MER, el receptor del factor de células madre (KIT),
TRKB, la tirosin quinasa 3 tipo Fms (FLT3), y TIE-2.

| Riesgo en el embarazo |
X (no se recomienda la administracién durante el embarazo)

| Efectos adversos |

Absceso, anemia, linfopenia, neutropenia, trombocitopenia, hipotiroidismo, disminucion del apetito, hipofosfatemia,
hipoalbuminemia, hipomagnesemia, hiponatremia, hipopotasemia, hiperpotasemia, hipocalcemia, hiperbilirrubinemia,
deshidratacion, neuropatia periférica sensitiva, disgeusia, cefalea, mareos; tinnitus, hemorragia, trombosis venosa, trombosis
arterial, embolia pulmonar, disfonia, disnea, tos, diarrea, nauseas, vomitos, estomatitis, estrefiimiento, dolor abdominal,
dispepsia, dolor bucal, boca seca, pancreatitis, dolor en la zona superior del abdomen, perforacion gastrointestinal,
enfermedad por reflujo gastroesofagico, hemorroides, fistula, sindrome de eritrodisestesia palmoplantar, dermatitis
acneiforme, erupcién, erupcion maculopapular, piel seca, prurito, alopecia, cambios de color del pelo, dolor en una
extremidad, espasmos musculares, artralgia, proteinuria, fatiga, inflamacion de las mucosas, astenia, edema periférico,
disminucion de peso, aumento de ALT, AST y ALP séricas, bilirrubina en sangre elevada, creatinina elevada, aumento de
triglicéridos, disminucion de leucocitos, hiperglucemia, hipoglucemia, linfopenia, neutropenia, trombocitopenia, GGT
aumentada, amilasa elevada, colesterol elevado en sangre, lipasa elevada.




| Contraindicaciones y precauciones |
Insuficiencia hepatica, insuficiencia renal, riesgo de diarrea, vémitos, apetito disminuido y anomalias electroliticas, pacientes
con perforaciones y fistulas: en enfermedad inflamatoria intestinal, infiltracion tumoral en el tracto gastrointestinal, o
complicaciones de intervenciones gastrointestinales anteriores, pacientes en riesgo de trombocitopenia y disminucion de
plaquetas, pacientes con proteinuria.

| Interacciones |
Concentraciones plasmaticas aumentadas con: inhibidor potente de CYP3A4 (ketoconazol, ritonavir, itraconazol, eritromicina,
claritromicina, jugo de toronja); inhibidores de MRP2 (como ciclosporina, efavirenz o emtricitabina). Concentraciones
plasmaticas disminuidas con: inductores potentes de CYP3A4 (rifampicina, fenitoina, carbamazepina, rifampicina, fenobarbital
o remedios naturales con hierba de San Juan).

CAPECITABINA

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
TABLETA Cancer de mama. Oral.
Cada tableta contiene: Adultos:
Capecitabina 150 mg Cancer de mama:
2 500 mg/m? de superficie corporal / dia,
010.000.5460.00 Envase con 60 tabletas. divididas en dos tomas.
TABLETA Cancer de mama. Los ciclos de tratamiento son de dos
semanas con una de descanso.
Cada tableta contiene: Cancer colorrectal en
Capecitabina 500 mg adyuvancia y Cancer de colon, colorrectal:
metastasico. 1 000 mg/m? de superficie corporal
010.000.5461.00 | Envase con 120 tabletas. administrada dos veces al dia, durante

dos semanas, seguido por un periodo de
descanso de siete dias, en combinacién
con el esquema de quimioterapia
correspondiente.

6 1 250 mg/ m? de superficie corporal
administrada dos veces al dia, durante
dos semanas, seguido por un periodo de
descanso de siete dias, como
monoterapia.

| Generalidades |
Es un carbamato fluoropirimidinico, agente citotéxico oral activado por los tumores y con selectividad para estos.

[ Riesgo en el Embarazo | x

| Efectos adversos |
Diarrea, estomatitis, sindrome mano-pie, nausea, vémito, fatiga, elevacion de transaminasas y de bilirrubinas.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco y a las fluoropirimidinas o al fluorouracilo.
Interacciones
Ninguna de importancia clinica. | |




CARBOPLATINO

Clave

Descripcion

Indicaciones

Via de administraciéon y Dosis

010.000.4431.00

010.000.6290.00

SOLUCION INYECTABLE.

Cada frasco ampula con o
liofilizado contiene:

Carboplatino 150 mg

Envase con un frasco @mpula.
Cada frasco ampula con o
liofilizado contiene:

Carboplatino 450 mg.

Envase con un frasco ampula.

Cancer testicular.

.| Cancer de vejiga.

sin

Cancer epitelial de ovario.
Cancer de células
pequeias de pulmodn.

sin Cancer de cabeza y cuello.

Infusion intravenosa.

Adultos:
400 mg/m2 de superficie corporal / dia.
Se puede repetir la infusién cada mes.

Nifios:

La dosis debe ajustarse de acuerdo a las
condiciones del paciente y a juicio del
especialista.

Generalidades

Inhibe la sintesis DNA lo que altera la proliferacion celular (alquilante inespecifico del ciclo celular).

Mielosupresién,

| Riesgo en el Embarazo

|D

Efectos adversos

nefrotdxico, ototdxico;

neurotoxicidad central.

nausea y vomito,

reacciones anafilacticas,

| Contraindicaciones y Precauciones

alopecia, hepatoxicidad,

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, al cisplatino, o compuestos que contienen platino o manitol, depresion
de médula 6sea, insuficiencia renal.
Precauciones: No utilizar equipos que contengan aluminio para su administracion.

Interacciones

Potencia el efecto de otros medicamentos oncoldgicos y la radioterapia. Agentes nefrotoxicos o depresores de la
médula ésea, potencian estos efectos toxicos.

CARFILZOMIB

Clave

Descripcion

Indicaciones

Via de administraciéon y Dosis

010.000.6086.00

SOLUCION INYECTABLE

Cada frasco ampula con polvo
liofilizado contiene:
Carfilzomib 60 mg

Envase con frasco ampula con
polvo liofilizado.

Tratamiento de pacientes con
mieloma multiple en recaida y
refractario, y que hayan
recibido cuando menos dos
terapias previas, incluyendo
bortezomib 'y un agente
inmunomodulador.

Carfilzomib en combinacién con
lenalidomida mas
dexametasona para el
tratamiento de pacientes con
Mieloma Multiple en Recaida o
Refractario que han recibido de
una a tres lineas de terapia.

Generalidades

Intravenosa,

Adultos:

Dosis de 20 mg/m? de superficie corporal
en el ciclo 1 en los dias 1 y 2. De ser
tolerado, la dosis debera incrementarse a
27 mg/m? de superficie corporal en el dia 8
del ciclo 1.

administrar por via intravenosa en dos
dias consecutivos, cada semana durante
tres semanas (dias 1, 2, 8, 9, 15 y 16),
seguido de un periodo de descanso de 12
dias (dias 17 a 28).

- Cada periodo de 28 dias se considera un
ciclo de tratamiento. Dosis inicial de
carfilzomib de 20 mg/m2 de superficie
corporal en el ciclo 1 en los dias 1y 2. De
ser tolerado, la dosis debera incrementarse
a 27 mg/m2 de superficie corporal en el dia
8 del ciclo 1. Desde el ciclo 13, omitir las
dosis del dia 8 y 9. Suspender después del
Ciclo 18. La Lenalidomida 25 mg es
administrada oralmente en los Dias 1 a 21y
la dexametasona 40 mg oral o intravenosa
en los dias 1, 8, 15y 22 de los ciclos de 28
dias.

Carfilzomib es un tetrapéptido de la epoxicetona, inhibidor del proteosoma que selectiva e irreversiblemente se une a los
sitios activos del proteosoma 20S que contienen treonina N- terminal, la particula del nucleo proteolitico dentro del
proteosoma 26S y muestra poca o ninguna actividad contra otra clase de proteasas. Carfilzomib mostré actividades
antiproliferativas y proapoptéticas en modelos preclinicos en tumores soélidos y hematolégicos. En animales, carfilzomib




inhibe la actividad del proteosoma en sangre y tejidos y retrasa el desarrollo tumoral en modelos de mieloma multiple,
tumores hematoldgicos y sdlidos

| Riesgo en el Embarazo | D

| Efectos adversos |
Trombocitopenia, nausea, diarrea, vomito, fatiga, pirexia, escalofrios, incremento en creatinina de la sangre y aspartato
aminotransferasa elevada y disnea; reacciones relacionadas a la infusién y en el sitio de infusién, alanino
aminotransferasa elevada; poco comun, sindrome de lisis tumoral.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: Desérdenes cardiopulmonares, reacciones a la infusién, sindrome de lisis tumoral, trombocitopenia,
toxicidad hepatica, neutropenia.

| Interacciones |
Carfilzomib es metabolizado principalmente a través de la actividad de las peptidasas y epodxido hidrolasas y, como
resultado, es poco probable que el perfil farmacocinético de carfilzomib se vea afectado por la administracion
concomitante de inhibidores e inductores del citocromo P450. No se espera que carfilzomib pueda influenciar la
exposicién de otros farmacos.

CARMUSTINA
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE. Enfermedad de Hodgkin. Infusién intravenosa.
Cada frasco ampula con liofilizado | Linfoma no Hodgkin. Adultos:
contiene:
Carmustina 100 mg Mieloma muiltiple. 75 a 100 mg/m? de superficie corporal, diaria
por 2 dias, repetir cada 6 semanas con
010.000.1758.00 | Envase con un frasco ampula y | Melanoma maligno. control plaquetario y cuenta leucocitaria.
diluyente estéril (etanol absoluto) 3 mL.
Carcinoma cerebral La dosis se reduce al 50% por debajo de 2
primario. 000/mm?® de leucocitos y menos de 25
000/mm? de plaquetas.
Esquema alternatvo 200 mg/m? de
superficie corporal, dosis Unica, repetir cada
6 a 8 semanas.

Generalidades
Entrecruza las tiras de DNA celular e interfiere en la transcripcion de RNA, causando un desequilibrio en el desarrollo
que conduce a la muerte celular. Es inespecifico del ciclo celular.

[ Riesgo en el Embarazo |D

| Efectos adversos |
Anorexia, nausea, depresion de la médula dsea, leucopenia, trombocitopenia, dolor en el sitio de la inyeccion,
hiperpigmentacion cutanea, nefrotoxicidad, hepatotédxico, hiperuricemia, fibrosis pulmonar.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, gota, dafio renal o hepatico.

| Interacciones |
La cimetidina puede aumentar la toxicidad en médula ésea. No usarlas combinadas.

CETUXIMAB (En programa Catalogo Il)

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Cancer colorrectal | Intravenosa por infusion.
metastasico refractario.
Cada frasco @mpula contiene: Adultos:
Cetuximab 100 mg Cancer de células

escamosas de cabeza y | Dosis inicial:
010.000.5475.00 | Envase con frasco @mpula con 50 mL | cuello recurrente o | 400 mg/m? de superficie corporal en la

(2 mg/mL). metastésico. primera semana de tratamiento.
010.000.5475.01 | Envase con frasco ampula con 20 mL Dosis mantenimiento:
(5 mg/mL). 250 mg/m? de superficie corporal una vez
por semana.

Administrar sin diluir.

| Generalidades |
Cetuximab es un anticuerpo monoclonal quimérico IgG1 que se une especificamente y con gran afinidad al EGFR, e
inhibe competitivamente la unién de ligandos endoégenos. Esto reduce las funciones celulares involucradas en el
crecimiento, desarrollo y metastasis tumorales, tales como proliferacion, sobrevida, invasiéon celular, reparacion del




DNA, y angiogénesis tumorales. También induce la internalizaciéon del EGFR que puede conducir a la disminucién de la
densidad de dichos receptores. Al unirse al EGFR que expresan las células tumorales, cetuximab también activa la
respuesta inmunoldgica celular citotoxica mediada por anticuerpos.

| Riesgoenel Embarazo  |C

Efectos adversos |
No existe evidencia que el perfil de seguridad de cetuximab sea influenciado por agentes antineoplasicos o viceversa.
En combinaciéon con irinotecan, las reacciones adversas adicionales son aquellas que pudieran esperarse con
irinotecan, tales como diarrea, nausea, vomito, mucositis, fiebre, leucopenia y alopecia. Exantema de tipo acné y
alteraciones de las ufias.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: En embarazo y lactancia. No se han realizado estudios en nifios o en pacientes con trastornos
hematolégicos o de las funciones renal, hepatica preexistentes (creatinina sérica < 1.5 veces, transaminasas < 5 veces y
bilirrubina < 1.5 veces con relacion a los limites superiores normales).

| Interacciones |

Un estudio formal de interacciones en humanos mostré que la farmacocinética de cetuximab e irinotecan no cambiaron
tras su coadministraciéon. Los datos clinicos no mostraron influencia alguna en el perfil de seguridad de cetuximab o
viceversa. En estudios clinicos para cancer de colorrectal, cancer de pulmén de células no pequefias y cancer de
cabeza y cuello de células escamosas fueron empleados diferentes modalidades terapéuticas antineoplasicas en
primera o segundas lineas dentro de los esquemas utilizados fueron: FOLFOX (5-flourouracilo, acido Folinico Oxaliplatino)
FOLFIRI (5-flourouracilo, Acido Folinico, Irinotecan) CV (cisplatino, vinorelbina), Bevacizumab, platino o carboplatino. En
ninguno de los estudios se encontrd interacciones medicamentosas significativas o incremento en forma importante
en la toxicidad.

CICLOFOSFAMIDA
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
GRAGEA Carcinoma de cabeza y Intravenosa, oral.
cuello.
Cada gragea contiene: Adultos:
Ciclofosfamida monohidratada equivalente a Cancer de pulmon.
50 mg. de ciclofosfamida. 40 a 50 mg/kg de peso corporal en
Cancer de ovario. dosis Unica o en 2 a 5 dosis.
010.000.1751.00 Envase con 30 grageas.
010.000.1751.01 Envase con 50 grageas. Enfermedad Hodgkin. Mantenimiento 2 a 4 mg/kg de peso
SOLUCION INYECTABLE corporal diario por 10 dias.
Leucemia linfoblastica
Cada frasco ampula con liofilizado o solucién | aguda. Nifios:
inyectable contiene:
Ciclofosfamida monohidratada equivalente a | Leucemia linfocitica 2 a 8 mg/kg de peso corporal 6 60 a
200 mg de ciclofosfamida. crénica. 250 mg/m? de superficie corporal
/dia por 6 dias.
010.000.1752.00 | Envase con 5 frascos ampula. Leucemia mielocitica
SOLUCION INYECTABLE. cronica. Dosis de mantenimiento por via oral:
2-5 mg/kg de peso corporal 6 50-
Cada frasco ampula o vial con liofilizado | Lnfoma no Hodgkin. 150 mg/m® de superficie corporal,
contiene: dos veces por semana.
Ciclofosfamida monohidratada equivalente a [ Mieloma multiple.
500 mg de ciclofosfamida.
Sarcoma.
010.000.1753.00 | Envase con 2 frascos ampula o vial.
010.000.1753.01 | Envase con 1 frasco &mpula o vial.
SOLUCION INYECTABLE
Cada frasco ampula con liofilizado contiene:
Ciclofosfamida monohidratada equivalente a
1000 mg de ciclofosfamida.
010.000.6214.00 | Envase con 1 frasco ampula.

| Generalidades |
Citotdxico que produce un desequilibrio en el crecimiento dentro de la célula provocando la muerte celular. Tiene
actividad inmunosupresora importante.

| Riesgo en el Embarazo | D

[ Efectos adversos |
Anorexia, nausea, vomito, estomatitis aftosa, enterocolitis, ictericia, fibrosis pulmonar, cistitis hemorragica, leucopenia,
trombocitopenia, azoospermia, amenorrea, alopecia, hepatitis.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: Mielosupresion, infecciones.

Interacciones



Fenobarbital, fenitoina, hidrato de cloral, corticoesteroides, alopurinol, cloramfenicol, cloroquina, imipramina,
fenotiazinas, vitamina A, succinilcolina y doxorrubicina favorecen los efectos adversos.

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracién y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Carcinoma del testiculo. Intravenosa.
El frasco ampula con liofilizado Carcinoma de ovario. Adultos y nifios:
o solucién contiene:
Cisplatino 10 mg Cancer vesical avanzado. En general se utilizan de 20 mg/m2 de
010.000.3046.00 | Envase con un frasco ampula. superficie corporal /dia, por cinco dias.
SOLUCION INYECTABLE Repetir cada 3 semanas 6 100 mg/m2 de
superficie corporal, una vez, repitiéndola
El frasco ampula con solucion cada cuatro semanas.

inyectable contiene: cisplatino 10 mg.
010.000.3046.01 | Envase con 10 frascos ampula

Cada frasco ampula con liofilizado o
solucién contiene:

Cisplatino 50 mg.

010.000.6291.00 | Envase con un frasco ampula.

[ Generalidades |
Entrecruza las tiras del DNA celular e interfiere en la transcripcion del RNA, causando un desequilibrio del crecimiento
gue conduce a la muerte celular. Es inespecifico del ciclo celular.

| Riesgo en el Embarazo |D

| Efectos adversos |
Insuficiencia renal aguda, sordera central, leucopenia, neuritis periférica, depresion de la médula ésea. Nausea y vémito
gque comienzan de una a cuatro horas después de la administracion y duran un dia. Hay casos de reaccién anafilactoide.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, disfuncién renal.
Precauciones: Valorar riesgo-beneficio en mielosupresion, infecciones severas o trastornos auditivos.

| Interacciones |
Los aminoglucésidos y furosemide aumentan los efectos adversos.

CITARABINA
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Leucemia linfocitica Intravenosa o intratecal.
aguda.
Cada frasco ampula o frasco ampula Adultos y nifios:
con liofilizado contiene: Leucemia  granulocitica
Citarabina 500 mg aguda. Leucemias agudas y eritroleucemias: 100
a 200 mg/m? de superficie corporal al dia
010.000.1775.00 Envase con un frasco @mpula o con Eritroleucemia. en infusién continua en 24 horas.
un frasco ampula con liofilizado.
Leucemia meningea. Leucemia meningea: 30 mg/m? de
Cada frasco ampula contiene: superficie corporal por via intratecal hasta
citarabina 500 mg. que el liquido cefalorraquideo sea normal,
después una dosis adicional.
010.000.1775.01 | Envase con 10 frascos ampula con
solucioén inyectable

| Generalidades |
Inhibe la sintesis de DNA. Para ejercer su efecto, debe ser “activada “ por conversién a 5-monofosfato nucledtido que
reacciona con las cimasas de nucleétidos apropiadas para formar los nucleétidos difosfato y trifosfato.

[ Riesgo en el Embarazo |D

| Efectos adversos |
Anorexia, astenia, nausea, vomito, leucopenia, infeccién agregada, trombocitopenia, diarrea, mareos, cefalea,
hiperuricemia, nefropatia alopecia, hemorragia gastro-intestinal, anemia megaloblastica, fiebre.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, insuficiencia hepatica o renal, infecciones, depresién de la médula
Osea.

| Interacciones |
La radioterapia aumenta su eficacia pero también sus efectos toxicos. Es incompatible con el metotrexato y con el
fluorouracilo.




ICLOFARABINA

Clave | Descripcion Indicaciones | Via de administracion y Dosis |
SOLUCION Tratamiento de pacientes | Intravenosa
pediatricos con Leucemia
Cada frasco ampula contiene: Linfoblastica Aguda (LLA) | La dosis recomendada en monoterapia es de
Clofarabina 20 mg en recaida o refractaria con | 52 mg/m2 de superficie corporal al dia,
al menos dos regimenes de | administrados mediante perfusiéon
010.000.6288.00 | Envase con frasco ampula con 20 mg | tratamiento previos. intravenosa a lo largo de un intervalo de 2
de clofarabina. horas, durante 5 dias consecutivos.

| Generalidades |
Es un antimetabolito analogo de nucledsido purinico. Se cree que su actividad antitumoral se debe a la inhibicion de la
ADN polimerasa alfa, la inhibicién de la ribonucleésido reductasa y la ruptura de la integridad de la membrana
mitocondrial.

[ Riesgo en el Embarazo |
X (contraindicado en el embarazo).

| Efectos adversos |
Choque séptico, sepsis, bacteremia, neumonia, herpes z6ster, candidiasis oral, sindrome de lisis tumoral, neutropenia
febril, anorexia, disminucion del apetito, deshidratacion, ansiedad, cefalea, pérdida de la audicién, rubefaccién, vomitos,
nausea, diarrea, cansancio, pirexia, inflamacién mucosa, prurito, dolor en extremidades, mialgias, dolor 6seo, pérdida de
peso.

| Contraindicaciones y Precauciones |
Pacientes con insuficiencia renal grave o deterioro en la funciéon hepatica. Hipersensibilidad al farmaco o alguno de sus
componentes.

Interacciones |
No existe un metabolismo detectable del farmaco por parte del sistema enzimatico del citocromo P450 (CYP). Por lo tanto,
es improbable que interaccione con aquellos principios activos capaces de inducir o inhibir las enzimas del
citocromo P450.

CLORAMBUCILO
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis

TABLETA Leucemia linfocitica Oral.
croénica.

Cada tableta contiene: Adultos y nifios:

Clorambucilo 2 mg Linfoma no Hodking.

0.1 a 0.2 mg/ kg de peso corporal/ dia
010.000.1754.00 Envase con 25 tabletas. Enfermedad de Hodking. durante 3 a 6 semanas.

Macroglobulinemia Dosis de sostén segun el caso y a juicio
primaria. del especialista.

| Generalidades |
Entrecruza las tiras del DNA e interfiere en la transcripcion de RNA celular. Es inespecifico del ciclo de la célula.

| Riesgo en el Embarazo | D

| Efectos adversos |
Mielosupresion, convulsiones, nausea, vomito, esterilidad, hipersensibilidad.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco y moléculas alquilantes, inmunosupresion, mielosupresion.

[ Interacciones |
Medicamentos inmunosupresores o mielosupresores favorecen sus efectos adversos.

CLORUROQO DE RADIO 223

| Clave | Descripcion | Indicaciones | Via de administracion y Dosis |




010.000.6166.00

SOLUCION INYECTABLE

Cada frasco ampula contiene: Cloruro
de radio 223 6600 KBq
correspondientes a 3.5 ng de radio
223

Envase de plomo con un frasco

Tratamiento de pacientes
con cancer de prostata
resistente a la castracién
con metastasis Oseas
sintomaticas sin
enfermedad visceral o
enfermedad visceral
conocida.

Intravenosa.

Adultos:

55 KBq por kg de peso corporal
administrados a intervalos de 4 semanas
para un total de 6 inyecciones.

ampula con 6 mL de solucién (1100
KBg/mL).

| Generalidades |
El grupo activo del Cloruro de radio-223 es el is6topo radio-223 que limita el calcio y selectivamente tiene como objetivo
los huesos, en especial las areas de las metastasis 6seas, al formar complejos con el mineral 6seo hidroxiapatita. La
alta transferencia lineal de energia de los emisores alfa (80 keV/micrémerto) produce fracturas del ADN de doble
cadena en células adyacentes, lo que resulta en un efecto antitumoral potente y localizado. El rango de la particula alfa del
radio 223 es menor a 100 micrometros (menos de 10 diametros celulares) lo que minimiza el dafio en el tejido
normal circundante.

| Riesgo en el Embarazo | x

| Efectos adversos |
Diarrea, nauseas, vomitos, trombocitopenia, neutropenia, leucopenia y pancitopenia.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones y precauciones: Este producto no esta indicado para mujeres y hombres menores de 18 afios.

| Interacciones |
No hay estudios de compatibilidad, por lo que radio 223 no se debe mezclar con otros medicamentos. La quimioterapia
concomitante podria tener efectos aditivos en la supresion de la médula 6sea pero no se ha establecido la seguridad ni
eficacia de la quimioterapia concomitante con radio 223.

CRIZOTINIB
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
CAPSULA Cancer de pulmén de Oral.
células no pequefias con
Cada capsula contiene: mutacion del gen | Adultos.

010.000.5770.00

Crizotinib 200 mg

Envase con 60 capsulas.

codificador de la proteina
ALK.

250 mg 2 veces al dia.
Dependiendo de la respuesta vy
tolerabilidad, la dosis puede disminuirse a

CAPSULA 200 mg 2 veces al dia. De requerirse una
mayor disminucion administrar 250 mg
Cada capsula contiene: una vez al dia.

Crizotinib 250 mg
010.000.5771.00

Envase con 60 capsulas.

| Generalidades |
Crizotinib es una molécula pequefia, inhibidor selectivo del receptor tirosina-quinasa (RTK) ALK y sus variantes
oncogénicas (es decir, eventos de fusion de ALK y mutaciones seleccionadas de ALK). Crizotinib inhibe también la
actividad tirosina-quinasa del receptor del factor de crecimiento de los hepatocitos (HGFR, c-Met). Crizotinib demostro
en ensayos bioquimicos una inhibicién de la actividad quinasa de ALK y c-Met dependiente de la concentracion, y en
ensayos celulares inhibié la fosforilacion y moduld fenotipos dependientes de quinasas. Crizotinib demostré una
actividad inhibitoria del crecimiento, potente y selectiva, e indujo la apoptosis de lineas celulares tumorales que
mostraban acontecimientos de fusion de ALK (tales como EML4-ALK y NPM-ALK) o que mostraban amplificacion del
locus génico MET o ALK. Crizotinib demostré eficacia antitumoral, incluida una marcada actividad citorreductora, en
ratones portadores de heteroinjertos tumorales que expresaban proteinas de fusion ALK. La eficacia antitumoral de
crizotinib fue dependiente de la dosis y mostré una correlacion con la inhibicién farmacodinamica de la fosforilacion de
proteinas de fusién ALK (tales como EML4-ALK y NPM-ALK) en tumores in vivo.

[ Riesgo en el Embarazo |c

| Efectos adversos |
Trastornos de la visidn, nauseas, diarrea, vomitos, edema, estrefiimiento y cansancio. aumento de la ALT, neutropenia,
hepatotoxicidad con desenlace mortal, neumonitis de caracter grave, prolongacion del intervalo QT.

[ Contraindicaciones y Precauciones |

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, enfermedad renal o hepatica grave.

Precauciones: Se deben realizar pruebas de la funcién hepatica, incluyendo ALT, AST vy bilirrubina total, dos veces al
mes durante los dos primeros meses de tratamiento, y posteriormente una vez al mes y cuando esté indicado
clinicamente, con una repeticiéon mas frecuente de las determinaciones en caso de aumentos de grado 2, 3 6 4. Debe
interrumpirse el tratamiento con Crizotinib si se sospecha neumonitis. Se deben excluir otras causas de neumonitis, y se
ha de suspender permanentemente el tratamiento con Crizotinib en aquellos pacientes diagnosticados de neumonitis
relacionada con el tratamiento. Crizotinib debe administrarse con precaucion en pacientes con antecedentes o
predisposicion a la prolongacion del intervalo QTc, o que estén recibiendo medicamentos con un efecto conocido de




prolongacion del intervalo QT. Cuando se utilice Crizotinib en estos pacientes, debera realizarse un control periédico
mediante electrocardiograma y determinacion de electrolitos.

| Interacciones |
Debe evitarse el uso concomitante de inhibidores potentes de CYP3A (ciertos inhibidores de la proteasa como
atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir, y ciertos antimicéticos azélicos como itraconazol, ketoconazol y
voriconazol, y ciertos macrolidos como claritromicina, telitromicina y troleandomicina). La toronja puede aumentar las
concentraciones plasmaticas de crizotinib, por lo que debe evitarse.
Debe evitarse el uso concomitante de inductores potentes de CYP3A, entre los que se pueden citar carbamazepina,
fenobarbital, fenitoina, rifabutina, rifampicina y hierba de San Juan.
La administraciéon concomitante de crizotinib con sustratos del CYP3A con estrecho margen terapéutico, entre los que
se pueden citar alfentanilo, cisaprida, ciclosporina, derivados ergéticos, fentanilo, pimozida, quinidina, sirolimus y
tacrolimus, debe evitarse. Si la combinacién fuera necesaria, se debera realizar una monitorizacion estrecha.

CULTIVO BCG

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SUSPENSION Inmunoterapia auxiliar en Intravesical.

carcinoma de células
Cada frasco con liofilizado contiene: transicionales de vejiga | Adultos:
Mycobacterium bovis (BCG) cepa primario o  recurrente
danesa 1331 30 mg gradoTao6 T1. 120 mg reconstituido en 50 mL de
solucién salina estéril.

010.000.5466.00 | Envase con 4 frascos ampula.

| Generalidades |
Cultivo de Mycobacterium tuberculosis, cepa Calmette-Guerin, atenuado que induce una reaccion granulomatosa en el
sitio de la administracion.

| Riesgo en el Embarazo | C

| Efectos adversos |
Sintomas urinarios. Hipersensibilidad, choque, sindrome gripal y enfermedad del complejo inmune de adenitis regional.
Trombocitopenia, eosinofillia, polineuritis, osteomielitis.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, enfermedades aguda, quemaduras, inmunodeficiencia.

| Interacciones |
Antineoplasicos, inmunosupresores y glucocorticoides pueden provocar una infeccion fatal.

DACARBAZINA
Clave Descripcién Indicaciones Via de administraciony Dosis
SOLUCION INYECTABLE Melanoma maligno. Intravenosa.
Sarcoma de tejidos
Cada frasco ampula con polvo blandos. Adultos y nifios:
contiene: Dacarbazina 200 mg Linfoma de Hodgkin.
En la enfermedad de Hodgkin 150 mg/m2
010.000.3003.00 | Envase con un frasco ampula. de superficie corporal/dia por cinco dias y
| . repetir cada tres semanas.
Cada frasco ampula contiene: En el melanoma maligno 2 a 4.5 mg/kg de
Dacarbazina 200 mg. peso corporal 6 70 a 160 mg/m2 de
superficie corporal /dia, por diez dias,
010.000.3003.01 Envase con 10 frascos ampula. después repetir cada cuatro semanas
segun tolerancia.
La dosis debe ajustarse a juicio del
especialista.

Generalidades
Entrecruza las tiras de DNA celular e interfiere en la transcripcion de RNA, causando un desequilibrio que conduce a
muerte celular. Es inespecifica del ciclo celular.

[ Riesgo en el Embarazo |c

| Efectos adversos |
Anorexia, nausea, vomito intenso que comienza una hora después de la administraciéon y dura doce horas. Leucopenia y
trombocitopenia, neurotoxicidad, fototoxicidad, aumento de enzimas hepaticas. Dolor muy intenso si se infiltra la
solucién. Alopecia y en ocasiones sindrome catarral.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, infecciones, varicela y herpes zoster.
Precauciones: Utilizar con precaucion en pacientes con funcién renal o hepatica disminuida, o con alteraciones en la
médula dsea.




| Interacciones |
Medicamentos inmunosupresores o mielosupresores favorecen sus efectos adversos.

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Coriocarcinoma. Infusién intravenosa.
Cada frasco ampula con liofilizado | Tumor de Wilms. Adultos:
contiene:
Dactinomicina 0.5 mg Rabdomiosarcoma. 10 a 15 pg/kg de peso corporal/ dia 6 400
a 600 mg/m2 de superficie corporal/ dia,
010.000.4429.00 Envase con un frasco ampula. Sarcoma de Kaposi. por cinco dias, repetir cada tres a cuatro

semanas de acuerdo a toxicidad.
Sarcoma de Ewing’s.
Nifios:

0.015 mg/kg de peso corporal/ dia, por 5
dias.

La dosis debe ajustarse a juicio del
especialista.

Administrar  diluido en  soluciones
intravenosas envasadas en frascos de
vidrio.

[ Generalidades |
Interfiere por intercalacion en la sintesis del RNA dependiente del DNA.

| Riesgo en el Embarazo |c

| Efectos adversos |
Anemia, leucopenia, trombocitopenia, pancitopenia, anorexia, nausea, vomito, dolor abdominal, diarrea, estomatitis,
eritema, hiperpigmentacion de la piel, erupciones acneiformes, flebitis, alopecia reversible y hepatotoxicidad.

[ Contraindicaciones y Precauciones |

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: en pacientes con funcioén renal o hepatica disminuida, o con alteraciones en la médula 6sea.

| Interacciones |
Ninguna de importancia clinica.
DAROLUTAMIDA
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracién y Dosis

TABLETA Oral.
Tratamiento de pacientes

Cada tableta contiene: con cancer de prostata | Adultos:

Darolutamida 300 mg resistente a la castracion | 600 mg (dos tabletas recubiertas de
no metastasico | 300 mg) dos veces al dia, equivalentes a la

010.000.7076.00 | Caja con cartén con frasco con 120 (CPRCnm) dosis diaria total de

tabletas e instructivo anexo 1200 mg
Tratamiento de pacientes
con cancer de préstata
hormono-sensible
metastasico (CPHSm).

| Generalidades |
La darolutamida es un inhibidor del receptor de andrégenos (RA). La darolutamida inhibe competitivamente la unién de
andrégenos, la translocacion nuclear RA y la transcripcion mediada por RA. Un metabolito principal, la cetodarolutamida,
exhibié una actividad in vitro similar a la darolutamida. Ademas, la darolutamida funcioné como un antagonista del receptor
de progesterona (RP) in vitro (aproximadamente 1% de actividad en comparacién con RA). La darolutamida redujo la
proliferacion de células de cancer de prostata in vitro y el volumen tumoral en modelos de xenoinjerto de cancer de prostata
en ratones.

[ Riesgo en el Embarazo |
No se ha establecido la seguridad y eficacia de darolutamida en mujeres. Basado en su mecanismo de accion, darolutamida
puede causar dafio fetal y pérdida del embarazo. No se realizaron estudios de toxicologia del desarrollo embriofetal en
animales con darolutamida. No hay datos en humanos sobre el uso de darolutamida en mujeres embarazadas.

Reacciones adversas |
Cansancio, dolor en extremidades, sarpullido, hipertensiéon, diarrea, neumonia, nauseas, cardiopatia isquémica e
insuficiencia cardiaca.




| Contraindicaciones y Precauciones

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de la formula.

Precauciones: Los pacientes con insuficiencia renal grave (TFGe 15-29 mL/min/1.73m2) que no reciben hemodialisis tienen
una mayor exposicion a darolutamida y se recomienda reducir la dosis. Los pacientes con insuficiencia hepatica moderada

(Clase B de Child Pugh) tienen una mayor exposicién a darolutamida y se recomienda reducir la dosis.

Evitar el uso concomitante de darolutamida con inductores combinados de P-gp e inductores potentes o moderados de
CYP3A4. Evitar el uso concomitante con medicamentos que sean sustratos de proteinas de resistencia al cancer de mama

Interacciones

(PRCM) cuando sea posible.

DASATINIB (En programa Catalogo Il)

010.000.4323.00

Cada tableta contiene:
Dasatinib 50 mg

Envase con 60 tabletas.

Filadelfia positivo.

Leucemia mieloide
crénica con resistencia o
intolerancia a la terapia
previa.

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
TABLETA Leucemia linfoblastica Oral.
aguda, cromosoma

Adultos:

100 mg cada 24 horas en una sola toma.

Generalidades

Inhibe la actividad de la cinasa BCR-ABL y de las kinasas de la familia SRC junto con otras cinasas oncogénicas
especificas incluyendo c-KIT, las cinasas del receptor ephrin (EPH) y el receptor del PDGF. Es un inhibidor potente, a
concentraciones subnanomolares (0.6-0.8 nM), de la cinasa BCR-ABL. Se une no sélo a la conformacién inactiva de la
enzima BCR-ABL, sino también a la activa.

| Riesgo en el Embarazo

|D

| Efectos adversos

Ascitis, edema pulmonar, derrame pericardico con edema o sin edema superficial, diarrea, erupcion cutanea, cefalea,
hemorragias, fatiga, nauseas, disnea, dolor musculoesquelético, fiebre y neutropenia febril.

| Contraindicaciones y Precauciones

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: Pacientes con insuficiencia hepatica moderada a grave, en quienes utilizan antiagregantes o
anticoagulantes y prolongacioén del QTc.

Interacciones

Con Inhibidores o inductores potentes de CYP3A4. En enfermedad acidopéptica valorar el uso de antiacidos en lugar de
los antagonistas-H; o los inhibidores de la bomba de protones.

DAUNORUBICINA
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Leucemia linfocitica Infusion intravenosa.
aguda y granulocitica
Cada frasco ampula con liofilizado aguda. Adultos:

010.000.4228.00

contiene:

Clorhidrato de daunorubicina
equivalente a 20 mg de
daunorubicina.

Envase con un frasco ampula.

30 a 60 mg/m2 de superficie corporal /dia,
por 3 dias, repetir en 3 a 4 semanas.

Nifios mayores de 2 afios:
25 mg/ m2 de superficie corporal /dia.

Administrar  diluido en soluciones

intravenosas envasadas en frascos de
vidrio.

Generalidades

Interfiere por intercalacién en la sintesis del RNA dependiente del DNA.

| Riesgo en el Embarazo
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Efectos adversos

Nausea, vomito, estomatitis, esofagitis, anorexia, diarrea, depresion de médula 6sea, cardiomiopatia irreversible,




arritmias, pericarditis, miocarditis, eritema, pigmentacion ungueal, alopecia, fiebre, hepatotoxicidad, nefrotoxicidad,
hiperuricemia.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: En cardiopatia descompensada, médula 6sea deprimida e insuficiencia renal o hepatica.

| Interacciones |
Con medicamentos cardiotdxicos y mielosupresores aumentan los efectos adversos.

DEGARELIX

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis

SOLUCION INYECTABLE Cancer de prostata | Subcuténea.
avanzado.
Cada frasco ampula con liofilizado Adultos:
contiene: Dosis de inicio: 240 mg administrados en
Degarelix 120 mg dos inyecciones de 120 mg cada una.
Dosis de mantenimiento-administracion
010.000.5970.00 Envase con dos frascos ampula con mensual 80 mg.

liofilizado y dos frascos ampula con
6 mL de diluyente cada uno, 2 La primera dosis de mantenimiento debe
jeringas, 2 agujas para reconstitucion ser administrada un mes después de la
y 2 agujas para inyeccion. dosis de inicio.

010.000.5970.01 Envase con dos frascos ampula con
liofilizado, 2 jeringas prellenadas con
3 mL de diluyente, 2 adaptadores, 2
émbolos, y 2 agujas estériles.

SOLUCION INYECTABLE

Cada frasco ampula con liofilizado
contiene:
Degarelix 80 mg

010.000.5971.00 Envase con un frascos ampula con
liofilizado y un frasco ampula con 6
mL de diluyente, 1 jeringa, 1 aguja
para reconstitucion y 1 aguja para
inyeccion.

010.000.5971.01 Envase con un frascos ampula con
liofilizado, una jeringa prellenada con
4.2 mL de diluyente, 1 adaptador de
frasco ampula, 1 émbolo, y una aguja
estéril.

| Generalidades |
Antagonista selectivo del receptor de GnRH, que se une competitiva y reversiblemente con los receptores de GnRH de
la hipdfisis, reduciendo rapidamente la liberacion de las gonadotropionas y en consecuencia la concentracion de
testosterona a nivel de “castracion médica” (T < 0.5 ng/ mL.

| Riesgo en el Embarazo | NE

| Efectos adversos |
Bochornos e incremento en el peso corporal (25% y 7%). Dolor, eritema e inflamacioén en el sitio de la inyeccion. No se
requiere de antiandrégeno, debido a que no produce el efecto “llamarada o flare”.

| Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: Pacientes con historia de trastornos psicéticos. En pacientes que desean concebir se debera interrumpir
el tratamiento, siempre y cuando exista una vigilancia muy estrecha sobre la concentracién de APE y Testosterona
séricas.

| Interacciones |
No se han llevado a cabo estudios de interaccion producto farmacéutico-producto farmacéutico.




DENOSUMAB

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Prevencion de eventos Subcutanea.
relacionados con el
Cada frasco ampula contiene: esqueleto (fracturas | Adultos:
Denosumab 120 mg patologicas, radioterapia 120 mg cada 4 semanas en el muslo,

de hueso, compresion | abdomen o brazo.
010.000.6013.00 Envase con un frasco ampula con medular o cirugia 6sea)
1.7mL en pacientes con
neoplasias malignas
avanzadas con afectacion
osea.

[ Generalidades |

Denosumab es un anticuerpo monoclonal humanizado (IgG2) que se dirige y se une con gran afinidad y especificidad al
receptor RANKL impidiendo su activacion; el cual, se encuentra en la superficie de los osteoclastos y sus precursores.
El ligando RANK existe como una proteina transmembranal o soluble. El ligando RANK es esencial para la formacion,
funcién y supervivencia de los osteclastos, el Unico tipo de células responsable de la resorcién ésea. El incremento en la
actividad de los osteoclastos, estimulado por el ligando RANK, es un mediador clave en la destrucciéon del hueso en la
enfermedad 6sea en tumores metastasicos y en mieloma multiple. La prevencién de la interaccion del ligando RANK
con el receptor resulta en una reduccién en el nimero y funcién de los osteoclastos, disminuyendo la resorcion y la
destruccion ésea inducida por el cancer.

| Riesgo en el Embarazo | C

| Efectos adversos |
Infeccion del tracto urinario, infeccién del tracto respiratorio superior, ciatica, cataratas, estrefiimiento, molestia
abdominal, erupcion cutéanea, eccema, dolor en las extremidades, dolor musculoesquelético.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: Es importante que todos los pacientes reciban un aporte adecuado de calcio y vitamina D. Hipocalcemia,
infecciones cutaneas, osteonecrosis mandibular, Fracturas atipicas de fémur, insuficiencia renal.

| Interacciones |
No se han realizado estudios de interaccion farmaco-farmaco con Denosumab.

DEXRAZOXANO
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Prevencion de Intravenosa.
cardiotoxicidad inducidas

El frasco ampula contiene: por antraciclinas. Adultos y nifios candidatos a recibir
Clorhidrato de dexrazoxano antraciclinas

equivalente a 500 mg de

dexrazoxano. Dosis de acuerdo a la antraciclina

empleada y a juicio del médico.
010.000.4444.00 Envase con un frasco @mpula.

| Generalidades |
Profarmaco analogo al EDTA que mediante su acciéon quelante impide la formaciéon de complejos Fe**-antraciclinas
(antineoplasicos) previniendo los efectos cardiotéxicos de los farmacos antineoplasicos.

| Riesgo en el Embarazo | NE
Efectos adversos
Leucopenia, nausea, vomito. | |

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: En mielosupresion, cardiopatia o hepatopatia.

| Interacciones |

Ninguna de importancia clinica.



DOCETAXEL

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Cancer de pulmoén de Infusion intravenosa.
células no pequefas.
Cada frasco ampula contiene: Adultos:
Docetaxel anhidro o trihidratado Céancer de pulmoén de 100 mg/m? de superficie corporal/dia, cada
equivalente a 80 mg. de docetaxel células pequefias. 3 semanas.

010.000.5437.00 | Envase con un frasco ampula con 80 | Cancer de mama.
mg y frasco a@mpula con 6 mL de
diluyente. Cancer de ovario.

010.000.5437.01 Envase con frasco ampula con 80 mg
con 4 mL.

010.000.5437.02 Envase con frasco ampula con 80 mg
con 8 mL.

SOLUCION INYECTABLE

Cada frasco ampula contiene:
Docetaxel anhidro o trihidratado
equivalente a 20 mg. de docetaxel

010.000.5457.00 | Envase con frasco ampula con 20 mg
y frasco ampula con 1.5 mL de

diluyente.

010.000.5457.01 Envase con frasco @mpula con 20 mg
con 1 mL.

010.000.5457.02 | Envase con frasco ampula con 20 mg
con 2 mL.

| Generalidades |
Antineoplasico que promueve la unién de la tubulina dentro de los microtubulos e inhibe su desunion, esto provoca
disminucion en la tubulina libre. Desbarata la red microtubular en las células, la cual es esencial para la mitosis y las
funciones de interfase.
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| Efectos adversos |
Leucopenia, neutropenia, anemia, trombocitopenia, fiebre, reacciones de hipersensibilidad, retenciéon de liquidos,
estomatitis, parestesia, disestesia y alopecia.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco y a taxoles.
Precauciones: Valorar riesgo beneficio en neutropenia, hiperbilirrubinemia, fiebre, infecciones, trombocitopenia y
estomatitis grave.

| Interacciones |
Aumentan sus efectos adversos con depresores de la médula 6sea, radioterapia, inmunosupresores, inhibidores del
sistema enzimatico microsomal hepatico y vacunas (virus muertos o vivos).

DOXORUBICINA O DOXORRUBICINA

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracién y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Leucemia linfoblastica Intravenosa.
aguda.
Cada frasco ampula con liofilizado Adultos:
contiene: Leucemia  mieloblastica
Clorhidrato de  doxorubicina o | aguda. 60 a 75 mg/m2 de superficie corporal
doxorrubicina 10 mg. /dosis Unica, cada tres semanas.
010.000.1764.00 Cancer de mama. o]
Envase con un frasco &mpula. 30 mg/m2 de superficie corporal /dia, tres
Cancer de pulmén. dias, por cuatro ciclos semanarios.
SOLUCION INYECTABLE s}
Cancer de estémago. 20 mg/ m2 de superficie corporal, una vez
Cada frasco ampula con solucién a la semana, por cuatro semanas.
inyectable contiene: Cancer de ovario.
Clorhidrato de  doxorubicina o Dosis maxima: 550 mg/ m2 de superficie
doxorrubicina 10 mg. Cancer de vejiga. corporal.
010.000.1764.01
Envase con 10 frascos ampula. Cancer de tiroides. La dosis y via de administracion debe

ajustarse a juicio del especialista.




010.000.1765.00

010.000.1765.01

010.000.1765.02

SOLUCION INYECTABLE

Cada frasco ampula con liofilizado
contiene:

Clorhidrato de  doxorubicina o
doxorrubicina 50 mg.

Envase con un frasco ampula.
SOLUCION INYECTABLE

Cada frasco ampula con solucién
inyectable contiene:
Clorhidrato de  doxorubicina o
doxorrubicina 50 mg.

Envase con un frasco @mpula
SOLUCION INYECTABLE

Cada frasco ampula con solucién
inyectable contiene:

Clorhidrato de  doxorubicina o

doxorrubicina 50 mg.

Envase con 10 frascos ampula

Enfermedad de Hodgkin.
Neuroblastomas.

Llinfoma no Hodgkin.

Administrar  diluido  en soluciones
intravenosas envasadas en frascos de
vidrio.

010.000.1766.00

SUSPENSION INYECTABLE

Cada frasco ampula contiene:
Clorhidrato de  doxorubicina o
doxorrubicina  liposomal pegilada
equivalente a 20 mg.

de doxorubicina o doxorrubicina (2
mg/mL).

Envase con un frasco ampula con 10
mL (2 mg/mL).

Sarcoma de Kaposi
asociado a SIDA,
resistente a otro
tratamiento.

Cancer de ovario.

Cancer de mama
metastasico.

Generalidades

Interfiere por intercalacién en la sintesis del RNA dependiente del DNA.
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Intravenosa.
Adultos:

20 mg/m2 de superficie corporal cada 2 6
3 semanas.

| Efectos adversos |
Leocopenia, agranulocitosis, trombocitopenia, arritmias cardiacas, cardiomiopatia irreversible. Hiperuricemia, nausea,
vomito, diarrea, estomatitis, esofagitis, alopecia. Hiperpigmentacion en areas radiadas y celulitis o esfacelo si el
medicamento se extravasa.

[ Contraindicaciones y Precauciones |

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: En mielosupresion, cardiopatia o hepatopatia.

Interacciones

Con estreptocinasa ya que aumenta los valores en sangre. No mezclar con heparina.

DURVALUMAB

Clave

Descripcion

Indicaciones

Via de administracion y Dosis

010.000.6323.00

010.000.6324.00

SOLUCION INYECTABLE

Cada frasco contiene:
Durvalumab 120 mg

Caja de cartén con un frasco ampula
con 120 mg/ 2.4 mL
SOLUCION INYECTABLE

Cada frasco ampula contiene:
Durvalumab 500mg

Caja de cartén con un frasco
ampula con 500 mg/ 10 mL

Cancer de pulmon de
células no pequefas
localmente avanzado
cuya enfermedad no ha
progresado después de
la terapia de
quimiorradiacion con
base en platino, en etapa
11l con expresion de PDL-
1>1%

Anticuerpo monoclonal de inmunoglobljlina G1 kappa (IgG1k) de alta afinidad, completamente humano, que bloquea

Generalidades

Intravenosa

Adultos

10 mg/Kg administrados durante 60
minutos cada 2 semanas, hasta un total
de 12 meses de tratamiento o hasta la
progresion de la enfermedad o toxicidad
inaceptable

selectivamente la interaccion de PD-L1 con PD-1 y CD80 mientras deja intacta la interaccion PD-1/PD-L2.
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Efectos adversos
Tos, diarrea, erupcion.

Contraindicaciones y Precauciones
Hipersensibilidad a durvalumab o a los componentes de la férmula. No usar durante el embarazo y lactancia. No usar en

menores de 18 afos.
Interacciones

Durvalumab es una inmunoglobulina y, por lo tanto, no se han realizado estudios de farmacocinética normales de
interacciones medicamentosas con Durvalumab.

ENZALUTAMIDA
Clave Descripcion Indicaciones Via de administraciéony
i Pacientes con cancer de Oral.
CAPSULA préstata metastasico resistente a
la castracion que han recibido | Adultos:
Cada capsula contiene: tratamiento con Docetaxel. 160 mg al dia

Enzalutamida 40 mg
Pacientes con cancer de préstata
010.000.6097.00 Envase con 120 capsulas. metastasico resistente a castracion
que son asintomaticos o levemente
sintomaticos después de no tener
éxito con la terapia de deprivacion
de andrégenos, y a quienes aun no
se indica clinicamente la
quimioterapia.

Pacientes con cancer de préstata
metastasico resistente a la
castracion que han recibido
tratamiento con Docetaxel.

TABLETA

Cada tableta contiene:

010.000.7195.00 Enzalutamida 40 mg

Pacientes con cancer de prostata
metastasico resistente a castracion
que son asintomaticos o levemente
sintomaticos después de no tener
éxito con la terapia de deprivacion
de andrégenos, y a quienes aun
no se indica clinicamente la
quimioterapia.

Envase con 112 tabletas

TABLETA )
Cada tableta contiene: Tratamiento de hombres adultos
010.000.7196.00 Enzalutamida 80 mg con  cancer de  prostata
metastasico sensible a hormonas
Envase con 56 tabletas en combinaciéon con terapia de

privacion de andrégenos

| Generalidades |
Inhibidor potente de la sefalizacion de los receptores androgénicos que bloquea varios pasos en la via de
sefializaciondel receptor androgénico. Inhibe de manera competitiva la unién de los andrégenos a los receptores
androgénicos, inhibe la traslocacidon nuclear de los receptores activados e inhibe la asociaciéon del recptor androgénico
activado con el ADN, incluso en situacién de sobrexpresion del receptor y de la células de cancer de prostata resistentes
a los antiandrégenos.

| Riesgo en el Embarazo | No aplica

[ Efectos adversos |

Fatiga, sofoco y cefalea.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: En pacientes con antecedentes de convulsiones u otros factores de riesgo predisponentes que incluyen
pero no se limitan a dafio cerebral subyacente, accidentes cerebro vasculares, tumores cerebrales primarios o
metastasis cerebrales o alcoholismo.
Usar con precaucién con medicamentos de estrecho margen terapéutico que sean sustrato de las enzimas CYP3A4,
CYP2C9, CYP2C19 y UGT1A1, y puede ser necesario ajustar la dosis para mantener las concentraciones plasmaticas
terapéuticas.

| Interacciones |
Warfarina y coagulantes de tipo cumarico.




EPIRUBICINA

010.000.1773.00

010.000.1774.00

Envase con un frasco ampula con
liofilizado o envase con un frasco
ampula con 5 mL de solucién (10 mg/5
mL).

SOLUCION INYECTABLE

Cada envase contiene:
Clorhidrato de epirubicina 50 mg

Envase con un frasco ampula con
liofilizado o envase con un frasco
ampula con 25 mL de solucion (50
mg/25 mL).

Linfoma de Hodgkin.
Linfoma no Hodgkin.
Neuroblastoma.

Sarcoma de tejidos blandos
y hueso.

Cancer de mama.

Cancer de ovario.

Cancer de tiroides.

Cancer de vejiga.

Generalidades

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Leucemia linfoblastica Intravenosa.
aguda.
Cada envase contiene: Leucemia mieloblastica Adultos:
Clorhidrato de epirubicina 10 mg aguda.

Diluir en una solucion de cloruro de sodio y
administrar a razén de 90 a 110 mg/m? de
superficie corporal en un periodo de 3 a 5
minutos cada tres semanas vigilando la
recuperacion de la médula ésea.

La dosis acumulada no debe exceder de
700 mg/m?
de superficie corporal.

La dosis y via de administracion debe
ajustarse a juicio del especialista.

Administrar diluido en soluciones
intravenosas envasadas en frascos de
vidrio.

Es un citotoxico derivado de la antraciclina con propiedades antineoplésicas y toxicidad semejantes a la doxorubicina.
Se intercala con el DNA afecta sus funciones e inhibe la sintesis de acidos nucleicos.
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| Efectos adversos

Anorexia, nausea, vomito, estomatitis, diarrea, conjuntivitis, depresion de la médula 6sea. Miocardiopatia, arritmias,
alopecia, necrosis tisular por extravasacion, reacciones de hipersensibilidad.

| Contraindicaciones y Precauciones

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: En insuficiencia cardiaca o hepatica.

Interacciones

Administrada con actinomicina D y/o radioterapia sus efectos se potencian. No es compatible quimicamente con
heparina. Con medicamentos cardiotdxicos aumentan los efectos adversos.

ERLOTINIB

010.000.5474.00

Clorhidrato de erlotinib equivalente a
150 mg. de erlotinib.

Envase con 30 comprimidos

metastasico con mutacion
EFGR positiva en 1a., 2a,,
o 3a. linea.

Generalidades

Clave Descripcion Indicaciones Via de administraciony Dosis
COMPRIMIDO Cancer de pulmén de | Cancer de pulmoén de células no pequefias
células no pequefas | localmente avanzado o metastasico con
Cada comprimido contiene: localmente avanzado o | mutacion EFGR positiva en 1a., 2a., o 3a.

linea.

El erlotinib inhibe en forma intensa la fosforilacion intracelular de HER1/EGFR, se expresa en la superficie de células
normales y células cancerosas. En modelos preclinicos, la inhibicion de la EGFR-fosfotirosina produce estasis y muerte

celular.

| Riesgo en el Embarazo
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[ Efectos adversos

Anorexia, disnea, tos, diarrea, ndusea, vomito, erupcion, fatiga.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento.

| Contraindicaciones y Precauciones

Interacciones

Puede interactuar con medicamentos inhibidores o inductores de las enzimas CYP3A4 y en menor grado con CYP1A2,
y la isoforma pulmonar CYP1A1. También puede interactuar con medicamentos que sean metabolizados por dichas vias

enzimaticas.

IES TRAMUSITINA

Clave

Descripcion

Indicaciones

l

Via de administracion y Dosis




CAPSULA Tratamiento paliativo del Oral.

carcinoma prostatico
Cada capsula contiene: metastasico. Adultos:
Fosfato sodico de estramustina
equivalente a 140 mg. de fosfato de 600 mg/m? de superficie corporal/dia, en
estramustina. tres tomas, una hora antes 6 2 horas

después de los alimentos.
010.000.5443.00 Envase con 100 capsulas.

| Generalidades |
Es una combinacién de 17 -beta estradiol y una mostaza nitrogenada, unidos por un enlace de carbamato. Suprime la
liberacién de andrégenos e inhibe la mitosis celular en metafase.
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| Efectos adversos |
Retencion de sodio y agua, anemia, leucopenia, trombocitopenia, trombosis, ginecomastia, disminuciéon del interés
sexual, diarrea, vomito, ndusea.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: En alteraciones tromboembdlicas activas, insuficiencia cardiaca, asma ronquial, epilepsia, deterioro de la
funcioén renal y hepatica, varicela actual o reciente, herpes zoster, depresion de médula 6sea.

| Interacciones |
Puede aumentar la vida media, efectos téxicos y terapéuticos de la corticoides, accion sinérgica con medicamentos
hepatotoxicos, disminuye la respuesta a vacunas con virus muertos, puede incrementar los efectos colaterales adversos
de las vacunas con virus vivos.

ETOPOSIDO

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Carcinoma de células Intravenosa.
pequefas del pulmon.
Cada ampolleta o frasco ampula Adultos:45 a 75 mg/m2 de superficie
contiene: Leucemia  granulocitica corporal/dia, por 3 a 5 dias, repetir cada
Etoposido 100 mg aguda, linfosarcoma. tres a cinco semanas. 0
. 200 a 250 mg/ m2 de superficie corporal a
Enfermedad de Hodgkin. la semana; 6 125 a 140 mg/m2 de
. . superficie corporal /dia, tres dias a la
Carcinoma testicular. semana cada cinco semanas.
010.000.4230.00 Envase con 10 ampolletas o frascos
ampula de 5 mL. La dosis y via de administracion debe
ajustarse a juicio del especialista.
010.000.4230.01 Envase con 1 ampolleta o frasco Administrar  diluido en  soluciones
ampula de 5 mL. intravenosas envasadas en frascos de
vidrio.

| Generalidades
Derivado semisintético de la podofilotoxina que detiene la mitosis celular.
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| Efectos adversos |
Mielosupresion, leucopenia y trombocitopenia. Hipotension durante la venoclisis, nausea y vomito, flebitis, cefalea y
fiebre. Alopecia.

| Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: No administrar intrapleural e intratecal.

| Interacciones |
Con warfarina se alarga el tiempo de protrombina. Con medicamentos mielosupresores aumentan efectos adversos.




EVEROLIMUS

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
Comprimido Tratamiento de segunda linea Oral.
para adultos con cancer de
Cada comprimido contiene: células renales metastasico. Adultos:
Everolimus 5 mg 10 mg cada 24 horas.
Tratamiento del céancer de
010.000.5651.00 Envase con 30 comprimidos. mama avanzado en

combinacion con exemestano,
en mujeres postmenopausicas
con receptores hormonales
positivos y HER2 negativo que
fallaron a inhibidores de la
aromatasa no esteroideos.

| Generalidades |
Es un inhibidor selectivo de mtor (la diana de rapamicina en los mamiferos) El cual es un potente regulador de
crecimiento y proliferacion de células tumorales, células endoteliales, fibroblastos y de células del musculo liso de la
pared los vasos sanguineos, reduce la glucdlisis y angiogénesis de los tumores sdlidos in vivo y de esta forma ofrece
dos mecanismos independientes de inhibicion del crecimiento tumoral: una actividad antineoplasica directa en las
células y una inhibicion del compartimiento estromal tumoral.

| Riesgo en el Embarazo | C

| Efectos adversos |
Estomatitis, exantema, fatiga, astenia, diarrea, anorexia, nausea, mucositis, vomito, tos, edema periférico, infecciones,
sequedad cutanea, epistaxis, prurito, disnea, Hipertrigliceridemia, trombocitopenia, derrame pleural, hipercolesterolemia,
hiperlipidemia.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Hipersensibilidad al farmaco, a otros derivados de la rapamicina.

| Interacciones |
El Everolimus es un sustrato del CYP3A4 y asi mismo un sustrato inhibidor moderado de la bomba de expulsion de
farmacos conocida como glucoproteina P. Por consiguiente, los farmacos que afectan al CYP3A4 o a la glucoproteina
P, pueden alterar la absorcion y la eliminacion posterior de Everolimus.
Evitar con vacunas de microorganismos vivos.
Tomar medidas anticonceptivas y hasta 8 meses después del tratamiento.
La ciclosporina aumenta la biodisponibilidad del Everolimus.

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
GRAGEA Cancer de mama en la Oral.
menopausia.
Cada gragea contiene: Adultos:

Exemestano 25.0 mg
25 mg al dia.
010.000.5418.00 Envase con 15 grageas.
010.000.5418.01 Envase con 30 grageas.
010.000.5418.02 Envase con 90 grageas.

| Generalidades |
Inhibidor irreversible de la aromatasa esteroidea, util en el tratamiento del cancer de mama avanzado en mujeres en
estado postmenopausico.

[ Riesgo en el Embarazo |c

| Efectos adversos |
Letargo, somnolencia, astenia, mareo, nausea, insomnio, diaforesis, anorexia, edema periférico, estrefiimiento y
dispepsia.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: En premenopausia, embarazo, lactancia, insuficiencia hepatica e insuficiencia renal.

| Interacciones |
Debe ser utilizado con precauciéon con farmacos que son metabolizados via CYP3A4 y no debe ser administrado con
medicamentos que contengan estrégenos.




FILGRASTIM

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE En pacientes con Subcutanea, Infusion intravenosa.
quimioterapia
Cada frasco éampula o jeringa mielosupresiva. Adultos:
contiene: 5 pg/kg de peso corporal una vez al dia,
Filgrastim 300 pg Neutropenia. por 2 semanas.

Administrar 24 horas después de la
010.000.5432.00 Envase con 5 frascos ampula o Transplante de medula quimioterapia citotoxica, no antes.
jeringas. dsea.
Transplante: 10 ug/kg de peso
corporal/dia.

Administrar  diluido en soluciones
intravenosas envasadas en frascos de
vidrio.

[ Generalidades |
Factor estimulante de colonias de granulocitos que estimula la proliferacion, diferenciacion y actividad funcional de los
neutrdfilos.

[ Riesgo en el Embarazo |c

[ Efectos adversos |
Nausea, vomito, diarrea, anorexia, disnea, tos, mialgias, fatiga, debilidad generalizada, esplenomegalia.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: Valorar riesgo beneficio en insuficiencia renal, insuficiencia hepatica y procesos malignos de tipo
mieloide.

| Interacciones |
Los medicamentos mielosupresivos disminuyen su efecto terapéutico.

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
GRAGEA O TABLETA RECUBIERTA | Hiperplasia benigna de Oral.
prostata.
Cada gragea o tableta recubierta Adultos:
contiene: Coadyuvante en
Finasterida 5 mg carcinoma de prostata. 5 mg una vez al dia.
010.000.4302.00 Envase con 30 grageas o tabletas
recubiertas.

| Generalidades |
Inhibidor de la 5-alfa reductasa, que impide la conversion de testosterona a dihidrotestosterona.

[ Riesgo en el Embarazo | x

| Efectos adversos |
Disminuye la libido y el volumen de eyaculacion. Impotencia. Ginecomastia. Reacciones de hipersensibilidad.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.

Interacciones
Ninguna de importancia clinica. | |




FLUDARABINA

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
COMPRIMIDO Leucemia linfocitica Oral.
cronica.
Cada comprimido contiene: Adultos:
Fosfato de fludarabina 10 mg. Linfoma no-Hodgkin.

40 mg/m2 de superficie corporal, cinco dias
010.000.5455.00 Envase con 15 comprimidos. consecutivos por ciclo. Cada 28 dias.

Maximo 6 ciclos.
La dosis recomendada es de 25 mg/m2 de

superficie corporal por via intravenosa, una
vez al dia durante 5 dias consecutivos

Generalidades
Antimetabolito especifico de la fase S del ciclo celular. Inhibe la sintesis de ADN y de la ARN polimerasa, lo que causa
disminucion del crecimiento y de la sintesis proteica, que no son compatible con la vida celular por lo que ésta muere.

[ Riesgo en el Embarazo | x

| Efectos adversos |
Neutropenia, trombocitopenia y anemia; sindrome de lisis tumoral, estomatitis, anorexia, nauseas, vomitos, diarrea,
hemorragia gastrointestinal, edema, disnea, tos, erupciones cutaneas, trastornos visuales, agitaciéon psicomotora,
desorientacion y debilidad.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: Valorar riesgo beneficio en pacientes con depresién de médula 6sea, antecedente de neurotoxicidad a la
quimioterapia, insuficiencia renal e infecciones graves.

| Interacciones |
Con medicamentos que producen mielosupresion y con radioterapia aumentan los efectos adversos. Con pentostatina
(desoxicoformicina) incidencia alta de complicacion pulmonar fatal. Su eficacia disminuye con dipiridamol y otros
inhibidores de la captacién de adenosina.

FLUOROURACILO

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Carcinoma de colon vy Infusioén intravenosa.
recto.
Cada ampolleta o frasco ampula Adultos y nifios:
contiene: Carcinoma de ovario.
Fluorouracilo 250 mg . 7 a 12 mg/kg de peso corporal/dia, por
Carcinoma de mama. cuatro dias, después de 3 dias 7 a 10
010.000.3012.00 | Envase con 10 ampolletas o frascos . mg/kg de peso corporal por 3 a 4 dias por
ampula con 10 mL. Carcinoma de cabeza y | 2 semanas.
cuello.
12 mg/kg de peso corporal por 5 dias
SOLUCION INYECTABLE Carcinoma gastrico y | seguida un dia después de 6 mg/kg de
esofagico. peso corporal, s6lo 4 a 5 dosis, por un
Cada ampolleta o frasco ampula total de dos semanas.
contiene: Carcinoma de vejiga.
Fluorouracilo 500 mg. Dosis de mantenimiento 7 a 12 mg/kg de
Carcinoma de higado. peso corporal, cada 7 a 10 dias 6 300 a
010.000.6220.00 | Envase con frasco ampula y ampolleta 500 mg/ m2 de superficie corporal cada 4
con 10 mL de diluyente. Carcinoma de pancreas. a 5 dias mensualmente.
010.000.6220.01 | Envase con frasco ampula y/o vial con No debe de exceder de 800 mg/dia o en
500 mg de liofilizado sin diluyente. pacientes muy enfermos de 400 mg/dia.
La dosis y via de administracion debe
010.000.6220.02 | Envase con 10 frascos ampula ajustarse a juicio del especialista.

010.000.6220.03 | Envase con 5 frascos ampula

010.000.6220.04 | Envase con 25 frascos ampula




| Generalidades
Antimetabolito especifico de la fase S del ciclo celular. Inhibe la sintesis de ADN, lo que causa un crecimiento
desbalanceado que no es compatible con la vida celular por lo que ésta muere.

[ Riesgo en el Embarazo |D

| Efectos adversos |
Leucopenia, trombocitopenia, pancitopenia, estomatitis aftosa, nausea, vomito, diarrea, alopecia, hiperpigmentacion,
crisis anginosas, ataxia, nistagmus, dermatosis, desorientacién, debilidad, somnolencia, euforia.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: En desnutricion, depresion de médula 6sea, cirugia reciente, insuficiencia renal e infeccién grave.

| Interacciones |
Con medicamentos que producen mielosupresion y con radioterapia aumentan efectos adversos.

FLUTAMIDA
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis

TABLETA Tratamiento del Oral.
carcinoma prostatico

Cada tableta contiene: metastasico etapa D2 en Adultos:

Flutamida 250 mg combinacion con
analogos de la hormona | 250 mg por via oral cada 8 horas.

010.000.5426.00 | Envase con 90 tabletas. liberadora de hormona

luteinizante como acetato La dosis y via de administracion debe
de leuprolide. ajustarse a juicio del especialista.

[ Generalidades

Antagonista competitivo de los andrégenos que interfiere con la actividad de la testosterona y complementa la
castracion médica producida por leuprolide.

[ Riesgo en el Embarazo |D

Efectos adversos |
Diarrea, nausea, vomitos, impotencia, pérdida de la libido. edema, hipertension, ginecomastia, bochornos, somnolencia,
confusion, elevacion de enzimas hepaticas, hepatitis. eritema, fotosensibilidad.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.

[ Interacciones |
Con warfarina aumenta el efecto anticoagulante.




FOSAPREPITANT

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Nausea y vomito | Infusién intravenosa

asociados a la terapia
Cada frasco @mpula con liofilizado oncolégica moderada y | Adultos:

contiene: altamente emetogénica. 150 mg en el dia 1 durante 20 a 30
Fosaprepitant de dimeglumina minutos, iniciando 30 minutos antes de la
equivalente a 150 mg. de quimioterapia.

fosaprepitant.

010.000.6023.00 | Envase con un frasco ampula.
010.000.6023.01 Envase con 10 frascos ampula

[ Generalidades |
La dimeglumina de fosaprepitant es un profarmaco soluble en agua de aprepitant. Un antagonista selectivo del receptor
de NK1 en combinacién con un antagonista del receptor 5HT3 y un corticosteroide para evitar nauseas y vomitos
inducidos por quimioterapia moderada y altamente emetogénica.

| Riesgo en el Embarazo | C

| Efectos adversos |
Hipo, elevacién de la alanina, aminotransferasa, dispepsia, estrefiimiento, cefalea y disminucién del apetito.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: Existen datos limitados en pacientes con insuficiencia hepatica moderada y no existen datos en pacientes
con insuficiencia hepatica grave. Fosaprepitant se debe usar con precaucion en estos pacientes.
Fosaprepitant se debe usar con precaucion en pacientes que estén recibiendo de forma concomitante principios activos
metabolizados principalmente a través del CYP3A4 y con un rango terapéutico estrecho, tales como ciclosporina,
tacrolimus, sirolimus, everolimus, alfentanilo, diergotamina, ergotamina, fentanilo y quinidina. Ademas, se debe actuar
con especial precaucion cuando se administre de forma conjunta con irinotecan debido a que esta combinacién puede
provocar un aumento de la toxicidad.
Se debe tener especial precaucion cuando se administre fosaprepitant de forma concomitante con principios activos que
sean inhibidores de la actividad del CYP3A4 (por ejemplo, ketoconazol, itraconazol, voriconazol, posaconazol,
claritromicina, telitromicina, nefazodona e inhibidores de la proteasa), puesto que la combinacién se espera que
provoque un aumento de las concentraciones plasmaticas de aprepitant.

Interacciones |
Al tratarse de un inhibidor débil del CYP3A4, fosaprepitant 150 mg dosis Unica puede causar un aumento transitorio de
las concentraciones plasmaticas de los principios activos administrados de forma conjunta que se metabolicen a través
del CYP3A4. La exposicion total de los sustratos del CYP3A4 puede elevarse hasta aproximadamente 2 veces los dias
1y 2 después de la administracién conjunta con una dosis Unica de fosaprepitant 150 mg. Fosaprepitant no se debe
usar de forma conjunta con pimozida, terfenadina, astemizol o cisaprida. Fosprepitant inhibe el CYP3A4, lo que puede
producir un aumento de las concentraciones plasmaticas de estos principios activos, pudiendo provocar reacciones
adversas graves o potencialmente mortales. Se debera tener especial cuidado durante la administracién concomitante
de fosaprepitant y principios activos que son metabolizados principalmente a través del CYP3A4 y con un rango
terapéutico estrecho, tales como ciclosporina, tacrolimus, sirolimus, everolimus, alfentanilo, diergotamina, ergotamina,
fentanilo y quinidina
La dosis de dexametasona oral en los dias 1y 2 se debe reducir aproximadamente en un 50 % cuando se administra
conjuntamente con fosaprepitant 150 mg el dia 1 para alcanzar exposiciones de dexametasona similares a las obtenidas
cuando se administra sin fosaprepitant 150 mg. Fosaprepitant 150 mg, administrado como una dosis Unica intravenosa
el dia 1, aumenté el AUC0-24 h de dexametasona, un sustrato del CYP3A4, un 100 % el dia 1, un 86 % el dia 2 y un 18
% el dia 3, cuando se administré6 dexametasona de forma conjunta como una dosis Unica oral de 8 mg los dias 1,2y 3.
Se debe evitar la administracion concomitante de fosaprepitant con principios activos que inducen de forma importante
la actividad del CYP3A4 (por ejemplo, rifampicina, fenitoina, carbamazepina, fenobarbital), ya que la combinacién puede
provocar descensos en las concentraciones plasmaticas de aprepitant que pueden conducir a una disminucion de la
eficacia. No se recomienda la administracion concomitante de fosaprepitant con preparados a base de plantas que
contienen hipérico (Hypericum perforatum, también conocido como Hierba de San Juan). Rifampicina disminuy6 la
semivida terminal de aprepitant oral un 68 %.




FULVESTRANT

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Tratamiento del cancer de | Intramuscular
mama localmente avanzado
Cada jeringa prellenada contiene: o metastasico en mujeres | Adultos:
Fulvestrant 250 mg postmenopausicas con | 500 mg cada mes, con dos inyecciones de

receptores RE positivos y | 5mL aplicadas en el gluteo. Con una dosis
010.000.5880.00 Envase con 2 jeringas prellenadas, progresion a terapia | adicional de

con 5 mL cada una. enddcrina previa. 500 mg administrada 2 semanas después
de la dosis inicial.

Tratamiento del cancer de Administrar lentamente, 1-2 minutos por
mama localmente avanzado | inyeccion.

o metastasico en mujeres
postmenopausicas que no
han sido tratadas
previamente con un
tratamiento enddcrino.

Generalidades
Antiestrégeno regulador a la baja del receptor de estrogenos (RE) mediante la union con alta afinidad a los receptores
de estrégenos alfa, induciendo una pérdida rapida de las proteinas ER alfa de las células del cancer de mama.

[ Riesgo en el Embarazo |
Debe evitarse el uso de fulvestrant en mujeres embarazadas o durante la lactancia.

[ Efectos adversos |
Reacciones en el sitio de la inyeccion, astenia, elevacién de las enzimas hepaticas, nausea, bochornos, dolor de
cabeza, vomito, diarrea, anorexia, rash, infecciones del tracto urinario, reacciones de hipersensibilidad.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Fulvestran se encuentra contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida a la sustancia farmacoldgica o
cualquiera de sus excipientes.
Precauciones: En pacientes con insuficiencia hepatica ya que el aclaramiento se puede ver reducido en pacientes con
depuracion de creatinina <30mL/min; en pacientes con diatésis hemorragica, trombocitopenia o anticuagulados.

| Interacciones |
La coadministracién de darunavir y ritonavir y los medicamentos metabolizados principalmente por el CYP3A4 para la
depuracioén, por aumentar la concentracién plasmatica, prolongando su efecto terapeutico y aumento las reacciones
adversas. La co- administracion de duranavir/ ritonavir y rifampicina, puede ocasionar una disminucién significativa en
las concentraciones plasmaticas de duranavir.

GEFITINIB (En programa Catalogo Il)
Clave Descripcién Indicaciones Via de administracion y Dosis

TABLETA Tratamiento de primera linea Oral.
para cancer de pulmén de

Cada tableta contiene: células no pequefias en | Adultos:

Gefitinib 250 mg pacientes con mutaciones
activadoras del gen tirosin | 250 mg cada 24 horas.

010.000.5470.00 Envase con 30 tabletas. kinasa del receptor del factor de

crecimiento epidérmico.

| Generalidades |
Inhibidor selectivo de la tirosin kinasa del receptor del factor de crecimiento epidérmico, que impide el crecimiento,
metastasis y angiogénesis del tumor e incrementa la apoptosis de las células tumorales.

[ Riesgo en el Embarazo |D

| Efectos adversos |
Diarrea, eritema, prurito, piel seca y acné. Se presentan habitualmente en el primer mes del tratamiento y son
reversibles.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.

| Interacciones |
Sus concentraciones disminuyen con rifampicina y aumentan con itraconazol. Su absorcion disminuye con el uso
concomitante de antiacidos.




GEMCITABINA

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis

SOLUCION INYECTABLE Cancer de pancreas Infusion intravenosa.
metastasico.
Adultos:

1000 mg/m2 de superficie corporal, cada 7
dias por 3 semanas.

No se recomienda.

Nifios:

Cada frasco ampula contiene:
Clorhidrato de gemcitabina
equivalenta a 1 g de gemcitabina.

Cancer de pulmén de
células no pequenias.

010.000.5438.00 Envase con un frasco ampula.

| Generalidades |
Antimetabolito analogo de la pirimidina que se transforma en dos metabolitos activos que al incorporarse como
nucledtidos en la molécula inhiben la sintesis del DNA.

[ Riesgo en el Embarazo |D

| Efectos adversos |
Anemia, edema, hematuria, leucopenia, proteinuria, trombocitopenia, broncoespasmo, hipertension arterial.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: Valorar riesgo beneficio en pacientes con mielosupresion y trastornos cardiovasculares.

| Interacciones |
Con medicamentos inmunosupresores como azatioprina, corticoesteroides, ciclofosfamida aumentan efectos adversos.

GOSERELINA
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
IMPLANTE DE LIBERACION Cancer de prostata. Implante subcutaneo.
PROLONGADA

010.000.3048.00

Cada implante contiene:
Acetato de goserelina equivalente a
3.6 mg. de goserelina base.

Envase con implante cilindrico estéril

Cancer de mama.

Endometriosis.

Fibromatosis uterina.

Adultos:

Un implante subcutaneo cada 28 dias en
la pared abdominal superior.

010.000.3049.00

en una jeringa lista para su
aplicacion.
IMPLANTE DE LIBERACION Cancer de prostata. Subcutanea.
PROLONGADA
Endometriosis. Adultos:

Cada implante contiene:
Acetato de goserelina equivalente a
10.8 mg. de goserelina.

Envase con una jeringa que contiene
un implante cilindrico estéril.

Miomatosis.

Un implante cada tres meses.

| Generalidades |
Inhibicién de la secrecién pituitaria de LH lo que produce descenso de concentraciones de testosterona en hombres y de
estradiol en mujeres.

[ Riesgo en el Embarazo | x

| Efectos adversos |
Nausea, vomito, edema, anemia, hipertension, dolor toracico, bochornos y disminucién de la potencia sexual, dolor éseo
que cede con el tratamiento, insomnio, insuficiencia renal.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: Valorar riesgo beneficio en pacientes resistentes al tratamiento con estrogenos, antiandrégenos o con
orquiectomia.

| Interacciones |
Con antiandrégenos aumentan efectos adversos.
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
Nausea y vomito | Oral. Adultos:
GRAGEA O TABLETA secundarios a quimioterapia
y radioterapia 1 mg cada12 horas o0 2 mg cada 24 horas.

Cada gragea o tableta contiene:
Clorhidrato de granisetréon
equivalente a 1 mg. de granisetron.

antineoplasica. Iniciar 1 hora antes de la quimioterapia.




010.000.4439.00
Envase con 2 grageas o tabletas.

| Generalidades |

Antagonista altamente selectivo de los receptores 5-hidroxitriptamina (5-HT3) de las terminales periféricas del nervio
vago y en la zona desencadenante del vémito en el area postrema del SNC.

[ Riesgo en el Embarazo |D

[ Efectos adversos |
Cefalea y constipacién nasal, rara vez reacciones de hipersensibilidad con exantema cutaneo y anafilaxia. Aumento leve
de transaminasas hepaticas.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.

| Interacciones |
Aumenta su depuracién plasmatica con fenobarbital. No interacciona con la quimioterapia contra el cancer ni con los

medicamentos antiulcerosos, benzodiacepinas, ni con los neurolépticos.

HIDROXICARBAMIDA
Clave Descripcién Indicaciones Via de administracion y Dosis
CAPSULA Leucemia  granulocitica | Oral.
crénica.
Cada capsula contiene: Adultos:

010.000.4226.00

Hidroxicarbamida 500 mg

Envase con 100 capsulas.

Policitemia vera.

60 a 80 mg/kg de peso corporal en una
sola dosis cada tres dias.

Sostén: 20 a 40 mg/kg de peso corporal al
dia. durante 6 semanas.

Generalidades

Inhibe la reductasa de difosfato de ribonucleésido, bloqueando la sintesis de DNA, en la fase S.

[ Riesgo en el Embarazo |D

Efectos adversos

Leucopenia, trombocitopenia, anemia, megaloblastosis, depresién medular 6sea, somnolencia, alucinaciones, anorexia,
nausea, vomito, diarrea, estomatitis, hiperuricemia, exantema, prurito, elevacién de creatinina y de nitrégeno en suero.

[ Contraindicaciones y Precauciones

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, depresién medular severa, post-radioterapia y post-quimioterapia,
infeccion en aparato respiratorio alto, hemorragia activa, fiebre no diagnosticada e insuficiencia renal.

Interacciones

Con medicamentos que producen mielosupresién aumentan los efectos adversos.

IBRUTINIB

Clave

Descripcion

Indicaciones

Via de administracion y Dosis

010.000.6042.00

010.000.6042.01

Cépsula o Tableta

Cada capsula contiene:
Ibrutinib: 140 mg

Envase con 90 capsulas.

Envase con 120 céapsulas.

Tratamiento de pacientes
adultos con linfoma de células
del manto que han recibido al
menos un tratamiento previo. El
tratamiento  debera continuar
hasta la pérdida de respuesta o
intolerancia al medicamento.

Tratamiento de pacientes con
leucemia linfocitica crénica con
delecién 17 p.

Oral.

Adultos:
Linfoma de células del manto:
560 mg cada 24 horas.

Leucemia linfocitica crénica:
420 mg cada 24 horas.

010.000.7107.00

Cada tableta contiene
Ibrutinib 140 mg
Envase con 30 tabletas

010.000.7108.00

Cada tableta contiene:

Ibrutinib 420 mg




Envase con 30 tabletas

010.000.7109.00 | Cada tableta contiene:
Ibrutinib 560 mg
Envase con 30 tabletas

| Generalidades
Es una molécula pequefia, es un potente inhibidor de la tirosin kinasa de Bruton (BTK). Ibrutinib forma un enlace
covalente estable con un residuo de cisteina (Cys-481) en el sitio de la BTK, mediante lo cual genera la inhibicion
sostenida de su actividad enzimatica. La BTK es una molécula de sefializacién clave del complejo receptor de células B
que cumple una funcién fundamental en la supervivencia de las células B malignas. Ademas lbrutinib afecta tres
procesos clave en las células B malignas, las cuales son promocion de la apoptosis, inhibe la adhesion y modula la
quimiotaxis.

[ Riesgo en el Embarazo |D

| Efectos adversos |
Diarrea, fatiga, nausea, edema periférico, disnea, constipacién, infeccion del tracto respiratorio superior, vémito,
disminucion del apetito.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: Eventos hemorragicos menores, tales como confusién, epistaxis y petequia y eventos hemorragicos
mayores incluyendo sangrado gastrointestinal, hemorragia intracraneal, y hematuria. Infecciones que incluyen sepsis,
infecciones bacterianas, virales o micéticas. Neutropenia, trombocitopenia y anemia. Fibrilacién auricular y flutter
auricular.

| Interacciones |
Farmacos que inhiben o inducen la CYP3A pueden aumentar o disminuir la exposicion a Ibrutinib.

IDARUBICINA
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Leucemia mieloblastica Intravenosa lenta (10 a 15 minutos).
aguda.
Cada frasco ampula contiene: Adultos:
Clorhidrato de Idarubicina 5 mg
15 mg/ m2 de superficie corporal/ dia por
010.000.4434.00 Envase con frasco ampula con tres dias, administrar con citarabina.
liofilizado o frasco ampula con 5 mL
(1 mg/mL).
CAPSULA Tratamiento de leucemia Oral
aguda linfocitica.
Cada capsula contiene: Adultos:
Clorhidrato de Idarubicina 25 mg Tratamiento de leucemia
aguda no linfocitica. 5 a 45 mg/m2 de superficie corporal/ dia.
010.000.5441.00 Envase con una capsula.
Cancer de mama. Puede  administrarse  un  segundo
tratamiento.

[ Generalidades |
Interfiere por intercalacion en la sintesis del RNA dependiente del DNA.
Analogo de daunorubicina que tiene un efecto inhibitorio sobre la sintesis de acido nucleico e interactia con la enzima
Topoisomerasa |l.

[ Riesgo en el Embarazo |D

| Efectos adversos |
Cefalea, neuropatia periférica y convulsiones, fibrilaciéon auricular, infarto al miocardio e insuficiencia cardiaca; nausea
vémito, diarrea, enterocolitis; insuficiencia renal; mielosupresion; cambios en la funcién hepatica y necrosis tisular;
alopecia, fiebre e hiperglucemia.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, mielosupresién, cardiopatia o hepatopatia.
Precauciones: En insuficiencia renal y hepatica, supresion de médula ésea o cardiopatia.

| Interacciones |
La estreptocinasa aumenta los valores en sangre. No mezclar con heparina por incompatibilidad quimica.




IFOSFAMIDA

Clave

Descripcion

Indicaciones

Via de administracion y Dosis

010.000.4432.00

010.000.4432.01

SOLUCION INYECTABLE

Cada frasco ampula con polvo o

liofilizado contiene:
Ifosfamida 1g

Envase con un frasco ampula.
Cada frasco ampula con polvo o
liofilizado contiene:

Ifosfamida 1 g

Envase con 10 frascos ampula.

Cancer testicular.
Cancer cervico-uterino.
Cancer de mama.
Cancer de ovario.
Cancer de pulmén.
Linfoma de Hodgkin.
Linfoma no Hodgkin.
Mieloma mudiltiple.

Generalidades

Intravenosa.

Adultos:

1.2 g/m? de superficie corporal /dia, por 5
dias consecutivos.

Repetir cada 3 semanas o después que el
paciente se recupere de la toxicidad
hematoldgica.

La terapia debe administrarse siempre con
MESNA.

Entrecruza las tiras de DNA celular e interfiere en la transcripcion de RNA. Es inespecifica del ciclo celular.

| Riesgo en el Embarazo

|D

Efectos adversos

Disuria, hematuria, cilindruria y cistitis. Mielosupresion, somnolencia, confusion y psicosis depresiva. Nausea y vémito.

| Contraindicaciones y Precauciones

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, insuficiencia renal.

Interacciones

Con mesna se disminuye el riesgo de irritacion en vias urinarias. Incrementa la mielosupresién con otros farmacos

oncoldgicos.

IMATINIB

010.000.4225.00

Mesilato de imatinib 100 mg

Envase con 60 comprimidos
recubiertos.

Tumores del estroma
gastrointestinal irresecables o
metastasicos.

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
COMPRIMIDO RECUBIERTO Leucemia mieloide crénica | Oral
(crisis blastica, fase acelerada
Cada comprimido recubierto o fase crénica). Adultos:
contiene:

Leucemia mieloide crénica.
Dosis inicial: 400-600 mg/dia.

Fase acelerada y crisis blastica de la
leucemia mieloide crénica.

Dosis inicial: 600 mg/dia.

Nifios:

260-340 mg/m2 de superficie corporal por
dia

010.000.4227.00

COMPRIMIDO

Cada comprimido contiene:
Mesilato de imatinib equivalente
a 400 mg de imatinib.

Envase con 30 comprimidos.

Leucemia mieloide crénica
(crisis blastica, fase acelerada
o fase crénica).

Tumores del estroma
gastrointestinal (TEGI)
irresecables o metastasicos.

Oral

Adultos:

Leucemia mieloide cronica, en fase
cronica, 400 mg cada 24 horas.

Leucemia mieloide crénica, en fase

acelerada y crisis blastica, 600 mg cada
24 horas.

En TEGI, 400 mg cada 24 horas.

Dosis maxima en respuesta insuficiente y
ausencia de reacciones adversas, 800 mg
cada 24 horas.

Nifios mayores de 3 afios:

Leucemia mieloide cronica, en fase
croénica, 260 mg/m2 de superficie corporal
cada 24 horas.

Leucemia mieloide crénica avanzada, 340
mg/m2 de superficie corporal cada 24




horas.

Dosis maxima 600 mg cada 24 horas.

| Generalidades |
Antineoplasico. Derivado de la fenilaminopirimidina que inhibe selectivamente la tirosinocinasa BCR-ABL, enzima a la
que se ha atribuido la leucemia mieloide crénica. Se absorbe bien, se transforma en el higado por el CYP3A4 y se
genera un metabolito con la misma actividad que el farmaco original. La mayoria se excreta con las heces y un 5 % con
la orina. Vida media de 15 horas.

| Riesgo en el Embarazo | D

| Efectos adversos |
Son frecuentes retencion de liquidos, contracturas musculares, nausea, vémito y diarrea. Pueden presentarse
hepatotoxicidad, neutropenia y trombocitopenia.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: En insuficiencia hepatica y renal, mielosupresion, retencion de liquidos y edema, infecciones virales y
bacterianas.

| Interacciones |
Eritromicina, itraconazol, warfarina.
IPILIMUMAB
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Tratamiento de pacientes Intravenosa por infusion.
con melanoma avanzado
Cada frasco ampula contiene: no resecable o | Adultos:
Ipilimumab 50 mg metastasico con falla a Dosis: 3 mg/kg de peso corporal, durante
tratamiento previo con | 90 minutos, cada tres semanas, por un
010.000.6016.00 Envase con un frasco ampula con 10 dacarbazina o | total de cuatro dosis.
mL (50 mg/10 mL). temozolamida.

Generalidades

El antigeno 4 asociado al linfocito T citotéxico (CTLA-4) es un regulador clave de la actividad de los linfocitos T.
Ipilimumab es un inhibidor del punto de control inmunolégico CTLA-4, que bloquea las sefales inhibitorias de las
células-T inducidas a través de la via CTLA-4 y aumenta el nimero de células-T efectoras que se movilizan para dirigir
un ataque inmune dirigido a las células-T contra las células tumorales. El bloqueo CTLA-4 puede reducir también, las
células-T con funcion reguladora que podrian contribuir a la respuesta inmune anti tumoral. Ipilimumab podria
selectivamente disminuir las células-T reguladoras en la zona tumoral, permitiendo un aumento de la tasa intratumoral
de células-T efectoras/células-T reguladoras que conducirian, por tanto, a la muerte de las células tumorales.

[ Riesgo en el Embarazo |c

| Efectos adversos |

Sintomas graves (dolor abdominal, diarrea grave o cambio significativo en el nimero de deposiciones, sangre en las
heces, hemorragia gastrointestinal, perforacién gastrointestinal). Elevaciones intensas de la aspartato aminotransferasa
(AST), la alanina aminotransferasa (ALT) o de la bilirrubina total o sintomas de hepatotoxicidad. Erupcién cutanea
potencialmente mortal (incluyendo el sindrome de Stevens-Johnson o la necrolisis epidérmica téxica) o prurito
generalizado intenso que interfiere con las actividades de la vida diaria o requiere intervencion médica. Neuropatia
motora o sensitiva grave de nueva aparicién o con empeoramiento. Reacciones adversas graves en las glandulas
endocrinas, como hipofisitis y tiroiditis que no se controlan adecuadamente con tratamiento hormonal sustitutivo o
tratamiento inmunosupresor a dosis altas. Nefritis, neumonitis, pancreatitis, miocarditis no infecciosa.

[ Contraindicaciones y Precauciones |

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.

Precauciones: Ipilimumab se asocia a reacciones adversas inflamatorias que se producen por aumento o exceso de la
actividad inmunitaria (reacciones adversas relacionadas con el sistema inmunitario), probablemente relacionadas con su
mecanismo de accion. Las reacciones adversas relacionadas con el sistema inmunitario, que pueden ser graves o
potencialmente mortales, pueden implicar al sistema gastrointestinal, higado, piel, sistema nervioso, sistema endocrino
u otros 6rganos y sistemas. Aunque la mayoria de las reacciones adversas relacionadas con el sistema inmunitario se
produjeron durante el periodo de induccion, se ha notificado también su aparicién meses después de la ultima dosis de
ipilimumab. A menos que una etiologia alternativa haya sido identificada, la diarrea, el aumento de la frecuencia de las
deposiciones, las heces sanguinolentas, las elevaciones de PFH, la erupcion cutdnea y la endocrinopatia deben
considerarse inflamatorias y relacionadas con ipilimumab. El diagnéstico precoz y el manejo adecuado son esenciales
para minimizar las complicaciones potencialmente mortales.

Corticoesteroides sistémicos a dosis altas con o sin tratamiento inmunosupresor adicional podrian ser necesarios para




el manejo de las reacciones adversas graves relacionadas con el sistema inmunitario.

| Interacciones |
Ipilimumab es un anticuerpo monoclonal humano que no se metaboliza por las enzimas del citocromo P450 (CYP) u
otras enzimas metabolizadoras de medicamentos. Se realizé un estudio de interaccion de medicamentos con ipilimumab
administrado sélo o en combinacién con quimioterapia (dacarbazina o paclitaxel/carboplatino) para evaluar la interaccion
con las isoenzimas CYP (concretamente CYP1A2, CYP2E1, CYP2CS8, y CYP3A4) en pacientes con melanoma
avanzado naive a cualquier tratamiento. No se observaron interacciones farmacocinéticas relevantes entre ipilimumab y
paclitaxel/carboplatin, dacarbazina o su metabolito, 5-aminoimidazol-4-carboxamida (AIC).
Se debe evitar el uso de corticoesteroides sistémicos en el nivel basal, antes de comenzar el tratamiento con
ipilimumab, debido a su posible interferencia con la actividad farmacodinamica y la eficacia de ipilimumab.
Es conocido que el uso de anticoagulantes aumenta el riesgo de hemorragia gastrointestinal. Puesto que la hemorragia
gastrointestinal es una reaccién adversa de ipilimumab, los pacientes que requieran tratamiento anticoagulante
concomitante deberian monitorizarse cuidadosamente.

IRINOTECAN

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis

SOLUCION INYECTABLE Cancer de colon y recto Infusién intravenosa.
metastasico.
El frasco ampula contiene: Adultos:
Clorhidrato de irinotecan 6 clorhidrato
de irinotecan trihidratado 100 mg 125 mg/m? de superficie corporal/ dia.
010.000.5444.00 Envase con un frasco ampula con 5

mL.

| Generalidades
Evita la sintesis de las cadenas del DNA.

| Riesgo en el Embarazo | X

| Efectos adversos |
Neutropenia, leucopenia, trombocitopenia, diarrea, nausea, vomito, astenia, fiebre, alteraciones de la funciéon hepética,
alopecia, erupciones.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco e infecciones no controladas.
Precauciones: Valorar riesgo beneficio en pacientes con tratamiento antiinfeccioso, o con leucopenia y trombocitopenia.

| Interacciones |
Con laxantes se favorece los efectos gastrointestinales. Con otros antineoplasicos aumenta la mielosupresion, con
dexametasona puede incrementarse linfocitopenia e hiperglucemia y con diuréticos puede causar deshidratacion.

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
Citrato de ixazomib 5.70 mg Indicado en combinacién Oral
equivalente a 4.0 mg de ixazomib con lenalidomida y

010.000.6314.00

Caja colectiva con 3 capsulas. Cada
capsula esta contenida en un envase
de burbuja sellada en una cartera de
carton, dentro de una caja individual.

dexametasona para el
tratamiento de pacientes
con mieloma mudltiple que
han recibido al menos
una terapia previa

La dosis inicial recomendada de ixazomib
es de 4 mg administrados por via oral una
vez por semana en los dias 1, 8 y 15 de
un ciclo de 28 dias de tratamiento.

La primera reduccién de dosis de ixazomib

debido a eventos adversos es de 3mg y la
segunda reduccion es de 2.3 mg.

| Generalidades |

Ixazomib es un inhibidor reversible del proteasoma. Ixazomib se une e inhibe preferentemente la actividad tipo
quimotripsina de la subunidad beta 5 del proteasoma 20S.

Ixazomib indujo la apoptosis de varios tipos de células tumorales in vitro. Ixazomib ha demostrado citotoxicidad in vitro
contra células de mieloma de pacientes que habian recaido tras multiples tratamientos previos, incluyendo bortezomib,
lenalidomida y dexametasona. La combinacion de Ixazomib y lenalidomida mostré efectos citotoxicos sinérgicos en
multiples lineas celulares de mieloma, In vivo, Ixazomib mostré actividad antitumoral en un modelo de xenoinjerto de
tumor de mieloma multiple en raton, incluyendo modelos de mieloma multiple.

[ Riesgo en el Embarazo | x




| Efectos adversos |
Infeccion de vias respiratorias superiores, herpes zoster, trombocitopenia, neuropatias periféricas, diarrea,
estrefiimiento, nausea, vomito, erupcion cutanea, dolor de espalda, edema periférico.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Hipersensibilidad al farmaco o algunos de los excipientes. Dado que Ixazomib se administra en combinacién con
lenalidomida y dexametasona; ver las contraindicaciones de cada uno de estos farmacos. Embarazo, lactancia y
menores de 18 afios. Trombocitopenia, toxicidades gastrointestinales.

| Interacciones |
Evitar la administracion concomitante de Ixazomib con inductores potentes del CYP3A (tales como rifampicina, fenitoina,
carbamazepina y hierba de San Juan).

LAPATINIB
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
TABLETA Pacientes con cancer de Oral.
mama avanzado o
Cada tableta contiene: metastasico. Adultos.
Ditosilato de lapatinib equivalente Co-administrar con 1250 mg cada 24 horas. Debe tomarse
a 250 mg de lapatinib. capecitabina a pacientes | cuando menos una hora antes o una hora
cuyos tumores sobre- | después de los alimentos.
010.000.5421.00 | Envase con 70 tabletas. expresan la proteina
ErbB2+ (HER2+) y que han
recibido tratamiento previo
incluyendo trastuzumab.

[ Generalidades |
Lapatinib, una 4-anilinoquinazolina, es un inhibidor de los dominios intracelulares tirosin kinasa de los receptores EGFR
(ErbB1) y HER2 (ErbB2) (valores estimados de Ki*" de 3Nm y 13Nm, respectivamente) con una velocidad de
eliminacion lenta desde estos receptores (semivida mayor que o igual a 300 minutos). Lapatinib inhibe el crecimiento
celular tumoral mediado por ErbB in vitro y en varios modelos animales.

| Riesgo en el Embarazo |c

| Efectos adversos |
Anorexia, insomnio, cefalea, fracciéon de eyeccién del ventriculo izquierdo disminuida, diarrea, nausea, vémitos,
dispepsia, estomatitis, estrefiimiento, dolor abdominal, hiperbilirrubinemia, hepatotoxicidad, erupcién, piel seca,
eritrodisestesia palmar-plantar, alopecia, prurito, trastornos de las ufas incluyendo paroniquia, dolor en las
extremidades, dolor de espalda, artralgia, fatiga, inflamacién de la mucosa, astenia.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: Pacientes con enfermedades: que afecten la funcion del ventriculo izquierdo, que provoquen una
prolongacion del intervalo QTc, con sintomas de toxicidad pulmonar, con insuficiencia hepatica, con insuficiencia renal.

Interacciones |
Con Inhibidores potentes de CYP3A4, como ritonavir, saquinavir, telitromicina, ketoconazol, itraconazol, voriconazol,
posaconazol, nefazodona. Con inductores de CYP3A4, como rifampicina, rifabutina, carbamazepina, fenitoina o
Hypericum perforatum. Lapatinib es un sustrato para las proteinas de transporte Pgp y BCRP. Los inhibidores
(ketoconazol, itraconazol, quinidina, verapamil, ciclosporina, eritromicina) y los inductores (rifampicina, hierba de San
Juan) de estas proteinas pueden alterar la exposicién y7o distribucion de lapatinib. Se debe evitar el tratamiento junto
con sustancias que aumenten el pH gastrico, debido a que puede disminuir la solubilidad y absorcion de lapatinib.

LANREOTIDA
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Acromegalia y Subcutanea profunda.
tumores neuroendécrinos
Cada jeringa prellenada contiene: Adultos:
Acetato de lanredtida equivalente a Acromegalia. 60 a 120 mg cada 28 dias.
90 mg de lanredtida. Tumores neuroenddcrinos.
Dosis inicial: 60 a 120 mg cada 28 dias.

010.000.5610.01 | Envase con una jeringa prellenada En caso de que la respuesta
de 0.5 mL con dispositivo de sea insuficiente la dosis se puede ajustar a
seguridad 120 mg cada 28 dias.




SOLUCION INYECTABLE
Tratamiento extendido:

Cada jeringa prellenada contiene: En los pacientes bien controlados con

Acetato de lanredtida equivalente a andlogos de la somatostatina, se pueden

120 mg de lanredtida. tratar con lanreotida 120 mg cada 42 o 56
dias

010.000.5611.01 | Envase con una jeringa prellenada
de 0.5 mL condispositivo de
seguridad

| Generalidades |
La lanredtida, al igual que la somatostatina y sus analogos, produce inhibicion de la secrecion de insulina y de glucagén.

[ RiesgoenelEmbarazo | C

| Efectos adversos |
Fatiga, dolor de cabeza, vértigo, bradicardia, hipoglucemia e hiperglucemia, diarrea, dolor abdominal, nausea, vémito,
dispepsia, flatulencias, pancreatitis aguda, esteatorrea, calculos biliares, incremento de la bilirrubina, anemia, baja de
peso.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: Lanreétida puede reducir la motilidad de la vesicula biliar y producir calculos biliares. Los pacientes
deben ser monitoreados frecuentemente.

| Interacciones |
Insulina, medicamentos orales hipoglicémicos, ciclosporina. El acetato de lanredtida puede reducir la absorcion intestinal
de drogas administradas concomitantemente.

LORLATINIB
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
TABLETA Tratamiento de primera Oral.
linea en pacientes con
Cada tableta contiene: cancer de pulmoén de Adultos
100 mg de Lorlatinib células no pequefas 100 mg una vez al dia de manera continua.
(CPCNP) avanzado Continuar el tratamiento mientras el paciente
010.000.7011.00 | Caja con 30 tabletas de positivo para ALK obtenga beneficios clinicos a partir de la terapia
100 mg.
TABLETA En caso de tener algun efecto adverso, las
reducciones de dosis recomendadas son: Primera
Cada tableta contiene: reduccién de dosis a 75 mg por via oral una vez al
25 mg de Lorlatinib dia. Segunda reduccién de dosis a 50 mg por via
oral una vez al dia. Suspenda permanentemente
010.000.7012.00 Caja con 30 tabletas de 25 mg. en pacientes que no puedan tolerar 50 mg por via
oral una vez al dia.

| Generalidades |
Lorlatinib es un inhibidor de molécula pequefia, selectivo de las tirosinas cinasas de ALK y ROS1, competitivo para el trifosfato
de adenosina (ATP) con penetracion al cerebro, dirigido a los mecanismos de resistencia después de un tratamiento previo
con una terapia de inhibicién de ALK

| Riesgo en el embarazo |
Se debe recomendar a las mujeres en edad fértil que eviten quedar embarazadas mientras reciben lorlatinib. No se
recomienda la administracion de lorlatinib durante el embarazo ni en mujeres en edad fértii que no utilicen métodos
anticonceptivos.

| Efectos adversos |
Positivo de la prueba de Coombs directa, nduseas y diarrea. Estas fueron generalmente leves o moderadas.

| Contraindicaciones y precauciones |
Contraindicaciones: El uso concomitante de inductores de CYP3A4/5 con lorlatinib esta contraindicado.
Precauciones: Efectos sobre el Sistema Nervioso Central, bloqueo auriculoventricular, interacciones medicamentosas, efectos
sobre la capacidad para conducir y operar maquinaria.

| Interacciones |
Lorlatinib se metaboliza principalmente por CYP3A4 y por la uridina difosfato glucuroniltransferasa (UGT) 1A4, con una
contribucion menor de CYP2C8, CYP2C19, CYP3A5 y UGT1AS3.




L-ASPARAGINASA

Clave Descripcién Indicaciones Via de administracién y Dosis
SOLUCION INYECTABLE. Leucemia linfocitica aguda. Intramuscular e infusion intravenosa.
Cada frasco ampula con polvo Adultos:
contiene: 50 a 200 Ul/kg de peso corporal/dia
L-Asparaginasa 10 000 Ul durante 28 dias.
Nifios:
010.000.4229.00 Envase con 1 frasco ampula. 200 Ul/kg de peso corporal/dia durante 28
dias.

010.000.4229.01 Envase con 5 frascos ampula.
Como parte de régimen terapéutico
(Intramuscular) 6,000 Ul/m? de superficie
corporal; los dias 4, 7, 13, 16, 19, 22, 25y
28 del periodo de tratamiento, en
combinacioén con vincristina y prednisona.

En ambos casos, ajustar la dosis a la edad
y condiciones del paciente.

Administrar  diluido en soluciones
intravenosas envasadas en frascos de
vidrio.

| Generalidades |
Fracciona la asparaginasa en acido aspartico y amonio, accién que interfiere con la sintesis proteica y con la formacion
de ADN y ARN.

[ Riesgo en el Embarazo |c

| Efectos adversos |
Anorexia, nausea, vomito, dolor abdominal, reacciones alérgicas severas, hepatotoxicidad, insuficiencia renal,
leucopenia, infecciones agregadas, trombosis, hemorragia intracraneal.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, varicela, herpes zoster, disfuncién hepatica o renal e infecciones
sistémicas no controladas.
Precauciones: Valorar riesgo beneficio en pacientes alcohdlicos y lactancia.

| Interacciones |
Con vincristina, prednisona, inmunodepresores y radiacion aumenta su toxicidad. Interfiere con el efecto del
metotrexato.

LENALIDOMIDA
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
CAPSULA Mieloma multiple Oral.
refractario. Mieloma mudiltiple refractario
Cada capsula contiene: Sindrome mielodisplasico | 25 mg cada 24 horas, en los dias 1 a 21
Lenalidomida 10 mg con delecion 5q de riesgo | de ciclos repetidos de 28 dias.

bajo/intermedio-1
010.000.5617.00 Envase con 21 capsulas.
Dexametasona 40 mg cada 24 horas, los
dias 1-4, 9-12 y 17-20 de cada ciclo de 28
dias durante los primeros 4 ciclos de
tratamiento, posteriormente 40 mg cada
24 horas los dias 1-4 cada 28 dias.

CAPSULA Ajustar la dosis para toxicidades
hematoldgicas durante el tratamiento, de
Cada capsula contiene: acuerdo a guia anexa en el envase.

Lenalidomida 15 mg
Sindrome mielodisplasico con delecién 5q

010.000.5618.00 Envase con 21 cépsulas. de riesgo bajo/intermedio-1
CAPSULA Dosis de inicio: 10 mg una vez al dia los
dias 1-21 de los ciclos de repeticion de
Cada capsula contiene: tratamiento de 28 dias.

Lenalidomida 25 mg

010.000.5619.00 Envase con 21 capsulas.

| Generalidades |
Lenalidomida posee propiedades inmunomoduladoras, antiangiogénicas y antineoplasicas.

| Riesgo en el Embarazo | X




[ Efectos adversos |

Alteraciones del sistema hematopoyético, alteraciones en piel y tejidos subcutaneos, alteraciones gastrointestinales,
trombocitopenia y neutropenia.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco. Embarazo, mujeres con capacidad de gestaciéon que no cumplan con
métodos anticonceptivos de un programa para prevencion del embarazo, lactacién.
Precauciones: No se han llevado estudios formales en pacientes con insuficiencia renal. Este medicamento se excreta
por los rifiones, y el riesgo de reacciones adversas puede ser mayor en pacientes con los rifiones dafiados.

Interacciones |

No interactua por la via del citocromo P450, no interactia con Warfarina, cuando es necesario usar digoxina, hacer
evaluaciones periddicas de los niveles séricos de la digoxina.

LENVATINIB
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
CAPSULA Tratamiento de pacientes con Oral.
cancer de tiroides localmente
Cada capsula contiene: avanzado o metastasico | Adultos:

010.000.6171.00

Mesilato de lenvatinib
equivalente a 4 mg de lenvatinib

Envase con 30 capsulas.

010.000.6172.00

CAPSULA

Cada capsula contiene:

Mesilato de lenvatinib
equivalente a 10 mg de
lenvatinib

Envase con 30 capsulas.

progresivo diferenciado
refractario a iodo radioactivo.

Cancer de tiroides:

La dosis diaria recomendada es de 24
mg (dos céapsulas de 10 mg y una
capsula de 4 mg), tomadas una vez cada
24 horas.

La dosis diaria se debe modificar segun
se requiera de acuerdo al plan de
manejo de dosis/toxicidad.

Generalidades




Lenvatinib es un inhibidor de la quinasa receptor de tirosina (RTK, por sus siglas en inglés) que inhibe selectivamente
las actividades de quinasa de los receptores del factor de crecimiento del endotelio vascular (VEGF), VEGFR1 (FLT1),
VEGFR2 (KDR) y VEGFR3 (FLT4), ademas de otros RTKs relacionados con las rutas pro-angiogénicas y oncogénicas,
incluyendo los receptores de factor de crecimiento (FGF) FGFR1, 2, 3 y 4; asi como el receptor del factor de crecimiento
derivado de plaquetas (PDGF) PDGFRa; KIT; y RET.

| Riesgo en el Embarazo | X

Efectos adversos

Linfopenia, trombocitopenia, insuficiencia cardiaca, prolongacién del intervalo QT, hipotiroidismo, dolor abdominal,
incremento de amilasa, constipacion, diarrea, boca seca, dispepsia, flatulencia, perforacion gastrointestinal y fistula,
incremento de lipasa, nausea, dolor oral, pancreatitis, estomatitis, vomito, astenia, edema periférico, fatiga, malestar
general, colecistitis, hepatotoxicidad, infeccion de las vias urinarias, disminucién de peso, disminucion del apetito,
deshidratacioén, hipercolesterolemia, hipocalcemia, hipocalemia, hipomagnesemia. artralgia, dolor de espalda, dolor
musculo-esquelético, mialgia, dolor de las extremidades, mareo, disgeusia, dolor de cabeza, sindrome de
leucoencefalopatia posterior reversible, insomnio, proteinuria, fallo renal, insuficiencia renal, tos, disfonia, embolia
pulmonar, alopecia, hiperqueratosis, sindrome de eritrodisestesia palmar-plantar, enrojecimiento, eventos
tromboembolicos arteriales, hemorragia, hipertension, hipotension.

Contraindicaciones y Precauciones

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.

Precauciones: Hipertension: Se ha reportado hipertensién en pacientes tratados con Lenvatinib. Proteinuria: Se ha
reportado proteinuria en pacientes tratados con lenvatinib. Monitorear proteinas en orina de forma regular. Fallo e
Insuficiencia Renal: Se han reportado eventos de insuficiencia renal (incluyendo fallo renal) en pacientes tratados con
lenvatinib. Fallo Cardiaco: Se ha reportado fallo cardiaco y disminuciéon de la fraccion de eyeccion del ventriculo
izquierdo en pacientes tratados con lenvatinib. Eventos hemorragicos: Se han reportado eventos hemorragicos serios en
pacientes tratados con lenvatinib. Hipocalcemia: Se ha reportado hipocalcemia en pacientes tratados con lenvatinib.
Monitorear los niveles sanguineos de calcio periédicamente y reemplazar el calcio conforme sea necesario durante el
tratamiento con lenvatinib.

Interacciones |

Efecto sobre Citocromo P450 o Enzimas UGT: No se considera a lenvatinib como inductor fuerte o inhibidor de
citocromo P450 o de las enzimas uridina 5 — difosfo-glucoronosil transferasa (UGT).

LETROZOL
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
GRAGEA O TABLETA Cancer de mama Oral.
avanzado con estado
Cada gragea o tableta contiene: postmenopausico. Adultos:

Letrozol 2.5 mg
Una gragea cada 24 horas.
010.000.5541.00 Envase con 30 grageas o tabletas.

| Generalidades |
Inhibidor altamente selectivo de la aromatasa, enzima CLAVE en la biosintesis de estrégenos, sin madificar la
biosintesis de otras hormonas esteroideas.

[ Riesgo en el Embarazo | X

[ Efectos adversos |
Cefalea, nausea, edema maleolar, fatiga, alopecia, erupcién eritematosa y maculopapular, vomito, dispepsia, aumento
de peso, dolores osteomusculares, anorexia.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, premenopausia y en menores de edad.
Precauciones: Utilizar con precaucién en insuficiencia renal e insuficiencia hepatica graves.

| Interacciones |
Por ser inhibidor de isoenzimas, se debe administrar con precauciéon en pacientes que tomen medicamentos que se
transformen en el higado.




LEUPRORELINA

Clave

Descripcion

Indicaciones

Via de administracion y Dosis

010.000.5431.00

SUSPENSION INYECTABLE

Cada frasco ampula con microesferas
liofilizadas contiene:
Acetato de Leuprorelina 3.75 mg

Envase con un frasco ampula y
diluyente con 2 mL y equipo para su
administracion.

Tratamiento paliativo de
cancer de prostata
avanzado.

Fibrosis uterina.

Endometriosis.

Pubertad precoz.

Intramuscular.

Adultos:
3.75 mg una vez al mes.

010.000.3055.00

010.000.3055.01

SUSPENSION INYECTABLE

Cada jeringa prellenada con polvo
liofilizado o cada frasco ampula con
microesferas liofilizadas contiene:
Acetato de leuprorelina 7.5 mg

Envase con jeringa prellenada con
polvo liofilizado y jeringa prellenada
con 0.3 mL con sistema de liberacion.

Envase con frasco ampula con
microesferas liofilizadas, un frasco
ampula con 2 mL de diluyente y jeringa
de 3 mL.

Cancer de prostata
avanzado.

Subcutanea o intramuscular.

Adultos:
7.5 mg por mes.

010.000.5434.00

SUSPENSION INYECTABLE

El frasco ampula contiene:
Acetato de Leuprorelina 11.25 mg

Envase con un frasco ampula,
ampolleta con 2 mL de diluyente y
equipo para administracion.

Subcutanea.

Adultos:
11.25 mg cada tres meses.

010.000.5450.00

SUSPENSION INYECTABLE

Cada jeringa prellenada con polvo
liofilizado contiene:
Acetato de Leuprorelina 22.5 mg

Envase con jeringa prellenada con
polvo liofilizado y jeringa prellenada
con 0.5 mL con sistema de liberacion.

Subcutanea.

Adultos:
22.5 mg cada tres meses.

010.000.5972.00

SUSPENSION INYECTABLE

Cada jeringa prellenada con polvo
liofilizado contiene:
Acetato de Leuprorelina 45 mg

Envase con jeringa prellenada con
polvo liofilizado y jeringa prellenada
con 0.5 mL de diluyente.

Cancer de prostata
avanzado.

Pubertad precoz.

Subcutanea.
Adultos:
45 mg cada seis meses.

Subcutanea.
Pacientes pediatricos de 4 a 9 afos:
45 mg cada seis meses.

Generalidades

Agonista de la hormona liberadora de gonadotropina.

| Riesgo en el Embarazo |

| Efectos adversos

Bochornos, ardor en el sitio de aplicacion, fatiga, atrofia testicular y ginecomastia.

Al igual que con cualquier analogo LHRH es posible un aumento transitorio con la concentracién de testosterona sérica
durante la primera semana de tratamiento. Por lo tanto, la exacerbacion de signos y sintomas de la enfermedad durante
las primeras semanas de tratamiento es de esperarse en pacientes con metastasis vertebrales y/u obstruccién urinaria o
hematuria. Si estas condiciones se agravan pueden conducir a problemas neurolégicos tales como: debilidad y
parestesia de miembros inferiores o exacerbacién de los sintomas urinarios.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de la formula, embarazo y lactancia.
Precauciones: Pueden ocurrir cambios en la densidad mineral dsea durante cualquier estado hipoestrogénico. La
pérdida de la densidad mineral 6sea puede ser reversible después de suspender el acetato de leuprorelina.
Acetato de Leuprorelina no ha sido estudiado en mujeres ni en nifios. Se conoce que la Leuprorelina puede causar dafio
fetal, por lo tanto, esta contraindicado en el embarazo y lactancia.
Acetato de Leuprorelina 45 mg esté contraindicado en pacientes pediatricos, con excepcién de la indicacién para

Pubertad precoz.




| Interacciones |
No se han realizado estudios farmacocinéticos sobre el riesgo de interaccion con otros farmacos. Su comportamiento
farmacologico particular y la baja unién a proteinas del plasma hacen no esperar interacciones negativas.

LEVAMISOL

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis

TABLETA Adyuvante en la Oral.
quimioterapia del
Cada tableta contiene: carcinoma de colon. Adultos:
Clorhidrato de levamisol equivalente Dosis inicial: 50 mg cada 8 horas por tres
a 50 mg. de levamisol. dias.

010.000.5502.00 Dosis sostén: 50 mg cada 8 horas por 2

semanas.

Envase con 2 tabletas.

[ Generalidades |
Inmunomodulador que estimula la formacién de anticuerpos al estimular los linfocitos T y la proliferaciéon de monocitos
macrofagos neutrdfilos. La indicacion primordial es para tratar pacientes con adenocarcinoma del colon tratados
quirargicamente y en estadio C como adyuvante del 5 Fluorouracilo. Tiene actividad antihelmintica contra ascaris y
oxiuros.

[ Riesgo en el Embarazo | c

| Efectos adversos |
Nausea, diarrea, dermatitis, fatiga, artralgias, somnolencia, leucopenia, vémito.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, agranulocitosis, anemia, leucopenia, presencia de HLA B27 en artritis
reumatoide.

| Interacciones |
Con alcohol produce efecto disulfiram y con warfarina aumenta el tiempo de protombina. Incrementa la concentracion
plasmatica de fenitoina.

LIPEGFILGRASTIM

Clave

Descripcion

Indicaciones

Via de administracion y Dosis

010.000.6120.00

SOLUCION INYECTABLE

Cada jeringa prellenada contiene:
Lipedfilgrastim 6 mg

Envase con 1 jeringa prellenada
con 6 mg/0.6 mL (con tapa y sin
tapa de seguridad).

Reduccién de la duracion
de la neutropenia en
pacientes adultos con
tumores malignos tratados
con quimioterapia citotoxica
(con excepcion de leucemia
mieloide crénica y
sindromes
mielodisplasicos).

Subcutanea.

Adultos:

6 mg por cada ciclo de quimioterapia.
Administrar 24 horas después de la
quimioterapia citotdxica.

Generalidades

Lipedfilgrastim es un conjugado covalente del filgrastim, G-CSF humano, el cual es una glicoproteina que regula la
produccioén y la liberacion de neutréfilos funcionales de la médula 6sea. El lipedfilgrastim es una forma de duracion
sostenida del filgrastim debido a una reduccién de la depuracion renal. El lipegfilgrastim se une al receptor del G-CSF
humano, al igual que el filgrastim y el pedfilgrastim.

[ Riesgo en el Embarazo | X

| Efectos adversos |
Dolores musculo esqueléticos, trombocitopenia, hipopotasemia, dolor toracico, cefalea, eritema y eruccién.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones y Precauciones: Hipersensibilidad al farmaco. No usar en pacientes con leucemia mieloide crénica y
sindromes mielodisplasicos.

| Interacciones |
No se ha evaluado en pacientes el uso concomitante de lipegfilgrastim con ninglin medicamento quimioterapico.




Los datos in vitro indican que lipegdfilgrastim tiene poco o ningun efecto o actividad sobre el CYP1A2, CYP2B6, CYP2CS8,
CYP2C9, CYP2C19, Y CYP3A5, por lo tanto, lipedfilgrastim no es probable que afecte el metabolismo mediante
enzimas humanas del citocromo P450.

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracién y Dosis
CAPSULA Cancer de encéfalo. Oral.
Cada frasco con dos capsulas Enfermedad de Hodgkin. Adultos y Nifios:
contiene:
Lomustina 10 mg 130 mg/ m?2 de superficie corporal, como
Lomustina 40 mg dosis Unica cada 6 semanas.

Lomustina 100 mg
Reducir la dosificaciéon de acuerdo al
grado de supresion de la médula 6sea.
010.000.4428.00 | Envase con 3 frascos conteniendo 2
céapsulas de cada una de las No deberan repetirse las dosis hasta que
cantidades. los leucocitos sean mas de 4,000/ mm?3, y
las plaquetas mas de 100,000/ mm3.

| Generalidades |
Entrecruza las tiras de DNA celular e interfiere en la transcripcion de RNA.

| Riesgo en el Embarazo | D
| Efectos adversos |
Leucopenia, trombocitopenia, nausea y vomito.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Hipersensibilidad al farmaco, leucopenia, trombocitopenia, insuficiencia renal, hepatica o pulmonar.

| Interacciones |
Con medicamentos citotoxicos y con radioterapia aumentan sus efectos adversos

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Enfermedad de Hodking Infusion intravenosa.
Cada frasco ampula contiene: Linfosarcoma. Leucemia Adultos:
Clorhidrato de mecloretamina 10 mg
crénica. Carcinoma 0.2 mg/kg de peso corporal, por dos dias
010.000.5447.00 Envase con 1 frasco ampula. consecutivos.
broncégeno.

Administrar diluido en soluciones
intravenosas envasadas en frascos de
vidrio.

[ Generalidades |
Mostaza nitrogenada con efecto alquilante, muy activa, se combina con radicales organicos de aminoacidos, con lo que
se alteran los mecanismos fundamentales del crecimiento, la actividad mitética, la diferenciacion y las funciones
celulares.

[ Riesgo en el Embarazo | X

[ Efectos adversos |
Nausea, vomito, depresion de médula 6sea, leucopenia, trombocitopenia, alopecia, anorexia, tromboflebitis, erupcion
cutanea maculo-papulosa, amenorrea prolongada.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.

| Interacciones |
Con otros antineoplasicos aumentan sus efectos adversos.

MEGESTROL

| Clave | Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis




TABLETA Cancer de mama. Oral.

Cada tableta contiene: Cancer de endometrio. Adultos:
Acetato de megestrol 40 mg
Mamario: 40 mg, cada 6 horas.
010.000.5430.00 Envase con 100 tabletas. Endometrio: 20 a 80 mg cada 6 horas

| Generalidades |
Progestageno que inhibe la pituitaria y produce regresion del carcinoma.

| Riesgo en el Embarazo | D

| Efectos adversos |
Aumento de peso, retencion de liquidos, hipertension arterial, alteraciones menstruales.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Hipersensibilidad al farmaco y a los progestagenos. Utilizar con precaucién en pacientes con antecedentes de
tromboembolismo y tromboflebitis, epilepsia, diabetes mellitus, enfermedad renal, cardiopatia o migrafia.

| Interacciones |
Con anticonceptivos hormonales aumenta el riesgo de tromboebolismo. Interfiere en el efecto de bromocriptina.

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis

TABLETA Mieloma mudltiple. Oral.

Cada tableta contiene: Carcinoma mamario. Adultos:

Melfalan 2 mg
Seminoma testicular. 150 pg/kg de peso corporal por siete dias

010.000.1756.00 Envase con 25 tabletas. consecutivos, seguidos de un periodo de

Linfoma no Hodgkin. descanso de 3 semanas.
Céncer de ovario Cuando la cuenta leucocitaria se eleva,
avanzado no resecable. dosis de mantenimiento de 100 a 150

ug/kg de peso corporal diarios por 2 a 3
semanas 6 250 ug/kg de peso corporal
diarios por 4 dias, seguidos de descanso
de 2-4 semanas.

Con cuenta leucocitaria 3000/mm?® 'y
plaquetas arriba de 75000/ mm?® dar dosis
mantenimiento de 2-4 mg/dia.

0
250 pg/kg de peso corporal diarios 6 7
mg/m? de superficie corporal/ diarios por 5
dias, cada 5 a 6 semanas.

[ Generalidades
Altera los mecanismos de crecimiento, la actividad mitética, la diferenciacién y la FUNCION celular; la muerte celular
ocurre en interfase.

| Riesgo en el Embarazo | D

[ Efectos adversos |
Depresion de la médula ésea, leucemia aguda no linfocitica, ndusea, vomito, diarrea y estomatitis. Alopecia, neumonitis,
fibrosis pulmonar y dermatitis.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: En dafio renal y padecimientos hematologicos, o con radioterapia y quimioterapia previas.

| Interacciones |
Con medicamentos mielosupresores y con radiaciones aumentan los efectos adversos.

II\/IERCAPTOPURINA

Clave | Descripcion | Indicaciones | Via de administracién y Dosis

| | TABLETA | Leucemia linfoblastica | Oral.



aguda.
Adultos:
80 a 100 mg/m? de superficie corporal/ dia.

Cada tableta contiene:
Mercaptopurina 50 mg Leucemia mieloblastica
aguda.

En una sola dosis 2.5 a 5 mg/kg de peso

corporal/dia.

010.000.1761.00 Envase con 20 tabletas.
Leucemia mieloblastica
010.000.1761.01 Envase con 25 tabletas. crénica.
Nifios:

70 mg/m? de superficie corporal /dia.

Dosis de sostén de 1.5 a 2.5 mg/kg de
peso corporal/ dia.

| Generalidades |
Inhibe la sintesis de nucleétidos de purina, bloquea la sintesis de RNA y DNA e impide la division celular en la fase S.

| Riesgo en el Embarazo | D

| Efectos adversos |
Anemia, leucopenia, trombocitopenia, nausea, vomito, anorexia, diarrea, Ulceras bucales, ictericia, necrosis hepatica,
hiperuricemia, eritema, hiperpigmentacion.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: Valorar riesgo beneficio en mielosupresion, infeccion sistémica, disfuncion hepatica o renal e
hiperuricemia.

| Interacciones |
Con radiaciéon y medicamentos mielosupresores aumentan efectos adversos. Se inhibe el efecto anticoagulante de la
warfarina. Con tiacidas y furosemide se incrementa el riesgo de hiperuricemia.

MESILATO DE ERIBULINA
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Para el tratamiento de [ Intravenosa
pacientes adultos con cancer | Adultos

Cada frasco ampula contiene:
Mesilato de eribulina 1.130 mg

de mama localmente
avanzado o metastasico con

1.4 mg/m2 de superficie corporal, durante
2 a 5 minutos, los dias 1 y 8 de cada ciclo

progresion de la enfermedad | de 21 dias.
después de al menos un
régimen de quimioterapia para
la enfermedad avanzada. La
terapia previa debe haber
incluido una antraciclina y un
taxano en el ambito adyuvante
o metastasico a menos que
estos tratamientos no fueran
adecuados para los pacientes.

010.000.6082.00 Envase con frasco ampula con

1 mg/ 2 mL de solucioén.

Generalidades
Mesilato de Eribulina es un inhibidor de la dinamica de los microtubulos basado en halicondrina B de primera clase. Es un
analogo sintético estructuralmente simplificado de la halicondrina B, un producto natural aislado de la esponja marina
Halichondria okadai.
Eribulina inhibe la fase de crecimiento de los microtubulos sin afectar la fase de acortamiento y secuestra la tubulina en
agregados no productivos. Eribulina ejerce sus efectos a través de un mecanismo antimitético basado en tubulina que da
lugar al bloqueo del ciclo celular G2/M, la interrupcién de los husos mitéticos finalmente, la muerte apoptética después del
bloqueo mitético prolongado e irreversible.
Mesilato de Eribulina también afecta el microambiente tumoral y el fenotipo tumorale mediante mecanismos que no estan
vinculados a sus efectos antimitéticos. Estos efectos adicionales de Eribulina incluyen: (i) remodelacién de la vasculatura
tumoral mediante la cual los nucleos tumorales internos se perfunden mejor y son menos hipéxicos vy (ii) los cambios
fenotipicos de fenotipos mesenquimales mas agresivos a fenotipos epiteliales menos agresivos de la inversion de la
transicion epitelio-mesenquimal.

| Riesgo en el Embarazo |
Se debe informar a las mujeres en edad fértil que eviten quedar embarazadas mientras ellas o sus parejas, estén recibiendo
mesilato de Eribulina y que deben utilizar métodos anticonceptivos efectivos durante y hasta por 3 meses, después de
finalizar el tratamiento.




No existe informacion sobre el uso de mesilato de eribulina en mujeres embarazadas. El mesilato de eribulina es
embriotdxico, fenotdxico y teratogénico en ratas. Mesilato de eribulina no debe utilizarse durante el embarazo, a menos que
sea claramente necesario y después de considerar cuidadosamente las necesidades de la madre y el riesgo para el feto.
No existe informacién sobre la excrecion de mesilato de eribulina o sus metabolitos en la leche materna humana o de
animales. Sin embargo, no se puede excluir el riesgo para los recién nacidos o infantes por lo que no debe utilizarse
mesilato de eribulina durante la lactancia.

| Efectos Adversos |
Neutropenia, leucopenia, anemia, neutropenia febril, linfopenia, trombocitopenia, neuropatia periférica, dolor de cabeza,
disgeusia, mareo, ansiedad, depresion, insomnio, aumento de lagrimeo, astenia/ fatiga, inflamacion de la mucosa, pirexia,
edema periférico, dolor, constipacion, diarrea, nausea, vomito, estomatitis, boca seca, dispepsia, dolor abdominal,
incremento de aspartato aminotransferasa, incremento de la alanina aminotransferasa, incremento de gama glutamil
transferasa, hiperbilirrubinemia, artralgia/mialgia dolor de espalda, dolor de huesos, dolor de extremidades, espasmo
muscular, debilidad muscular, disminucion de peso, disminucion del apetito, hipopotasemia, hipomagnesemia,
hipocalcemia, deshidratacion, tos, disnea, alopecia, salpullido, erupcion, prurito, sepsis, neumonia, infeccion de tracto
respiratorio superior, infeccién de tracto urinario, hipersensibilidad al medicamento, hepatitis, pancreatitis, enfermedad
pulmonar intersticial, sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica téxica.

Contraindicaciones y Precauciones |

Contraindicaciones: hipersensibilidad al farmaco o a los componentes de la formula. Embarazo y lactancia.
Precauciones generales:
Hematologia
La mielosupresion depende de las dosis y se manifiesta principalmente como neutropenia. Se presentd neutropenia febril en
pacientes tratados con mesilato de eribulina.
Se debe realizar monitoreo de quimica sanguinea completa antes de cada dosis en todos los pacientes que reciban
mesilato de eribulina.
Los pacientes con neutropenia febril, neutropenia severa o trombocitopenia deben ser tratados de acuerdo con las
recomendaciones.
Los pacientes con alanina aminotransferasa (ALT) o aspartato aminotransferasa (AST) > 3 X ULN (limite superior al normal)
tuvieron una mayor incidencia de neutropenia grado 4 y neutropenia febril. Aunque los datos son limitados, los pacientes
con bilirrubina >15 x ULN también tiene una mayor incidencia de neutropenia grado 4 y neutropenia febril.
Neuropatia periférica
Monitorear de cerca a los pacientes para detectar signos de neuropatia periférica y sensorial. La neuropatia periférica debe
tratarse retrasando y ajustando la dosis de acuerdo con las recomendaciones.
Prolongacién del intervalo QT
En un estudio ECG abierto no controlado en 26 pacientes, se observé prolongacién QT en el dia 8, independientemente de
la concentracion de eribulina, con prolongacion QT no observada en el dia 1. Se recomienda monitoreo de ECG si se inicia
tratamiento en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva, bradiarritmias, tratamientos con medicamentos conocidos
para prolongar el intervalo QT, incluyendo antiarritmicos clase la y lll, y alteraciones electroliticas. Corregir hipocalcemia o
hipomagnesia antes de iniciar el tratamiento con mesilato de eribulina, y monitorear estos electrolitos periédicamente
durante la terapia. Debe evitarse el tratamiento con mesilato de eribulina en pacientes con sindrome de QT largo congénito.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
Eribulina puede causar efectos secundarios, como cansancio y mareos que pueden tener una influencia leve o moderada
sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinas. Se debe aconsejar a los pacientes que no conduzcan, ni utilicen
maquinas si se sienten cansados o mareados.

| Interacciones |
Interacciones medicamentosas y de otro género
No se espera que haya interacciones medicamentosas con los inhibidores de CYP3A4, inductores de CYP3A4 o inhibidores
de P-glicoproteina (P-gp). No hay efecto en la exposicion a Eribulina (area bajo la curva AUC) y la concentracion maxima
(Cmax) cuando Eribulina fue administrada con o sin ketoconazol, un potente inhibidor de CY3A4 o cuando es administrado
con rifampicina un potente inductor de CYP34.
La eribulina no inhibe a las enzimas CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1 o CYP3A4 ni induce a las enzimas
CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19 O CYP3A4 a concentraciones clinicamente relevantes.

MESNA
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE
Profilaxis de cistitis Intravenosa.
Cada ampolleta o frasco ampula o vial hemorragica en pacientes
contiene: que reciben ifosfamida o Adultos:
Mesna 400 mg ciclofosfamida. 240 mg/m? de superficie corporal,

administrados junto con el antineoplasico.
010.000.4433.00 | Envase con 5 ampolletas o frascos
ampula o viales con 4 mL (100 mg/mL). Las dosis se repiten 4 a 8 horas después
de la administracién del antineoplasico.

| Generalidades |
Previene la cistitis hemorragica inducida por ifosfamida al reaccionar con los metabolitos toxicos de este compuesto.




[ Riesgo en el Embarazo | B

| Efectos adversos |
Disgeusia, diarrea, nausea, vomito, fatiga, hipotension.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco y compuestos con grupos sulfhidrilos.
Precauciones: En trombocitopenia.

[ Interacciones |
Previene efectos adversos de ifosfamida.
| Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Catabolismo nitrogenado Intramuscular.
negativo.

Cada ampolleta contiene: Adultos:
Enantato de metenolona 50 mg

Envase con ampolleta con 1 mL.

040.000.1710.00 Anemia aplasica.

50 a 100 mg cada dos a cuatro semanas.

[ Generalidades |
Promueve el anabolismo proteico y revierte el proceso catabdlico nitrogenado negativo. Estimula la secrecion de
eritropoyetina y la sintesis del hem.

| Riesgo en el Embarazo | D

| Efectos adversos
Oligospermia, priapismo, ginecomastia, atrofia testicular y crecimiento de la préstata. En mujeres: virilizacion. En nifios:
interrupcion del crecimiento y desarrollo sexual precoz. Acné, estomatitis, irritacion local, hipercalcemia, ictericia
colestatica, insominio.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, cancer de prostata o de mama en el hombre.
Precauciones: Valorar riesgo beneficio en hipercalcemia, disfuncién hepatica, enfermedades cardiovasculares o renales,
epilepsia, migrafa y lactancia.

| Interacciones |
Aumenta el riesgo de edema con el uso de corticoesteroides, incrementa la accién de los anticoagulantes orales y
disminuye la glucosa en sangre.

METOTREXATO

Clave

Descripcion

Indicaciones

Via de administracion y Dosis

010.000.1759.00

TABLETA

Cada tableta contiene:
Metotrexato sddico equivalente a
2.5 mg. de metotrexato.

Envase con 50 tabletas.

Leucemia linfocitica aguda.
Coriocarcinoma. Cancer de la
mama. Carcinoma

epidermoide de la

010.000.1760.00

010.000.1760.01

SOLUCION INYECTABLE

Cada frasco ampula con liofilizado
o solucién contiene:

Metotrexato sddico equivalente a
50 mg. de metotrexato.

Envase con un frasco ampula.

Envase con 10 frascos ampula

cabezay el cuello.

Linfomas.

Sarcoma osteogeénico.

Prevencion de la infiltracion

leucémica de las meninges y
del sistema nervioso central.

Artritis reumatoide.

Psoriasis.

Oral,

Adultos y nifios:
Psoriasis 2.5 mg al dia durante 5 dias.

Artritis reumatoide 7.5 a 15 mg una vez
por semana por seis meses.

Intramuscular, intravenosa o intratecal.

Por via intravenosa o intramuscular: 50
mg/m? de superficie corporal.

Por via intratecal: 5 a 10 mg/m?. de
superficie corporal.

Administrar diluido en soluciones
intravenosas envasadas en frascos de
vidrio.

SOLUCION INYECTABLE

Cada frasco ampula con liofilizado
0 con solucién contiene:




Metotrexato sddico equivalente a
500 mg. de metotrexato.

010.000.1776.00 Envase con un frasco ampula.

SOLUCION INYECTABLE

Cada frasco ampula con liofilizado
contiene:

Metotrexato sddico equivalente a
1 g. de metotrexato.

010.000.2194.00

Envase con un frasco ampula.

Generalidades
Antimetabolito del acido folico en la fase S del ciclo celular. Inhibe la sintesis de DNA, RNA, timidilato y proteinas e
interrumpe la replicacion celular. Es moderado como inmunosupresor.

[ Riesgo en el Embarazo | D

Efectos adversos |
Anorexia, nausea, vomito, dolor abdominal, diarrea, ulceraciones, perforacién gastrointestinal, estomatitis, depresion de
la médula 6sea, insuficiencia hepatica y renal, fibrosis pulmonar, neurotoxicidad.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: Valorar riesgo beneficio en desnutricion,
inmunodeficiencia, nefropatia y alveolitis pulmonar.

infecciones graves, depresién de la médula 6sea,

| Interacciones |
La sobredosificacion requiere de folinato de calcio intravenoso. Los salicilatos, sulfas, fenitoina, fenilbutazona y
tetraciclinas aumentan su toxicidad. El acido folico disminuye su efecto.

MIDOSTAURINA

Clave

Descripcion

Indicaciones

Via de administracion y Dosis

010.000.6285.00

CAPSULA

Cada capsula contiene, midostaurina
25mg.

Envase con 112 capsulas (4 cajas
con 28 capsulas) de 25 mg.

En combinacion con
quimioterapia estandar de
inducciéon y consolidacion,
seguida de monoterapia de
mantenimiento, en
pacientes adultos con
leucemia mieloblastica
aguda con mutaciones
positivas en FLT3.

Oral
Adultos

Dos veces al dia con un intervalo entre dosis
de 12 horas. Las céapsulas se deben tomar
con comida.

La dosis recomendada de midostaurina es
de 50 mg por via oral dos veces al dia.

Se toma del dia 8 al dia 21 de los ciclos de
quimioterapia de induccion y de
consolidacion, y después, en pacientes en
respuesta completa, cada dia en el
tratamiento de mantenimiento en
monoterapia hasta la recaida durante 12
ciclos de 28 dias cada uno. En pacientes que
reciban un trasplante de progenitores
hematopoyéticos (TPH), se debe suspender
la midostaurina 48 horas antes del inicio del
tratamiento de acondicionamiento previo al
TPH

| Generalidades |
Midostaurina es un inhibidor de cinasas de tirosina, como FLT3 y KIT. Inhibe la transduccion de sefales por parte del
receptor FLT3, induce el cese del ciclo celular y promueve la apoptosis en células leucémicas que expresan los
receptores mutados ITD o TKD o que sobreexpresen los receptores normales.

[ Riesgo en el Embarazo |
No debe de administrase en el embarazo

| Efectos adversos |
Infeccion de vias respiratorias altas, sepsis neutropética, neutropenia febril, petequias, linfopenia, hipersensibilidad,
hiperuricemia, insomnio, cefalea, sincope, temblor, edema palpebral, hipotensién, taquicardia, hipertension, derrame
pericardico, epistaxis, dolor laringeo, nauseas, vomitos, estomatitis, epigastralgia, hemorroides, dermatitis exfoliativa,
hiperhidrosis, dolor de espalda, artralgia, pirexia, hiperglucemia, prolongacion del tiempo activado de tromboplastina
parcial.




[ Contraindicaciones y Precauciones |
Neutropenia, infecciones, disfuncién cardiaca, toxicidad pulmonar, toxicidad embriofetal y lactancia

[ Interacciones |
La midostaurina es metabolizada extensamente en el higado a través de la isoforma CYP3A4 que es inducida o inhibida
por un cierto nimero de medicamentos concomitantes. Se deben vigilar aquellos farmacos que inhiban o induzcan a
esta familia de citocromos.

MIFAMURTIDA

Clave

Descripcion

Indicaciones

Via de administracion y Dosis

010.000.5650.00

SUSPENSION INYECTABLE

Cada frasco ampula contiene:
Mifamurtida 4 mg

Envase con frasco ampula con polvo.

Tratamiento del
osteosarcoma de alto grado
resecable no metastasico
después de una reseccion
quirurgica
macroscopicamente
completa.

Intravenosa.
Nifios, adolescentes y adultos.
2 mg/m2 de superficie corporal. Ciclo de

36 semanas, 2 por semana las primeras
12 semanas y una por semana las

siguientes 24 semanas.

| Generalidades |

Mifamurtida (muramil tripéptido fosfatidil etanolamina, MTP-PE) derivado sintético del muramil dipéptido (MDP), con
efectos inmunoestimulantes similares al MDP natural, con la ventaja adicional de una semivida mas larga en el plasma.
Ligando especifico del NOD2, receptor que se encuentra fundamentalmente en monocitos, células dendriticas y
macrofagos. MTP-PE es un activador potente de monaocitos y macréfagos. La activacion de estas células esta asociada
con la produccién de citocinas, incluido el factor de necrosis tumoral (TNF-alfa), interleukina-1 (IL-1beta), IL-6, IL-8, y IL-
12 y moléculas de adhesion, incluido el antigeno 1- (LFA-1) asociado a la funcion de los linfocitos y la molécula-1
(ICAM-1) de adhesion intercelular.

[ Riesgo en el Embarazo | c

| Efectos adversos |
Anemia, leucopenia, cefalea, mareo, anorexia, taquicardia, disnea, tos, vomito, diarrea, mialgia, artralgia, fiebre y
astenia.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco. Nifios < 2 afios. Durante embarazo y lactancia
Precauciones: Antecedentes de: enfermedades autoinmunes, inflamatorias u otras enfermedades relacionadas con el
colageno; de trombosis venosa, vasculitis, trastornos cardiovasculares inestables, de asma, u otras enfermedades
obstructivas cronicas.
Debera ser prescrito y supervisado Unicamente por médico especialista.

| Interacciones |
Uso simultaneo con ciclosporina u otros inhibidores de la calcineurina. Uso simultaneo con antiinflamatorios no
esteroideos en altas dosis (AINES, inhibidores de la ciclooxigenasa).

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Cancer de estémago. Intravenosa.
Cada frasco ampula con polvo Cancer de pancreas. Adultos:

2 mg/m2 de superficie corporal, por via
endovenosa/ diarios por cinco dias 6 10 a
20 mg/m2 de superficie corporal como
dosis Unica.

contiene:
Mitomicina 5 mg Cancer de colon.

010.000.3022.00 Envase con un frasco ampula. Cancer de pulmén.
Se suspendera el tratamiento si la cuenta
leucocitaria es menor de 3,000/mm3 o si
las plaquetas estan por debajo de

75,000/mm3.

Cancer de mama.

| Generalidades |

Forma enlaces cruzados entre las hélices DNA lo que produce una inhibicion de la sintesis del mismo. También inhibe la
sintesis del RNA y de proteinas en menor cantidad.



[ Riesgo en el Embarazo | D

| Efectos adversos |
Leucopenia y trombocitopenia. Nausea, vomito, diarrea, estomatitis, dermatitis, fiebre y malestar, fibrosis y edema
pulmonar, neumonia intersticial, sindrome urémico, insuficiencia renal.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, pacientes con cuentas leucocitarias menores de 3,000/mm?, plaquetas
por debajo de 75,000/mm? o niveles séricos de creatinina por arriba de 1.7 mg/100 mL.

| Interacciones |
Con medicamentos mielosupresores aumentan los efectos adversos. El dextran y la urocinasa potencian la accion
citotoxica del farmaco.

MITOXANTRONA

Clave Indicaciones

Descripcion

Via de administracion y Dosis

010.000.4233.00

SOLUCION INYECTABLE

Cada frasco ampula contiene:
Clorhidrato de mitoxantrona
equivalente a 20 mg de mitoxantrona
base.

Envase con un frasco ampula con 10

Linfomas no Hodgkin.

Leucemias granulocitica
aguda.

Cancer de mama.

Infusion intravenosa.
Adultos:

8 a 14 mg/ m2 de superficie corporal, cada
21 dias.

Nifios:

mL.
8 mg/ m2 de superficie corporal /dia, por
5 dias.

Administrar diluido en soluciones
intravenosas envasadas en frascos de
vidrio.

| Generalidades |
Antiproliferativo en tejidos de crecimiento lento y rapido, estimula la formacion de rupturas en los filamentos de DNA,
accion mediada por la topoisomerasa |l.

[ Riesgo en el Embarazo | X

| Efectos adversos |
Mielotoxicidad, arritmias, dolor precordial, taquicardia, alopecia, tos, disnea, ictericia, reacciones de hipersensibilidad.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, insuficiencia hepatica o renal, cardiomiopatia.

| Interacciones |
Con medicamentos mielosupresores y con radioterapia se incrementan efectos adversos.

MOLGRAMOSTIM

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis

SOLUCION INYECTABLE Terapia mielosupresora. Subcutanea o infusién intravenosa.

Cada frasco ampula con liofilizado Adultos:
contiene:
Molgramostim 400 pg

Anemia aplasica.
Neutropenia. 1 a 3 yg/kg/dia. La dosis maxima diaria no
debera exceder a 10 mg/kg dia.

010.000.5429.00 Envase con un frasco @mpula y una

ampolleta con diluyente de un mL.

Transplante de médula
osea. La duracion del tratamiento depende de la

respuesta terapéutica.

Administrar diluido en soluciones
intravenosas envasadas en frascos de
vidrio.

[ Generalidades |
Es una proteina esencial que interviene en la regulacién de la hematopoyesis y de la actividad funcional leucocitaria.
Estimula colonias de granulocitos y macréfagos.

[ Riesgo en el Embarazo | D




| Efectos adversos |
Fiebre, dolor 6seo, rash, disnea, nausea, dolor muscular, hipotension y fatiga.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: Antecedentes de purpura trombocitopénica auto-inmune.

| Interacciones |
Con citotdxicos se puede presentar trombocitopenia.

NILOTINIB (En programa Catalogo Il)

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
CAPSULA Leucemia mieloide Oral.
crénica  positiva  para
Cada capsula contiene: cromosoma Filadelfia, | Adultos:
Clorhidrato de nilotinib equivalente con resistencia o
a 200 mg de nilotinib. intolerancia a tratamiento | 400 mg cada 12 horas.
previo, incluyendo
010.000.4322.00 | Envase con 112 capsulas. imatinib. Se debe administrar por lo menos 2 horas
010.000.4322.01 Envase con 120 capsulas. antes de los alimentos y no se deben
consumir alimentos una hora después de
la dosis.

Generalidades |
Inhibidor de la Bcr-Abl kinasa. Inhibe la proliferacion de las lineas celulares leucémicas derivadas de pacientes con
leucemia mieloide croénica positivas a cromosoma Filadelmia.

[ Riesgo en el Embarazo | D

| Efectos adversos |
Anorexia, alopecia, eritema y astenia, urticaria, prurito, nausea, cefalea, fatiga, estrefiimiento, diarrea, dolor 6seo
generalizado, artralgias, espasmos musculares y edema periférico. Trombocitopenia, anemia y neutropenia. Derrame
pleural, derrame pericardico, hemorragia gastrointestinal y del sistema nervioso central. Neumonia, infecciones del
tracto urinario, hipercalcemia, insomnio, ansiedad, alteracién del gusto, alargamiento del QT y disminucién de la
agudeza visual.

| Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida al nilotinib 0 a cualquiera de sus excipientes. Pacientes mielosuprimidos.
Infecciones graves no controladas.
Precauciones: En pacientes que desarrollan mielosupresion durante el tratamiento, vigilancia hematoldgica quincenal o
mensual y disminuir o suspender temporalmente el tratamiento. En pacientes que tienen o pueden desarrollar
prolongacion del QT. Corregir hipomagnesemia e hipokalemia antes de iniciar el tratamiento. Evitar jugo de toronja y
otros alimentos que inhiben el CYP3A4. Intolerancia grave a la lactosa o galactosa. Pacientes con insuficiencia hepatica.

| Interacciones |
Evitar uso concomitante con inhibidores potentes de CYP3A4 como ketoconazol, itraconazol, voriconazol, claritromicina
o ritonavir, prolonga el intervalo QT.

NIVOLUMAB (En programa Catalogo 1)

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Cancer pulmonar de células no pequefias tipo | Intravenosa.
no escamoso metastasico con biomarcador
Cada frasco ampula | PD-L1 positivo (210%) que muestra | Adultos:
contiene: progresion durante o después de la 3 mg/kg de peso corporal
Nivolumab 100 mg quimioterapia basada en platino. administrados en infusién

intravenosa durante 60 minutos

010.000.6109.00 | Envase con un frasco | Los pacientes con alteraciones genéticas | cada dos semanas hasta la

tumorales EGFR o ALK deben haber

ampula con 10 mL de
solucién (10 mg/mL).

SOLUCION INYECTABLE

Cada
contiene:
Nivolumab 40 mg

frasco  ampula

experimentado progresiéon a la enfermedad
con una terapia para estas alteraciones antes
de recibir tratamiento.

Cancer pulmonar de células no pequefias de
histologia escamosa metastasico que

progresion de la enfermedad o
toxicidad inaceptable.




010.000.6110.00

Envase con un frasco
ampula con 4 mL de
solucioén (10 mg/mL).

muestra progresion durante o después de la
quimioterapia basada en platino.

Tratamiento de pacientes con melanoma no
resecable o metastasico en primera linea con
o sin ipilimumab para melanoma no resecable
0 metastasico.

Tratamiento de pacientes con Linfoma de
Hodgkin Clasico que han recaido o
progresado después de un trasplante
autélogo de células progenitoras
hematopoyéticas y que presentan falla
posterior al uso de brentuximab vedotin post-
trasplante.

Cancer de cabeza y cuello de tipo escamoso
recurrente o metastasico con progresion de la
enfermedad o después de la terapia basada

en platino.

Generalidades

La unién de los ligandos de PD-1, PD-L1 y PD-L2, con el receptor PD-1 que se encuentra en las células T, inhibe la
proliferacion de las células T y la produccién de citocinas. El incremento de los ligandos de PD-1 ocurre en algunos
tumores y la sefalizacién por esta via puede contribuir a la inhibicién de la vigilancia inmunitaria tumoral de las células T
activas. Nivolumab es un anticuerpo monoclonal humano tipo inmunoglobulina G4 (IgG4) que se une con el receptor
PD-1 y bloquea su interaccion con PD-L1 y PD-L2, lo que libera la inhibicion de la respuesta inmunitaria mediada por la
via PD-1, incluida la respuesta inmunitaria antitumoral.

[ Riesgo en el Embarazo |

X

Efectos adversos

Neumonitis, colitis, hepatitis, nefritis, sarpullido, encefalitis y endocrinopatias mediadas inmunolégicamente.

Contraindicaciones y Precauciones |

Contraindicaciones y Precauciones: Hipersensibilidad al farmaco.

Interacciones

No se ha realizado ningun estudio formal de interaccién entre medicamentos con nivolumab.

OBINUTUZUMAB

Clave Descripcién

Indicaciones

Via de administracion y Dosis

SOLUCION INYECTABLE

Cada frasco ampula
contiene:
Obinutuzumab 1000 mg

Envase con frasco
ampula con 40 mL (1000
mg/40 mL).

010.000.6037.00

En combinacién con
Clorambucilo estad indicado
para el tratamiento de

pacientes  con leucemia
linfocitica crénica (LLC) sin
tratamiento previo

En combinacién con
Bendamustina, seguido de
mantenimiento con

Obinutuzumab estad indicado
para el tratamiento de
pacientes con linfoma
folicular ~ (FL) que no
respondieron o  tuvieron
progresion durante o después
del tratamiento con rituximab
o un régimen que incluyera
rituximab.

Leucemia Linfocitica Crénica
Intravenosa por infusion

Adultos:

1000 mg los dias 1, 8 y 15 del primer ciclo de
tratamiento de 28 dias, seguida de 1000 mg
administrados el dia 1 solamente en cada ciclo de
tratamiento subsecuente (ciclos 2-6).

En el dia 1 se administran 100 mg a velocidad de
25 mg/h en 4 horas. Si el paciente lo tolera se
podra infundir el resto de la dosis este mismo dia
o bien el dia 2 se administran 900 mg y puede
incrementarse de 50 mg/h cada 30 minutos hasta
una velocidad maxima de 400 mg/h.

Los dias 8, 15 y el dia 1 de los ciclos
subsecuentes, administrar 1000 mg a una
velocidad de 100 mg/h y aumentarse en
incrementos de 100 mg/h cada 30 minutos hasta
una velocidad maxima de 400 mg/h.

Los dias 8, 15 y el dia 1 de los ciclos
subsecuentes, administrar 1000 mg a una
velocidad de 100 mg/h y aumentarse en
incrementos de 100 mg/h cada 30 minutos hasta
una velocidad maxima de 400 mg/h.

Linfoma folicular refractario/recurrente (a un




tratamiento previo con rituximab)

La dosis recomendada de Obinutuzumab es de
1000 mg administrados los dias 1, 8 y 15 del
primer ciclo de tratamiento de 28 dias, seguida
por 1000 mg administrados soélo el dia 1 de cada
ciclo subsiguiente de tratamiento (ciclos 2 a 6)
Bendamustina es administrada IV los dias 1y 2
los ciclos 1 al 6 a 90 mg/m2/dia.

Los pacientes que responden al tratamiento de
induccion (los primeros 6 ciclos) deben continuar
con Obinutuzumab 1000 mg como terapia de
mantenimiento cada 2 meses por 2 afios.

Generalidades

Obinutuzumab es un anticuerpo monoclonal recombinante CD20 de tipo Il e isotipo IgG1, humanizado y modificado por
glucoingenieria. Actia especificamente contra el dominio extracelular del antigeno transmembranal CD20 presente en la
superficie de los linfocitos pre-B y B maduros. La modificacion del fragmento FC de obinutuzumab mediante glucoingenieria
determina que la afinidad de este anticuerpo por los receptores FcjRIIl presentes en células inmunitarias efectoras como los
linfocitos citoliticos naturales (NK) y los macréfagos y monocitos sea mayor que la de los anticuerpos no sometidos a dicha
modificacion. Induce la muerte celular directa e interviene en la citotoxicidad celular dependiente de anticuerpos (CCDA) y
en la fagocitosis celular dependiente de anticuerpos (FCDA) por medio del reclutamiento de células efectoras del sistema
inmunitario que expresan los receptores FcyRIIl.

| Riesgo en el Embarazo |
Cc

| Efectos Adversos |

Las reacciones adversas mas frecuentes reportadas son reacciones en el sitio de la infusion, se han reportado casos de
sindrome de lisis tumoral en pacientes con alta carga tumoral, neutro y trombocitopenia que deben formar parte del
monitoreo de rutina de los pacientes, y aquellos con cardiopatia existente debe vigilarse la presencia de arritmias. Se han
descrito reactivacion de hepatitis B.

Contraindicaciones y Precauciones

Esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida (mediada por IgE) al Obinutuzumab o a cualquiera de los
excipientes.

Interacciones

No se han llevado a cabo estudios formales de interaccién medicamentosa. No se puede excluir un riesgo por interacciones
con medicamentos usados de manera concomitante.

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
TABLETA Monoterapia para el tratamiento Oral.
de mantenimiento de pacientes
Cada tableta contiene: adultas con cancer de ovario | Adultos:

010.000.6358.00

Olaparib 100 mg

Caja de cartén con 56 tabletas
de 100 mg cada una

010.000.6359.00

TABLETA

Cada tableta contiene:
Olaparib 150 mg

Caja de carton con 56 tabletas
de 150 mg cada una

epitelial seroso de grado
elevado, cancer de trompas de
Falopio o cancer peritoneal

primario, recurrentes con
sensibilidad al platino que
contengan  mutacion BRCA
(germinal y/o somatica), que

respondan (respuesta completa
o parcial) a la quimioterapia
basada en platino.

Monoterapia para el tratamiento
de pacientes adultas con cancer
de mama metastasico triple
negativo con mutaciéon BRCA de
linea germinal, que han sido
tratadas previamente con
quimioterapia.

Tratamiento de pacientes
adultos con cancer de prostata
metastasico resistente a la

400 mg dos veces al dia.

Los pacientes deben iniciar el tratamiento
con olaparib a mas tardar 8 semanas
después de la terminacién de su ultima
administracion del esquema que contiene
platino.

Oral.

Adultos:
300 mg dos veces al dia

Los pacientes deben iniciar el tratamiento
con olaparib a mas tardar 8 semanas
después de la terminaciéon de su ultima
administracion del esquema que contiene
platino.

Reduccion inicial dosis: 250 mg (una
tableta de 150 mg y una tableta de 100




castracion, con mutaciones en
los genes de reparacion por
recombinacion homologa
(germinal y/o somatica) y cuya
enfermedad progresé luego de

mg) dos veces al dia (dosis diaria total:
500 mg)

Para mayores reducciones utilice: 200 mg
(2 tabletas de 100 mg) dos veces al dia
(dosis diaria total: 400 mg)

un nuevo agente hormonal
previo.

Tratamiento de mantenimiento
de pacientes adultos con
adenocarcinoma de pancreas
metastasico con mutacién de
BRCA de linea germinal, cuya
enfermedad no ha progresado y
que ha recibido al menos 4
meses de tratamiento de
quimioterapia de primera linea
basada en platino.

Monoterapia para el tratamiento
de mantenimiento  de pacientes
adultas con diagndstico reciente
de cancer epitelial de ovario, de

trompas de Falopio o
peritoneal primario de alto
grado avanzado con
mutaciéon BRCA de linea
germinal (respuesta completa

o parcial) a quimioterapia basada
en platino de primera linea

| Generalidades |

Inhibidor activo del Poli (ADP-ribosa) polimerasa (PARP por sus siglas en inglés). Cuando olaparib esta unido al sitio
activo de la PARP evita la disociacion al DNA, quedando atrapada, bloqueando asi la reparacion del material genético
de las células tumorales con mutacion en BRCA1 o BRCA2, la acumulacién de dafio activa la muerte celular
exclusivamente de las células malignas. En las células normales se utilizan vias alternas para la reparacion de las
rupturas de cadena doble del DNA.

| Riesgo en el Embarazo | D

| Efectos adversos |

Las toxicidades gastrointestinales son frecuentes generalmente de grado (1 y 2). No se requiere profilaxis antiemética.
La anemia, trombocitopenia, neutropenia y linfopenia son generalmente de bajo grado (1 y 2) sin embargo hay reportes
de grado 3 y eventos mayores. Se recomiendan las pruebas basales, seguida de un control mensual los primeros 12
meses y periddicamente después de ese tiempo.

| Contraindicaciones y Precauciones |

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la sustancia activa o alguno de sus excipientes.

Precauciones: Sindrome mielodisplasico (SMD), leucemia mieloide aguda (LMA), neumonitis, por su mecanismo de
accion podria causar toxicidad embrio-fetal cuando se administra a una mujer embarazada por lo que no debe utilizarse
durante el embarazo y en mujeres en edad fértii que no utilicen métodos anticonceptivos confiables (durante el
tratamiento y 1 mes después de la ultima dosis) y lactancia (durante el tratamiento y 1 mes después de la dltima dosis).
Se reporté astenia, fatiga y mareos y aquellos pacientes que experimentan estos sintomas deben tener precaucion al
conducir o utilizar maquinas.

| Interacciones |
No se recomienda para su uso en combinacién con otros agentes antineoplasicos (la actividad mielosupresora puede
ser potenciada o prolongada) vy requieren precaucion si se coadministra con inmunosupresores o vacunas (por las
potenciales interacciones farmacodinamicas).

Debe evitarse la coadministracion de olaparib con inductores o inhibidores potentes del CYP3A.

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
TABLETA Nausea y vémito Oral.
secundarios a
Cada tableta contiene: Clorhidrato quimioterapia y Adultos:

dihidratado de ondansetrén
equivalente a 8 mg de
ondansetrén.

radioterapia
antineoplasica.

Una tableta cada 8 horas, una a dos horas
antes de la radioterapia. El tratamiento
puede ser por cinco dias.

010.000.2195.00 | Envase con 10 tabletas. Nifios mayores de cuatro afios:

Media tableta cada ocho horas durante

cinco dias.

SOLUCION INYECTABLE Intravenosa lenta o por infusién.
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ondansetron equivalente a 8 mg de
ondansetrén.

después de la primera dosis.

Infusion intravenosa: 1 mg/hora hasta por

010.000.5428.00 Envase con 3 ampolletas o frascos 24 horas.
ampula con 4 mL.
Nifios mayores de cuatro afios:

5 mg/m? de superficie corporal, durante
quince minutos inmediatamente antes de

la quimioterapia.

Administrar  diluido en soluciones
intravenosas envasadas en frascos de
vidrio.

[ Generalidades |
Antagonista selectivo de la serotonina a nivel de receptores tres que reduce la incidencia y severidad de la nausea y
vomito inducidos por diversos farmacos citotéxicos.

| Riesgo en el Embarazo | B

| Efectos adversos |
Cefalea, diarrea, estrefiimiento y reacciones de hipersensibilidad.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: Valorar riesgo beneficio en lactancia.

| Interacciones |
Inductores o inhibidores del sistema enzimatico microsomal hepatico modifican su transformacién.

OSIMERTINIB

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
TABLETA Segunda linea de tratamiento | Oral.
de pacientes adultos con
Cada tableta contiene: cancer de pulmén no | Adultos:

Mesilato de Osimertinib | microcitico (CPNM) | 80 mg una vez al dia hasta progresion de
equivalente a 80 mg de localmente avanzado o la enfermedad o toxicidad inaceptable.
osimertinib metastdsico con  mutacion

positiva del receptor del factor

010.000.6173.00 | Envase con 30 tabletas. de crecimiento epidérmico

(EGFR) T790M, tras

progresion a los inhibidores de

tirosina cinasa (TKI) del

EGFR.

Tratamiento de primera linea
de pacientes con cancer de
pulmén de células no

pequefas localmente
avanzado o metastasico
(CPCNP) con mutaciones

activadoras del receptor del
factor de crecimiento
epidérmico (EGFR) o con
metastasis cerebrales

| Generalidades |
Osimertinib inhibe de forma irreversible de los receptores del factor de crecimiento epidérmico que albergan la mutacién
T790M, lo que proporciona un beneficio clinico significativo en pacientes que presentan esa mutacion y que han sido
previamente tratados con TKis.

| Riesgo en el Embarazo | C

| Efectos adversos |
Diarrea, estomatitis, erupciéon cutanea, piel seca, paroniquia, prurito, queratitis, enfermedad pulmonar intersticial,
prolongacion del intervalo QT.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: Se debe determinar el estado de la mutacion T790M del EGFR. Se debe realizar una prueba validada
utilizando ya sea ADN derivado del tumor a partir de una muestra de tejido o ADN circulante tumoral obtenido a partir de
una muestra de plasma.




| Interacciones
No administrar simultdneamente con la hierba de San Juan.

OXALIPLATINO

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Cancer de colon y recto Infusion intravenosa.
metastasico.
Cada frasco ampula contiene: Adultos:

Oxaliplatino 50 mg.
130 mg/m? de superficie corporal, en 250
010.000.5458.00 | Envase con un frasco ampula con a 500 mL durante 2 a 6 horas, cada 21
liofilizado o envase con un frasco dias.

ampula con 10 mL.
Administrar  diluido en soluciones
SOLUCION INYECTABLE intravenosas envasadas en frascos de
vidrio.

Cada frasco ampula contiene:
Oxaliplatino 100 mg.

010.000.5459.00 Envase con un frasco ampula con
liofilizado o envase con un frasco
ampula con 20 mL.

SOLUCION INYECTABLE

Cada frasco ampula contiene:
Oxaliplatino 100 mg.

010.000.5459.01 Caja con 10 frascos ampula

| Generalidades |
Citotoxico antineoplasico perteneciente al grupo de los derivados del platino y cuyo mecanismo de accién es la
formacioén de enlaces covalentes, dentro y entre las cadenas de la molécula de DNA.

[ Riesgo en el Embarazo | x
| Efectos adversos |

Vémito, diarrea, neuropatia periférica.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco y a los derivados del platino.

| Interacciones |
Con la administracion concomitante con raltitrexed se incrementa la depuracion del oxaliplatino y su vida media terminal
disminuye.

PACLITAXEL

Clave Descripcion Indicaciones Via de administraciéon y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Cancer avanzado epitelial | Infusion intravenosa.
del ovario.
Cada frasco ampula contiene: Adultos:
Paclitaxel 300 mg Carcinoma mamario.

135 a 250 mg/m2 de superficie corporal, en
Cada frasco ampula contiene: 24 horas, cada tres semanas.
Paclitaxel 30 mg.

010.000.5435.00 | Envase con un frasco ampula con 50
mL, con o sin equipo para venoclisis
libre de polivinilcloruro (PVC) y filtro
con membrana no mayor de 0.22 um.
SOLUCION INYECTABLE

Cada frasco ampula o vial contiene:
Paclitaxel 30 mg (30 mg/5mL)

010.000.6295.00 | Envase con 1 frasco ampula o vial.

010.000.6295.01 | Caja con 20 frascos &mpula o viales

[ Generalidades |
A nivel celular estabiliza los microtubulos y promueve la unién de los dimeros de tubulina, para evitar su




despolimerizacion.

| Riesgo en el Embarazo | X

[ Efectos adversos |
Anemia, trombocitopenia, leucopenia, hepatotoxicidad, bradicardia, hipotension, disnea, nausea, vémito, alopecia y
neuropatia periférica.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco y medicamentos formulados con aceite de ricino polioxitilado.
Precauciones: Valorar riesgo beneficio en neutropenia.

| Interacciones

Con cisplatino, etopodsido, carboplatino y fluorouracilo incrementa la mielotoxicidad. Con ketoconazol disminuye su
efecto.

PALBOCICLIB
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
CAPSULA O TABLETA Tratamiento del cancer de Oral.
mama metastasico con
Cada capsula o tableta contiene: receptores hormonales | Adultos:
Palbociclib 75 mg positivos y HER2 | Una céapsula de 125 mg cada 24 horas,

010.000.6142.00

Caja de cartén con 21
tabletas.

capsulas o

010.000.6143.00

CAPSULA O TABLETA

Cada capsula o tableta contiene:
Palbociclib 100 mg

Caja de carton con 21 capsulas o
tabletas.

010.000.6144.00

CAPSULA O TABLETA

Cada capsula o tableta contiene:
Palbociclib 125 mg

Caja de carton con 21 céapsulas o
tabletas.

negativo en combinacién
con Fulvestrant en
mujeres post-
menopausicas con falla al
tratamiento  previo con
inhibidores de aromatasa
no esteroideos.

Tratamiento de cancer de
mama
avanzado/metastasico
con receptores
hormonales positivos 'y
HER2 negativo en
combinacién con Letrozol
como terapia endocrina
inicial en mujeres
postmenopausicas.

durante 3 semanas seguidas por 1
semana de descanso.

Este régimen se repite hasta la progresion
o falla al tratamiento.

Las dosis se pueden disminuir a 100 mg o
75 mg con base en la seguridad y
tolerabilidad individual.

Cuando se administra concomitantemente
con palbociclib, la dosis recomendada de
fulvestrant es de 500 mg administrados
por via intramuscular en los dias 1, 15, 29
y una vez al mes cada 28 dias.

Cuando se administra concomitantemente
con palbociclib la dosis recomendada de

letrozol es de 2.5 mg tomado por via oral
una vez al dia continuamente durante el
ciclo de 28 dias.

[ Generalidades |
Palbociclib es una molécula pequefia tomada oralmente y es un inhibidor altamente selectivo de las cinasas dependientes
de ciclinas (CDK) 4 y 6. A través de la inhibicion de CDK 4/6, Palbociclib redujo la proliferacion celular bloqueando el avance
de la célula desde la fase G1 a la fase S del ciclo celular para disminuir la progresién tumoral en pacientes con cancer
HERZ2- con receptores hormonales positivos.

| Riesgo en el Embarazo |
C

[ Efectos Adversos |
Los efectos adversos mas comunes (incidencia 210%) fueron neutropenia, leucopenia, fatiga, anemia, infeccién del tracto
respiratorio superior, nauseas, estomatitis, alopecia, diarrea, trombocitopenia, disminucion del apetito, vémitos, astenia,
neuropatia periférica y epistaxis.

Contraindicaciones y Precauciones
Hipersensibilidad al Palbociclib o algtin componente de la férmula, en el embarazo y la lactancia, menores de 18 afios.
Monitoree el recuento completo de sangre antes del inicio de la terapia y al comienzo de cada ciclo, asi como el dia 14 de
los dos primeros ciclos, y como se indica clinicamente para prevenir y manejar los casis de neutropenia. Vigilar los signos y
sintomas y retener la dosificaciéon segin sea apropiado en caso de infecciones. Puede causar dafio fetal. Aconsejar a los
pacientes acerca del riesgo potencial para el feto y acerca de utilizar un método anticonceptivo eficaz.




| Interacciones
Palbociclib es metabolizado primariamente por el CYP3A y la enzima sulfotransferasa (SULT) SUTL2A1. Los inhibidores del
CYP3A incrementan las concentraciones plasmaticas de Palbociclib, por lo que su uso concomitante debe evitarse. Los
inductores del CYP3A reducen las concentraciones plasmaticas de Palbociclib, por lo que el uso concomitante de
inductores fuertes de CYP3A con Palbociclib debe evitarse.

PALONOSETRON
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Prevencion de nauseas y Intravenosa.
voémitos agudo y tardio
Cada frasco ampula contiene: postquimioterapia y Adultos:

Clorhidrato de palonosetrén
equivalente a 0.25 mg de
palonosetron.

radioterapia.
0.25 mg. Dosis Unica aplicada en bolo en
un lapso de 30 segundos, 30 minutos
antes del inicio de la quimioterapia.
010.000.4437.00 Envase con un frasco ampula

con 5mL.

| Generalidades |
Agente antiemético y antinausea antagonista selectivo del subtipo 3 del receptor de la serotonina (5HT3).

| Riesgo en el Embarazo | B

| Efectos adversos |
Cefalea y estrefiimiento, diarrea, mareo, fatiga, dolor abdominal, insomnio.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: Administrar con precaucion en pacientes que presenten prolongacion de los intervalos de conduccion
cardiaca, particularmente intervalo QTc.

| Interacciones |
El potencial de interacciones clinicamente significativas parece ser muy bajo. En estudios clinicos controlados se ha
administrado con seguridad junto con agentes corticosteroides, analgésicos, antieméticos/antinausea, antiespasmaodicos
y anticolinérgicos. No inhibe la actividad antitumoral de agentes quimioterapéuticos.

PALONOSETRON / NETUPITANT

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
CAPSULA Prevenciéon de nauseas y Oral.
vémitos agudos y tardios
Cada capsula contiene: asociados a cursos iniciales | Adultos:
Netupitant 300 mg y repetidos de quimioterapia | Administrar una capsula aproximadamente
Clorhidrato de palonosetrén moderadamente y | una hora antes de comenzar cada ciclo de
equivalente a 0.5 mg de altamente emetogénica quimioterapia.
palonosetron. contra el cancer.
010.000.6174.00 Envase con 1 capsula.

| Generalidades |
Netupitant actia como un antagonista selectivo de los receptores de la sustancia P neurocinina 1 (NK1) humana. Por
otro lado, palonosetrén es un antagonista de los receptores 5-HT3 con una fuerte afinidad de unién a este receptor y
una afinidad escasa o nula a otros receptores.

| Riesgo en el Embarazo | X
| Efectos adversos |

Cefalea, estrefiimiento y fatiga.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: El medicamento puede causar estrefiimiento, sindrome serotoninérgico, prolongacén del intervalo QT.

| Interacciones |
Netupitant puede aumentar significativamente la exposicion a dexametasona de forma dependiente en la dosis y del
tiempo. La exposicion a docetaxel y etopdsido aumento un 37% y un 21%, respectivamente, cuando se administraron
junto con palonosetron/netupitant. Se han notificado casos de sindrome serotoninérgico tras el uso concomitante de




antagonistas de 5-HT3 y otros medicamentos serotoninérgicos (inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina e
inhibidores de la recaptacién de serotonina y noradrenalina, entre otros).

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Tratamiento para Intravenosa.
pacientes con cancer

010.000.5653.00

Cada frasco ampula contiene:
Panitumumab 100 mg

colorrectal metastasico,
con KRAS no mutado
(silvestre) en combinacion

Adultos:

6 mg/kg de peso corporal administrado por
infusion intravenosa, una vez cada dos
semanas.

Envase con frasco ampula con 5 mL. con quimioterapia
FOLFOX (Primera linea),
FOLFIRI (Segunda linea)
o como monoterapia
posterior al fracaso a la

quimioterapia estandar.

[ Generalidades |
Panitumumab es un anticuerpo monoclonal recombinante totalmente humano IgG2, que se une con gran afinidad y
especificidad al EGFR humano. El EGFR es una glucoproteina transmembrana que pertenece a una subfamilia de
receptores de las tirosinquinasas de tipo I, que incluye el EGFR (HER1/c-ErbB-1), HER2, HER3 y HER4. El EGFR
potencia el crecimiento celular en tejidos epiteliales normales, incluidos la piel y los foliculos pilosos, y se expresa en
una variedad de células tumorales.

| Riesgo en el Embarazo | D

| Efectos adversos |

Paroniquia, erupcion pustulosa, celulitis, foliculitis, infeccién localizada, anemia, leucopenia, Hipopotasemia, anorexia,
hipomagnesemia, hipocalcemia, deshidratacion, hiperglucemia, hipofosfatemia, insomnio, ansiedad, cefalea, mareo,
conjuntivitis, blefaritis, crecimiento de las pestafias, lagrimeo aumentado, hiperemia ocular, xeroftalmia, prurito ocular,
irritacion del ojo, taquicardia, trombosis venosa profunda, hipotensién, hipertension, rubor, disnea, tos, embolia
pulmonar, epistaxis, diarrea, nauseas, vomitos, dolor abdominal, estomatitis, estrefiimiento, hemorragia rectal, boca
seca, dispepsia, estomatitis aftosa, queilitis, enfermedad por reflujo gastroesofagico, dermatitis acneiforme, erupcion,
eritema, prurito, piel seca, fisuras de la piel, acné, alopecia, sindrome de eritrodisestesia palmo-plantar, ulcera cutanea,
costra, hipertricosis, onicoclasia, alteraciones de las ufias, dolor de espalda, dolor en las extremidades, Fatiga, pirexia,
astenia, inflamacion de la mucosa, edema periférico, molestias en el pecho, dolor, escalofrios, disminucién de peso,
disminucion de magnesio en sangre.

[ Contraindicaciones y Precauciones |

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco. Pacientes con neumonitis intersticial o fibrosis pulmonar. La
combinacién de Panitimumab con quimioterapia que contenga oxaliplatino esta contraindicada en pacientes con CCRm
con KRAS mutado o en los que el estado de KRAS en el CCRm se desconoce.

Precauciones: Las reacciones dermatolégicas, un efecto farmacoldgico observado con los inhibidores del receptor del
factor de crecimiento epidérmico (EGFR), se presentan en casi todos los pacientes (aproximadamente el 90%) tratados
con Panitumumab. Los pacientes con antecedentes o signos de neumonitis intersticial o fibrosis pulmonar fueron
excluidos de los ensayos clinicos. Se han notificado casos de enfermedad pulmonar intersticial (EPI), con desenlace
mortal y no mortal. En algunos pacientes se han observado descensos progresivos en los niveles de magnesio sérico
conduciendo a hipomagnesemia grave (grado 4). Los pacientes deben ser monitorizados periddicamente para detectar
la aparicion de hipomagnesemia e hipocalcemia asociada antes de iniciar el tratamiento con Panitumumab. Se ha
observado insuficiencia renal aguda en pacientes que desarrollan diarrea grave y deshidratacion. Se debe instruir a los
pacientes que experimenten diarrea grave para que consulten un profesional sanitario con urgencia.

| Interacciones |

Panitumumab no debe administrarse en combinaciéon con quimioterapia que contenga IFL o con combinaciones de
bevacizumab y quimioterapia. Se ha observado una elevada incidencia de diarrea grave cuando se administrd
panitumumab en combinacién con IFL y un aumento de la toxicidad y del nimero de muertes cuando se combind
panitumumab con bevacizumab y quimioterapia.

La combinaciéon de Panitumumab con quimioterapia que contenga oxaliplatino esté contraindicada en pacientes con
CCRm con KRAS mutado o en los que el estado de KRAS en CCRm sea desconocido. Se observé una disminucion en
la supervivencia libre de progresion y en la supervivencia global en un ensayo clinico en pacientes con tumores con
KRAS mutado que recibieron panitumumab y FOLFOX.

PAZOPANIB (En programa Catalogo Il)

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
TABLETA Pacientes con carcinoma | Oral.
de células renales
Cada tableta contiene: avanzado o metastasico | Adultos:




Clorhidrato de Pazopanib equivalente en primera linea 800 mg una vez al dia.

a 200 mg. de Pazopanib. Debe tomarse sin alimentos (cuando
menos una hora antes o dos después de
010.000.5654.00 Envase con 30 tabletas. una comida).

Debe tomarse entera con agua y no debe
partirse o0 machacarse.

| Generalidades |
Pazopanib administrado por via oral, es un potente inhibidor de tirosin kinasa (ITK) que inhibe multiples Receptores del
Factor de Crecimiento Endotelial Vascular (VEGFR)-1, -2 y -3, inhibe los receptores del factor de crecimiento derivado
de plaquetas (PDGFR)-a y —3, e inhibe el receptor del factor de células madre (c-KIT), con valores CI50, de 10, 30, 47,
71, 84 y 74 nM, respectivamente.

| Riesgo en el Embarazo | D

| Efectos adversos |

Accidente isquémico transitorio, accidente cerebrovascular isquémico, isquemia de miocardio, infarto de miocardio e
infarto cerebral, insuficiencia cardiaca, perforaciéon gastrointestinal y fistula, prolongacién del intervalo QT y hemorragia
pulmonar, gastrointestinal y cerebral, acontecimientos tromboembdlicos venosos, disfuncién del ventriculo izquierdo y
neumotorax. Entre los eventos mortales que posiblemente tuvieron relacion con pazopanib se incluyeron la hemorragia
gastrointestinal, hemorragia pulmonar/hemoptisis, funciéon hepatica anormal, perforaciéon intestinal y accidente
cerebrovascular isquémico. Entre las reacciones adversas mas comunes de cualquier grado se incluyeron: diarrea,
cambios en el color del pelo, hipopigmentacion de la piel, erupciéon cutéanea exfoliativa, hipertension, nausea, dolor de
cabeza, fatiga, anorexia, vomitos, disgeusia, estomatitis, disminucién de peso, dolor, elevaciones de alanina
aminotransferasa y aspartato aminotransferasa.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: Efectos hepaticos, hipertension, sindrome de encefalopatia posterior reversible (PRES)/ sindrome de
leucoencelopatia posterior reversible (RPLS), disfuncién cardiaca/fallo cardiaco, prolongacion del intervalo QT y Torsade
de Pointes, acontecimientos trombdticos arteriales, acontecimientos tromboembdlicos venosos, microangiopatia
trombotica, acontecimientos hemorragicos, perforaciones gastrointestinales y fistula, hipotiroidismo, proteinuria,
neumotorax, infecciones,

| Interacciones |
Inhibidores de CYP3A4, P-gp, BCRP, inductores de CYP3A4, P-gp, BCRP, uso concomitante de pazopanib y
simvastatina, administracion concomitante de pazopanib con esomeprazol disminuye la biodisponibilidad de pazopanib
aproximadamente en un 40 % (AUC y Cmax),

PEGASPARGASA
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION Componente de un Parenteral (Intravenosa por infusién) o
régimen de multiples intramuscular
Cada vial contiene: agentes de quimioterapia
Pegaspargasa 3,750 Ul para el tratamiento de La dosis recomendada en pacientes
Excipiente cbp 5 ML primera linea de pediatricos con un drea de superficie
pacientes pediatricos con corporal (BSA, por sus siglas en inglés) <
010.000.6335.00 Caja de cartdn con un frasco &mpula leucemia linfoblastica 0.6 m? es de 82.5 U (equivalentea 0.1 mL)/
de 3,750 Ul en 5 mL (750 Ul/ mL) aguda con Kg de peso corporal cada 14 dias.
hipersensibilidad a las
formas nativas de L- La dosis recomendada para pacientes
asparaginasa. pediatricos con BSA > 0.6 m? y < 21 afios
de edad son 2500 U (equivalente a 3.3 mL)
/ m? BSA cada 14 dias.
POLVO

(Cada frasco ampula con polvo
Jliofilizado contiene:
Pegaspargasa 4,050 Ul
Excipiente cbp 5.4 ML
010.000.7209.00
Caja de carton con un frasco ampula con
polvo liofilizado de 4,050 Ul (3,750 Ul en|
5 mL, 750 Ul/mL).

| Generalidades |
Agente antineoplasico y agente inmunomodulador. La L-asparaginasa es una enzima que cataliza la conversién del
aminoacido L-asparagina en acido aspartico y amoniaco. El mecanismo de accion se basa en la destruccion selectiva
de células leucémicas debido al agotamiento de la L-asparagina plasmatica exdgena. Las células leucémicas con baja
expresion de asparagina sintetasa tienen una capacidad reducida para sintetizar la L-asparagina y, por lo tanto,
dependen de una fuente exégena de asparagina para su supervivencia. Sin embargo, las células normales, debido a su
capacidad para sintetizar la L-asparagina, se ven menos afectadas por el agotamiento de la L.-asparagina en plasma.

| Riesgo en el Embarazo | X




| Efectos adversos |
Reaccion anafilactica, alanina aminotransferasa aumentada, aspartato aminotransferasa aumentada, bilirrubina en
sangre aumentada, hipoalbuminemia, neutropenia febril, fibrinégeno en sangre disminuido, hiperglucemia, lipasa
aumentada, pancreatitis, hipoglucemia, embolia, hipersensibilidad.




[ Contraindicaciones y Precauciones |
Historial de reacciones anafilacticas o de hipersensibilidad grave a la sustancia activa o a cualquiera de los excipientes,
historial de trombosis grave durante el tratamiento previo con asparaginasa, historial de pancreatitis, incluyendo
pancreatitis relacionada con la terapia anterior con asparaginasa, historial de eventos hemorragicos graves durante la
terapia con asparaginasa previa; insuficiencia hepatica severa.

[ Interacciones |

No se han realizado estudios formales de interaccién farmacolégica entre pegaspargasa y otros medicamentos. Se han
observado las siguientes interacciones farmacoldgicas con otros productos de asparaginasa, y pueden ocurrir con
pegaspargasa: a) efectos sobre medicamentos ligados a proteinas, b) efectos con el uso concomitante de otros agentes
quimioterapéuticos: el tratamiento inmediato o concomitante con vincristina puede aumentar la toxicidad de
pegaspargasa. Por lo tanto, la vincristina debe administrarse de manera oportuna antes de la administracién de
pegaspargasa con el fin de minimizar la toxicidad, c) efectos sobre el metabolismo y la depuracion de otros farmacos, d)
efectos en vacunas vivas.

PEGFILGRASTIM
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Factor estimulante de Subcutanea.
colonias de granulocitos.
Cada jeringa prellenada contiene: Adultos y mayores de 18 afios:

Pedfilgrastim 6 mg
6 mg por cada ciclo de quimioterapia
010.000.5452.00 Envase con una jeringa prellenada aplicada 24 horas posterior a ésta.

con 6 mg/0.60 mL.

| Generalidades |
Factor estimulante de colonias de granulocitos. Estimula la proliferacion, diferenciacion y actividad funcional de los
granulocitos.

| Riesgo en el Embarazo | c

| Efectos adversos |
Dolor 6seo, mialgias, artralgias, nauseas, vomitos, disnea, tos, reacciones de hipersensibilidad, esplenomegalia.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento.
Precauciones: En pacientes con leucemia aguda, debido a que no se ha investigado la eficacia y seguridad en estos
pacientes.

| Interacciones |

Ninguna de importancia clinica.



PEMBROLIZUMAB (En programa Catalogo Il)

Clave

Descripcion

Indicaciones

Via de administracion y Dosis

010.000.6153.00

SOLUCION INYECTABLE

Cada frasco ampula contiene:
Pembrolizumab 100 mg

Envase con un frasco ampula
con 4 mL de solucion (100 mg/4
mL).

Primera linea de tratamiento de pacientes
con cancer de pulmén de células no
pequefias (NSCLC por sus siglas en
inglés) metastasico cuyos tumores
expresen PD-L1 con puntuaciéon de
proporcion de expresion tumoral (TPS) >

50% determinado por wuna prueba
validada, sin aberraciones genémicas
tumorales EGFR y ALK.

Como monoterapia, esta indicado para el
tratamiento adyuvante de adultos con
melanoma en estadio Ill y compromiso de
los ganglios linfaticos que se han sometido
a una reseccion completa.

En combinacién con quimioterapia, esta
indicado para el tratamiento de pacientes
con cancer de mama triple negativo
(TNBC, por las siglas en inglés, Triple-
Negative Breast Cancer) localmente
recurrente no resecable o metastasico
cuyos tumores expresan PD-L1 (CPS 10)
segln lo determinado por una prueba
validada.

Estd indicado para el tratamiento de
pacientes con cancer de mama friple
negativo (TNBC, por las siglas en inglés,
Triple-Negative Breast Cancer) de alto

riesgo  en estadio temprano en
combinacién con quimioterapia como
tratamiento  neoadyuvante y luego

continuando como monoterapia como
tratamiento adyuvante después de cirugia.

Intravenosa

Adultos:

Dosis:

200 mg administrados como una
infusion intravenosa durante 30
minutos cada 3 semanas 6 400
mg cada 6 semanas hasta la
progresion de la enfermedad o
toxicidad inaceptable.

Para el tratamiento neoadyuvante
y adyuvante de TNBC de alto
riesgo estadio temprano, las
pacientes deben ser tratadas con
Pembrolizumab neoadyuvante en
combinacién con quimioterapia
por 8 dosis de 200mg cada 3
semanas o 4 dosis de 400mg
cada 6 semanas o hasta
progresion de la enfermedad que
impida la cirugia definitiva o
toxicidad inaceptable, seguido
por tratamiento adyuvante de
200mg de Pembrolizumab como
monoterapia durante 9 dosis
cada 3 semanas o 5 dosis de 400
mg cada 6 semanas o hasta
recurrencia de la enfermedad o
toxicidad inaceptable. Las
pacientes que experimenten
progresion de la enfermedad que
impida la cirugia definitiva o con
toxicidad inaceptable relacionada
con Pembrolizumab como
tratamiento  neoadyuvante en
combinacién con quimioterapia
no deben recibir monoterapia con
Pembrolizumab como tratamiento
adyuvante.

Estd indicado para el tratamiento de
pacientes adultos y pediatricos con linfoma
de Hodgkin clasico (cHL, por las siglas en
inglés para classical Hodgkin Lymphoma)
en recaida o refractario.

Nifios:

Dosis:

2mg/kg (hasta un maximo de
200mg), administrada como una
infusion intravenosa durante 30
minutos cada 3 semanas

Generalidades |

Pembrolizumab es un anticuerpo monoclonal humanizado IgG4 de origen ADN recombinante expresado en células de
ovario de hamster chino (CHO). Pembrolizumab posee una alta afinidad frente a PD-1, PD-1 es un receptor de control
inmunolégico que limita la actividad de los linfocitos T en los tejidos periféricos. La via PD-1 es un punto de control
inmunoloégico que puede estar comprometido por las células tumorales para inhibir la vigilancia inmunolégica de las
células T activas. Pembrolizumab ejerce un doble bloqueo del ligando de la via PD-1, incluyendo PD-L1 y PD-L2, en




células presentadoras de antigeno o tumorales. Al inhibir al receptor PD-1 para unirse a sus ligandos, Pembrolizumab
reactiva los linfocitos T citotoxicos especificos para tumor en el microambiente tumoral y reactiva la inmunidad
antitumoral.

|  Riesgo en el Embarazo | D

| Efectos adversos |
Puede presentarse Neumonitis, colitis, hepatitis, nefritis, hipofisitis, diabetes mellitus tipo 1, hipotiroidismo,
hipertiroidismo y reacciones cutaneas graves inmunomediadas.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la
férmula, en el embarazo o lactancia.
Precauciones generales: Reacciones adversas inmunomediadas: En pacientes que recibieron Pembrolizumab
ocurrieron reacciones adversas inmunomediadas. En estudios clinicos, la mayoria de las reacciones adversas
inmunomediadas fueron reversibles y manejables con interrupcién de Pembrolizumab, administracion de
corticoesteroides y/o cuidados de soporte. Pueden ocurrir de manera simultanea reacciones adversas inmunomediadas
que afecten a mas de un sistema corporal, como, por ejemplo: Neumonitis inmunomediada, Colitis inmunomediada,
Hepatitis inmunomediada, Nefritis inmunomediada, Endocrinopatias inmunomediadas Reacciones cutaneas graves
inmunomediadas.
Reacciones relacionadas con la infusién: se han reportado hipersensibilidad y anafilaxis.

| Interacciones |
No se han realizado estudios formales de interacciones medicamentosas farmacocinéticas.

PEMETREXED
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Mesotelioma pleural Intravenosa por infusion.
maligno en combinacién
Cada frasco ampula con liofilizado con Cis-platino. Adultos:
contiene: 500 mg/m? de superficie corporal
Pemetrexed disédico heptahidratado Cancer pulmonar de administrada como una infusion
o células no pequefias intravenosa durante 10 minutos en el
Pemetrexed disédico avanzado o metastasico primer dia de cada ciclo de 21 dias.
equivalente a 500 mg de pemetrexed. con quimioterapia previa.
Administrar diluido en soluciones
010.000.5453.00 | Envase con frasco ampula. intravenosas envasadas en frascos de
vidrio.

| Generalidades |
Agente antineoplasico, antifolatos, que ejerce su accién mediante la interrupcion de los procesos metabdlicos
dependientes del folato, esenciales para la replicacion celular.

| Riesgo en el Embarazo | c

| Efectos adversos |
Anemia, leucopenia, neutropenia, nausea, vomito, anorexia, estomatitis, faringitis, diarrea, constipacion, fiebre, fatiga,
transaminasemia, erupcion y/o descamacién cuténea, prurito, alopecia, reacciones de hipersensibilidad.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: embarazo, enfermedades mielosupresivas. Fiebre y neutropenia.

| Interacciones |
Aumentaria sus efectos adversos con depresores de la médula 6sea. Cuando su uso se asocia a cisplatino los
medicamentos anti-inflamatorios no esteroideos deben ser utilizados con precaucion.

PERTUZUMAB
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION Pacientes con cancer de mama | Infusion intravenosa.
INYECTABLE metastasico HER 2 positivo sin
exposicion previa a tratamiento | Adultos:
Cada frasco anti-HER, o cuya enfermedad
ampula contiene: haya presentado recaida (con 840 mg administrados durante 60 minutos, seguida de




mas de 6 meses de intervalo) | 420 mg cada 3 semanas.

Pertuzumab después de la terapia En terapia combinada con trastuzumab mas docetaxel.
010.000.6024.00 | 420 mg adyuvante.

I’Envase con frasco Tratamiento neo-adyuvante de | Tratamiento neo-adyuvante de cancer de mama.

ampulacon14mL. | cancer de mama indicado en | Pertuzumab, Trastuzumab y docetaxel deben ser

combinacién con Trastuzumab | administrados como se indica arriba como parte de
y docetaxel para pacientes con uno de los siguientes regimenes:

cancer de mama HER?2 positivo, Por 3 ciclos después de terapia FEC.
localmente avanzado, 1 Por 4 ciclos antes de la terapia FEC.
inflamatorio o candidato a 7 Por 6 ciclos con carboplatino (no se
tratamiento quirdrgico. recomienda incremento de la dosis de  docetaxel

por arriba de 75 mg/m?)

Después de la cirugia, los pacientes deberan ser
tratados con Trastuzumab adyuvante hasta completar
1 afio de tratamiento.

| Generalidades |

Pertuzumab es un anticuerpo monoclonal humanizado recombinante dirigido especificamente contra el dominio de
dimerizacién extracelular (subdominio Il) de la proteina receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano (HER2),
por lo que bloquea la heterodimerizacién dependiente de ligando de HER2 con otros miembros de la familia HER, como
EGFR, HER3 y HER4. Como resultado, Pertuzumab inhibe la sefializacién intracelular iniciada por ligando a través de
dos vias de sefializacion importantes, la proteincinasa activada por mitégenos (MAP) y la fosfoinositido 3-cinasa (PI3K).
La inhibicién de estas vias de sefalizacién puede originar detencion del crecimiento y apoptosis de las células,
respectivamente. Ademas, Pertuzumab media en la citotoxicidad celular dependiente de anticuerpos.

| Riesgo en el Embarazo | ¢

| Efectos adversos |
Infeccién de las vias respiratorias superiores Nasofaringitis. Neutropenia febril, Neutropenia, Leucopenia, Anemia.
Hipersensibilidad/reaccion anafilactica, reaccion a la perfusion/sindrome de liberacién de citoquina. Disminucién del
apetito, Insomnio. Neuropatia periférica, Cefalea, Disgeusia, tos. Diarrea, Vomitos, Estomatitis, Nauseas, Estrefiimiento,
Dispepsia. Alopecia, Exantema, Alteraciones de las ufias. Mialgia, Artralgia.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: Se han notificado descensos de la FEVI con farmacos que antagonizan la actividad HER2, incluido
Pertuzumab. Las pacientes que hayan recibido previamente antraciclinas o radioterapia en la region toracica pueden
tener un mayor riesgo de disminucién de la FEVI.
Pertuzumab no se ha estudiado en pacientes con: un valor de FEVI antes del inicio del tratamiento <50%; antecedentes
de insuficiencia cardiaca congestiva (ICC); descensos de la FEVI a <50% durante el tratamiento adyuvante previo con
trastuzumab; o procesos que puedan alterar la funcién del ventriculo izquierdo como hipertensiéon no controlada, infarto
de miocardio reciente, arritmia cardiaca grave que precise tratamiento o una exposicién previa a antraciclinas
acumulada > 360 mg/m2 de doxorubicina o su equivalente.
Las pacientes tratadas con Pertuzumab, trastuzumab y docetaxel tienen mayor riesgo de neutropenia febril comparado
con las pacientes tratadas con placebo, trastuzumab y docetaxel, especialmente durante los 3 primeros ciclos de
tratamiento.

| Interacciones |
No se han observado interacciones farmacocinéticas entre pertuzumab y trastuzumab, o entre pertuzumab y docetaxel
en un subestudio en 37 pacientes del ensayo pivotal aleatorizado CLEOPATRA en cancer de mama metastasico.

PERTUZUMAB / TRASTUZUMAB (En programa Catalogo 1)

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracién y Dosis

SOLUCION En combinacién con quimioterapia para | Subcutanea.

INYECTABLE tratamiento neoadyuvante en pacientes
adultos con cancer de mama HER2 | Adultos:

Cada ampula contiene: positivo, localmente avanzado,

Pertuzumab 1200 mg inflamatorio o en etapa temprana (>2 | Como dosis inicial de carga: 1200 mg/600 mg

Trastuzumab 600mg cm de didmetro o con ganglios | independientemente del peso corporal.
positivos) como parte de un esquema | Sdlo durante el primer ciclo.

010.000.7131.00 I’Envase con un frasco de tratamiento integral para el cancer de
ampula con 15 ml e mama temprano.

instructivo anexo.
En combinacién con quimioterapia para
tratamiento adyuvante en pacientes
adultos con cancer de mama temprano
HER2 positivo con alto riesgo de
recurrencia.




En combinacién con docetaxel para el | Subcutanea.
SOLUCION tratamiento de pacientes adultos con
INYECTABLE cancer de mama HER2 positivo, | Adultos:

metastasico o localmente recurrente,
Cada ampula contiene: no resecable que no han recibido
Pertuzumab 600 mg tratamiento o quimioterapia previa anti-
Trastuzumab 600mg HER?2 para la enfermedad metastasica.

Dosis de mantenimiento: 600 mg/600 mg
cada 3 semanas independientemente del
peso corporal.

010.000.7132.00 | Envase con un frasco
ampula con 10 ml e
instructivo anexo.

Cancer de mama temprano

En el entorno neoadyuvante de 3 a 6 ciclos.
En el entorno adyuvante debe administrarse
durante un total de un afio (maximo 18 ciclos
o hasta la recurrencia de la enfermedad, o
toxicidad no tratable, lo que ocurra primero).

Cancer de mama metastasico

Debe administrarse hasta la progresién de la
enfermedad o hasta que se presente toxicidad|
no tratable

) Generalidades

Pertuzumab y trastuzumab son anticuerpos monoclonales de la inmunoglobulina (Ig)G1k, recombinantes humanizados
que se dirigen al receptor 2 de factor de crecimiento epidérmico humano (HER2, también conocido como c-erbB-2),
una glicoproteina transmembrana con actividad intrinseca de tirosina cinasa. Pertuzumab y trastuzumab se unen a
epitopos distintos en el receptor HER2, en los subdominios Il y IV, respectivamente, sin competir entre si, y tienen
mecanismos complementarios para interrumpir la sefalizacion del HER2. Esto da como resultado una actividad
antiproliferativa aumentada in vitro e in vivo cuando se administran pertuzumab y trastuzumab combinados.

Ademas, la porcion Fc de la estructura IgG1 en ambos proporciona una potente activacion de la citotoxicidad
celular dependiente de anticuerpos (ADCC). Ademas, in vitro, la ADCC tanto de trastuzumab como de pertuzumab se
ejerce preferentemente sobre células cancerosas que sobre expresan HER2 en comparacién con células cancerosas
gue no sobre expresan HER2.

Riesgo en el Embarazo C

) Efectos adversos
Las reacciones adversas a los medicamentos mas frecuentes (>5%) notificadas fueron diarrea, reaccion en la zona
de inyeccion, reacciones relacionadas con la infusion, astenia, fatiga, erupcion cutanea, disminucién de la fraccion de
eyeccion y anemia. Los eventos adversos serios mas frecuentes (>1%) fueron neutropenia febril, fiebre, neutropenia,
sepsis neutropénica, reaccion relacionada con la infusion y recuento de neutrdéfilos disminuido.

~ Contraindicaciones y Precauciones
Contraindicaciones: Pacientes con hipersensibilidad conocida a pertuzumab, trastuzumab o a cualquiera de
sus excipientes y en menores de 18 afos.
Precauciones: Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos biolégicos, el nombre y el nimero de lote
del medicamento administrado deben estar claramente registrados.
Se han notificado descensos de la FEVI con farmacos que antagonizan la actividad HERZ2, incluyendo pertuzumab
y trastuzumab. La incidencia de disfuncion sistélica ventricular izquierda sintomatica (DVI) [insuficiencia
cardiaca congestiva] fue mayor en pacientes tratados con pertuzumab en combinaciéon con trastuzumab vy
quimioterapia comparados con aquellos tratados con trastuzumab y quimioterapia. Pertuzumab/Trastuzumab
subcutaneo no se ha estudiado en pacientes con: un valor de FEVI antes del inicio del tratamiento < 55 % (CMP) o <
50 % (CMM); antecedentes de insuficiencia cardiaca congestiva (ICC); o procesos que puedan alterar la funcion del
ventriculo izquierdo como hipertension no controlada, infarto de miocardio reciente, arritmia cardiaca grave que precise
tratamiento o una exposiciéon previa a antraciclinas acumulada > 360 mg/m2 de doxorubicina o su equivalente.
Ademas, pertuzumab en combinaciéon con trastuzumab y quimioterapia no ha sido estudiado en pacientes con
descensos de la FEVI a < 50 % durante el tratamiento adyuvante previo con trastuzumab.
Hay que valorar la FEVI antes de iniciar el tratamiento con Pertuzumab/Trastuzumab subcutaneo y a intervalos
regulares durante el tratamiento (p.ej. una vez durante el tratamiento neoadyuvante y cada 12 semanas en el contexto
adyuvante y metastasico) para asegurarse de que la FEVI esta dentro de los limites normales. Si la FEVI disminuye y
no ha mejorado o ha descendido aun mas en la valoracién siguiente, se debe considerar seriamente la interrupcion de
Pertuzumab/Trastuzumab subcutaneo a menos que se considere que los beneficios para el paciente concreto superan
a los riesgos.

Interacciones
No se han realizado formalmente estudios sobre interacciones con Pertuzumab/Trastuzumab subcutaneo.

PLERIXAFOR

Clave

Descripcion

Indicaciones

Via de administracién y Dosis

010.000.5307.00

SOLUCION INYECTABLE

Cada frasco ampula contiene:
Plerixafor 24 mg

Envase con frasco ampula con 24
mg/1.2 mL (20 mg/mL).

En combinacién con un
factor estimulante de
colonias de granulocitos
(G-CSF) para movilizar
las células progenitoras
hematopoyéticas a la
sangre periférica para su
recoleccion y
subsiguiente trasplante
autélogo en pacientes
con linfoma no Hodgkin y
mieloma multiple.

Subcutanea.

Adultos:

0.24mg/Kg de peso corporal/24 horas.
Administrar en un plazo de 6 a 11 horas
antes de iniciar la aféresis y siempre
después de pretratamiento con un factor
estimulante de colonias de granulocitos
(G-CSF) de 4 dias de duracién. Repetir la
dosis de plerixafor hasta por 4 dias
consecutivos.

En funcién del aumento de exposicion
con el aumento del peso corporal, la dosis

de plerixafor no debe superar los 40




| | | | peso corporal/24 horas.

Generalidades |
Medicamento antagonista de CXCR4 que se usa con G-CSF para movilizar CMH a sangre periférica para su recoleccién
y trasplante autélogo subsecuente en pacientes con linfoma no-Hodgkin y mieloma muiltiple.

| Riesgo en el Embarazo | X

| Efectos adversos |
Insommio, dolor de cabeza, mareos, diarrea, nauseas, flatulencia, dolor abdominal, vomitos, distension abdominal,
sequedad bucal, molestias estomacales, constipacion, dispepsia, hipoestesia oral, artralgia, hiperhidrosis, eritema en el
lugar de la inyeccion.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: No utilizar en pacientes con leucemia. Se recomienda observaciéon del incremento de leucocitos
circulantes y disminucién del ndmero de plaquetas durante el uso de plerixafor. Posible ruptura del bazo, se recomienda
evaluar a los pacientes que refieren dolor abdominal del lado superior izquierdo y/o dolor en el oméplato u hombro.

Interacciones
No hay estudios clinicos. | |
POMALIDOMIDA
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
CAPSULA Pomalidomida en combinacion Oral.
con dexametasona esta
Cada capsula contiene: indicada para el tratamiento Adultos:
Pomalidomida 1 mg de mieloma multiple en 4 mg al dia, en los dias 1 a 21 de ciclos
recaida y refractario en repetidos de 28 dias (21/28) hasta
010.000.6145.00 Envase con 21 cépsulas. pacientes que han recibido progresion de la enfermedad.
lenalidomida y un inhibidor de
proteosoma. Dexametasona 40 mg al dia, los dias 1, 8,
15 y 22 de cada ciclo de tratamiento de 28
dias.

La dosis se continta o modifica con base
en los hallazgos clinicos y de laboratorio.

Ajustar la dosis por toxicidades
hematolégicas durante el tratamiento.

| Generalidades |
Pomalidomida es un agente inmunomodulador oral con actividad directa tumoricida antimieloma, actividades
inmunomoduladoras e inhibe el soporte de células estromales para el crecimiento de células tumorales de mieloma
multiple. Especificamente pomalidomida inhibe la proliferacion e induce apoptosis de células hematopoyéticas
tumorales.

| Riesgo en el Embarazo | X

| Efectos adversos |
Anemia, neutropenia, trombocitopenia, leucopenia, fatiga, fiebre, edema periférico, neumonia, estrefiimiento, diarrea,
nausea, dolor 6seo, espasmos musculares, disnea, tos, apetito disminuido.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones y Precauciones: Hipersensibilidad al farmaco.

| Interacciones |
No se anticipa que pomalidomida cause interacciones medicamentosas farmacocinéticas clinicamente relevantes
debido a la inhibicion o induccién de enzimas o inhibicion de transportadores cuando se coadministra con sustratos de
estas enzimas o transportadores. El potencial de interacciones medicamentosas, incluyendo el potencial impacto de
pomalidomida sobre la exposicién a anticonceptivos orales, no se ha evaluado clinicamente.

PONATINIB (En programa Catalogo )

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis

TABLETAS Leucemia mieloide crénica en fase | Oral.
cronica, fase acelerada o fase blastica




Cada tableta contiene: resistentes a dasatinib o nilotinib o | La dosis inicial recomendada es
Ponatinib 45 mg. mutacion T315I de 45 mg una vez al dia.

010.000.6302.00 Envase con 30 tabletas. Leucemia linfoblastica aguda | Se debe considerar reducir la
cromosoma Filadelfia positivo con | dosis a 15 mg en pacientes con
resistencia a desatinib o mutacion | leucemia mieloide crénica en fase
TABLETAS T3I51. crénica que han logrado una
respuesta citogenética mayor.

Cada tableta contiene: Leucemia mieloide crénica en fase
Ponatinib 15 mg. cronica, acelerada o blastica que sean
resistentes a dasatinib, nilotinib; que sean
010.000.7099.00 Envase con 30 tabletas. intolerantes a dasatinib o nilotinib y en los

que no esté clinicamente indicado el
tratamiento subsiguiente con imatinib; o
presenten la mutacion T315I.

| Generalidades |
Potente paninhibidor de BCR-ABL con elementos estructurales, como un triple enlace de carbono-carbono, que
proporcionan una unién de gran afinidad a la BCR-ABL natural y a las formas mutantes de la quinasa ABL. Ponatinib
inhibe la actividad de tirosina quinasa de ABL y ABL mutante T315I.

[ Riesgo en el Embarazo |
X (No se recomienda su administracion durante el embarazo)

| Efectos adversos |

Infecciéon de las vias respiratorias altas, neumonia, sepsis, foliculitis, celulitis; anemia, disminucion del recuento de
plaquetas, disminucion del recuento de neutréfilos, pancitopenia, neutropenia febril, disminucion del recuento de
leucocitos, recuento disminuido de linfocitos; disminucion del apetito, hipotiroidismo; deshidratacion, retencién de
liquidos, hipocalcemia, hiperglucemia, hiperuricemia, hipofosfatemia, hipertrigliceridemia, hipopotasemia, disminucion
del peso, hiponatremia; insomnio; cefalea, mareo; accidente cerebrovascular, infarto cerebral, neuropatia periférica,
letargo, migrafia, hiperestesia, hipoestesia, parestesia, accidente isquémico transitorio; visién borrosa, sequedad ocular,
edema periorbital, edema palpebral, conjuntivitis, alteracién visual; insuficiencia cardiaca, infarto de miocardio,
insuficiencia cardiaca congestiva, arteriopatia coronaria, angina de pecho, derrame pericardico, fibrilaciéon auricular,
disminucion de la fraccion de eyeccion, sindrome coronario agudo, flutter auricular; HTA, arteriopatia oclusiva periférica,
isquemia periférica, estenosis arterial periférica, claudicaciéon intermitente, trombosis venosa profunda, rubefaccion,
sofocos; disnea, tos, embolia pulmonar, derrame pleural, epistaxis, disfonia, hipertensién pulmonar; dolor abdominal,
diarrea, vomitos, estrefiimiento, nauseas, aumento de la lipasa; pancreatitis, aumento de la amilasa en sangre,
enfermedad por reflujo gastroesofagico, estomatitis, dispepsia, distension abdominal, molestias abdominales, sequedad
de boca, hemorragia gastrica, aumento de la alanina aminotransferasa, aumento de la aspartato aminotransferasa,
aumento de la bilirrubina en sangre, aumento de la fosfatasa alcalina en sangre, aumento de la gamma-
glutamiltransferasa; exantema, sequedad de la piel, exantema pruriginoso, exantema exfoliativo, eritema, alopecia,
prurito, exfoliacion de la piel, sudores nocturnos, hiperhidrosis, petequias, equimosis, dolor cutdneo, dermatitis
exfoliativa, hiperqueratosis, hiperpigmentacion de la piel; dolor éseo, artralgias, mialgias, dolor en una extremidad, dolor
de espalda; espasmos musculares, dolor osteomuscular, dolor de cuello, dolor toracico osteomuscular; disfuncion
eréctil; cansancio, astenia, edema periférico, fiebre; dolor, escalofrios, enfermedad pseudogripal, dolor toracico no
cardiaco, nédulo palpable, edema facial.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Insuficiencia hepatica grave, insufiencia renal con Clcr < 50 mL/min o nefropatia terminal; mielosupresion, oclusién
arterial, mas frecuentes con la edad y con antecedentes de isquemia, hipertension, diabetes o hiperlipidemia. No utilizar
con antecedentes de infarto de miocardio, revascularizacion previa o ictus, salvo si beneficio riesgo. Antecedentes de
pancreatitis o alcoholismo.

| Interacciones |
Concentraciones plasmaticas aumentadas por: inhibidores potentes de la CYP3A, como claritromicina, indinavir,
itraconazol, ketoconazol, nefazodona, nelfinavir, ritonavir, saquinavir, telitromicina, troleandomicina, voriconazol y jugo
de toronja.
Concentraciones plasmaticas disminuidas por: inductores potentes de la CYP3A4, como carbamazepina, fenobarbital,
fenitoina, rifabutina, rifampicina e hipérico.
Potencia el efecto terapéutico y toxicidad de: digoxina, dabigatran, colchicina, pravastatina, metotrexato, rosuvastatina,
sulfasalazina.

PROCARBAZINA
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
CAPSULA O COMPRIMIDO Enfermedad de Oral.
Hodgkin.

Cada capsula o comprimido contiene: Adultos:

Clorhidrato de procarbazina

equivalente a 50 mg de procarbazina. 2 a 4 mg/kg de peso corporal/dia, en dosis
unica o dividida durante la primera

010.000.1771.00 Envase con 50 capsulas o semana, seguidos de 4 a 6 mg/kg de peso

comprimidos. corporal/dia hasta que ocurra la respuesta
o se presenten efectos toxicos. Dosis de
mantenimiento 1 a 2 mg/kg de peso
corporal/dia.
Nifios:




50 mg/dia, durante la primera semana,
después 100 mg/m? de superficie corporal,
hasta que ocurra respuesta o se
presenten efectos toxicos. Dosis de
mantenimiento 50 mg/dia después de la
recuperacion de la médula ésea.

| Generalidades |
El mecanismo de accién exacto se desconoce. Inhibe la sintesis de DNA, RNA y de proteinas asi como la fase S de la
divisién celular.

[ Riesgo en el Embarazo | D

| Efectos adversos |
Anorexia, nausea, vomito, depresion de la médula dsea, exantema, confusidn, nistagmus, depresion, neuropatia
periférica, hemdlisis, boca seca, disfagia, estomatitis, estrefiimiento, diarrea, mialgia, artralgia, derrame pleural.

| Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, pobre reserva de la médula 6sea, dafio hepatico y renal.

[ Interacciones |
Aumenta el efecto de los antidepresivos al inhibir la acciéon de la monoaminoxidasa, incrementa los efectos de
barbituricos, hipotensores, simpaticomiméticos y fenotiazinas.

RALTITREXED

| Clave | Descripcién Indicaciones | Via de administraciéon y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Tratamiento paliativo del Infusion intravenosa.
cancer de colon y recto
Cada frasco ampula con liofilizado avanzado. Adultos:
contiene: 3 mg/m? de superficie corporal, diluido en
Raltitrexed 2 mg 50 a 100 mL de solucién, se puede repetir
la dosis cada 3 semanas en ausencia de
010.000.5425.00 Envase con un frasco ampula. toxicidad.

| Generalidades |
Es un analogo del folato correspondiendo a la familia de los anti-metabolitos y tiene una actividad inhibitoria potente
contra la enzima timidalato sintetasa.

| Riesgo en el Embarazo | X

[ Efectos adversos |
Nausea, vomito, elevacién de las transaminasas, toxicidad de la médula 6sea, mucositis, palpitaciones.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.

Interacciones
Ninguna de importancia clinica. | |

RIBOCICLIB

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis

COMPRIMIDO En combinaciéon con un Oral.
inhibidor de aromatasa, esta

Cada comprimido contiene: indicado para el tratamiento | Adultos:

Succinato de ribociclib 254 mg endocrino inicial de mujeres | 3 comprimidos de 200 mg cada 24 horas,

equivalente a 200 mg de ribociclib pre/perimenopausicas o | en una sola toma, durante 21 dias
posmenopausicas con | consecutivos, seguidos de 7 dias sin

010.000.6165.00 Envase con 63 comprimidos. cancer de mama avanzado | tratamiento con los que se completa el

o metastasico con ciclo de 28 dias.

receptores hormonales (RH) | Este régimen se repite hasta la progresion
positivos y receptor 2 del | o falla al tratamiento.

factor de crecimiento Las dosis se pueden disminuir a 400 mg o
epidérmico humano (HER2) | 200 mg con base en la seguridad y
negativo. tolerabilidad individual.

Generalidades |




Ribociclib es un inhibidor selectivo de las cinasas ciclinodependientes (CDK) 4 y 6. Estas cinasas se activan al unirse a
las ciclinas D y desempefian una funcién crucial en las vias de transduccion de sefiales que conducen a la progresion
del ciclo celular y la proliferacion celular. Los complejos ciclina D-CDK4/6 regulan la progresion del ciclo celular a través
de la fosforilacion de la proteina asociada al retinoblastoma (pRb). Ribociclib siempre debe administrarse en
combinacidén con un inhibidor de aromatasa.

[ Riesgo en el Embarazo | ¢

Efectos adversos |
Neutropenia, leucopenia, cefalea, dolor de espalda, nauseas, fatiga, diarrea, vomitos estrefiimiento, alopecia, erupcion,
pruebas de funcién hepatica anormales, linfopenia, hipofosfatemia y prolongacién de intervalo QT

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: contraindicado en las pacientes con hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de los
excipientes.
Precauciones: Antes de iniciar el tratamiento con Ribociclib debe realizarse un hemograma completo. Se repetira cada 2
semanas durante los 2 primeros ciclos, al comienzo de cada uno de los 4 ciclos siguientes, y en lo sucesivo cuando
exista indicacion clinica.
Deben realizarse pruebas funcionales hepaticas (PFH) antes de iniciar el tratamiento con Ribociclib, cada 2 semanas
durante los 2 primeros ciclos, al comienzo de cada uno de los 4 ciclos siguientes, y en lo sucesivo cuando exista
indicacion clinica.
Antes de iniciar el tratamiento debe llevarse a cabo una evaluacion electrocardiografica. Solo se empezara a administrar
Ribociclib si la paciente tiene un intervalo QTcF inferior a 450 ms. Se repetira el electrocardiograma (ECG) en torno al
dia 14 del primer ciclo, al comienzo del segundo ciclo, y en lo sucesivo cuando exista indicacion clinica.

| Interacciones |
Ribociclib se metaboliza principalmente a través de la CYP3A y es un inhibidor cronodependiente de la CYP3A in vivo.
Por consiguiente, los medicamentos que afectan la actividad de la isomorfa CYP3A pueden alterar la farmacocinética de
Ribociclib. Debe evitarse el uso simultaneo de inhibidores o inductores potentes del CYP3A. Debe evitarse la
administracién simultanea de Ribociclib con medicamentos que pueden prolongar el intervalo QT

RITUXIMAB

Clave

Descripcion

Indicaciones

Via de administracion y Dosis

010.000.5433.00

010.000.5433.01

SOLUCION INYECTABLE

Cada frasco ampula contiene
Rituximab 100 mg

Envase con 1 frasco ampula con 10
mL.
Envase con 2 frascos ampula con 10
mL.

010.000.5445.00

010.000.5445.01

SOLUCION INYECTABLE

Cada frasco ampula contiene
Rituximab 500 mg

Envase con un frasco ampula con 50
mL.

Envase con dos frascos ampula con
50 mL cada uno.

Linfoma no Hodgkin.

Leucemia linfocitica
crénica. Artritis
Reumatoide.
Granulomatosis con
poliangitis (Wegener)
(GPA) Poliangitis
Microscopica (PAM).

Infusion intravenosa.
Adultos:

375 mg/m? de superficie corporal/ dia,
cada 7 dias.

Administrar diluido en soluciones
intravenosas envasadas en frascos de
vidrio.

Generalidades

Anticuerpo monoclonal quimérico murino/humano que se une al antigeno transmembranal CD 20 en los linfocitos B
provocando reacciones inmunoldgicas.

| Riesgo en el Embarazo | b

Efectos adversos

Nausea, vomito, fatiga, cefalea, prurito, exantema, broncoespasmo, angioedema, rinitis, hipotension, rubor, arritmias
cardiacas, exacerbacién de angina de pecho o de insuficiencia cardiaca, trombocitopenia, neutropenia o anemia.

[ Contraindicaciones y Precauciones

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: En cardiopatia isquémica o con mielosupresion.




Interacciones

Con medicamentos mielosupresores aumentan sus efectos adversos.

r-L-ASPARAGINASA
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracién y Dosis
Infusion intravenosa:
SOLUCION INYECTABLE Adultos y nifios mayores de 1 afio:
Esta indicado como

Cada frasco ampula con polvo
contiene:

r-L-Asparaginasa 10,000 Ul
De origen ADN recombinante
expresado en Escherichia Coli
TG1

componente de un tratamiento
antineoplasico combinado
para el tratamiento de la
leucemia linfoblastica aguda
(LLA) en pacientes pediatricos
desde el nacimiento hasta los

La dosis intravenosa recomendada de
asparaginasa es de 5,000 unidades por metro
cuadrado (U/m2) de superficie corporal
administrada cada tres dias.

Nifios de 0 a 12 meses: Basandose en datos
limitados, la dosis recomendada en lactantes es la

siguiente:

Menos de 6 meses de edad: 6,700 U/m2 de
superficie corporal De 6 a 12 meses de edad:
7,500 U/m2 de superficie corporal

18 afios y en adultos.

010.000.7179.00 | Enyase con 1 ampula con 10,000

Ul (400 mg) de polvo liofilizado

| Generalidades |

La asparaginasa hidroliza la asparagina en acido aspartico y amoniaco. A diferencia de lo que ocurre en las células normales,
las células de los tumores linfoblasticos poseen una capacidad muy limitada para sintetizar asparagina porque presentan una
expresion significativamente reducida de la asparagina sintetasa. Por esta razon, estas requieren de asparagina que se difunda
del medio extracelular. Como consecuencia de la disminucion de la concentracion sérica de la asparagina inducida por la
asparaginasa, la sintesis proteica de las células del tumor linfoblastico se ve alterada sin que afecte a la mayoria de las células
normales. La asparaginasa puede también ser toxica para las células normales que se dividen con rapidez y dependen en cierta
medida del aporte exégeno de asparagina. Debido al gradiente de concentracion de asparagina existente entre los espacios
intravascular y extravascular, la concentracion de asparagina disminuye también posteriormente en los espacios
extravasculares, como por ejemplo el liquido cefalorraquideo. r-L-asparaginasa es de origen ADN recombinante Escherichia Coli
TG1.

Riesgo en el embarazo | X

| Efectos adversos |
Las reacciones adversas observadas con mayor frecuencia (muy frecuentes) incluyen reacciones de hipersensibilidad,
hiperglucemia, hipoalbuminemia, nauseas, vomitos, diarreas, dolor abdominal, edema, fatiga y cambios en los parametros del
laboratorio (por ejemplo, transaminasas, bilirrubina, lipidos sanguineos y parametros de la coagulacién. Dado que se puede
utilizar en tratamientos de combinacion con otros farmacos antineoplasicos, resulta a menudo dificil diferenciar sus propios
efectos no deseados de los de otros medicamentos.

| Contraindicaciones y precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo, a cualquier preparacion de asparaginasa procedente de E. coli nativa
(no pegilada) o a alguno de los excipientes, pancreatitis, insuficiencia hepatica grave (bilirrubina >3 veces el limite superior de la
normalidad (LSN); transaminasas >10 el LSN), coagulopatia preexistente conocida (por ejemplo, hemofilia), antecedentes de
pancreatitis, hemorragia o trombosis graves con tratamiento previo con asparaginasa.
Precauciones: Antes de iniciar el tratamiento, es preciso determinar las concentraciones de bilirrubina y transaminasas
hepaticas, asi como los parametros de la coagulacién (tiempo de tromboplastina parcial [TTP], tiempo de protrombina [TP],
antitrombina 111, fibrindgeno). Tras la administracion de cualquier preparacion con asparaginasa, se recomienda realizar un
control riguroso de las concentraciones de bilirrubina y transaminasas hepaticas, glucosa en sangre y orina, parametros de la
coagulacion (TTP, TP, antitrombina 111, fibrindgeno y dimero D), amilasa, lipasa, triglicéridos y colesterol.

| Interacciones |
La asparaginasa puede aumentar la toxicidad de otros medicamentos debido a su efecto sobre la funcién hepatica, por ejemplo,
aumento de la hepatotoxicidad con medicamentos potencialmente hepatotoxicos, aumento de | toxicidad con medicamentos que
se metabolizan en el higado o que se fijan a las proteinas plasmaticas, y alteracién de la farmacocinética y farmacodinamia de
los medicamentos que se fijan a las proteinas plasmaticas. Por esta razén, se recomienda precaucion en pacientes que reciben
otros medicamentos que se metabolizan en el higado. Los parametros hepaticos se deben monitorizar siempre que se
administren medicamentos hepatotoxicos al mismo tiempo que la asparaginasa.
Farmacos mielosupresores: Durante el tratamiento con pautas que incluyen asparaginasa, se pueden producir mielosupresion,
que podria afectar a los tres linajes celulares mieloides (eritrocitos, leucocitos, trombocitos), e infecciones. El tratamiento
concomitante con farmacos mielosupresores o que se sabe que causan infecciones es el principal factor que contribuye a estos
procesos y se debe realizar un seguimiento estricto de los pacientes para detectar signos y sintomas de mielosupresion e
infeccion.
Vincristina: La toxicidad de la vincristina se puede sumar a la de la asparaginasa si ambos farmacos se administran de forma
concomitante. Por tanto, para minimizar la toxicidad se debe administrar la vincristina de 3 a 24 horas antes de la administracién
de la asparaginasa.
Glucocorticoides y/o anticoagulantes: El uso concomitante de glucocorticoides y/o anticoagulantes con asparaginasa puede
aumentar el riesgo de alteraciones de los parametros de la coagulacién. Esto puede favorecer la tendencia a la hemorragia
(anticoagulantes) o la trombosis (glucocorticoides). Es preciso actuar con precaucién cuando se administren simultdneamente
glucocorticoides o anticoagulantes (por ejemplo, cumarina, heparina, dipiridamol, acido acetilsalicilico o antiinflamatorios no
esteroideos).




Metotrexato (MTX): Se ha observado que la inhibicion de la sintesis proteica secundaria a la disminucién de la concentracién de
asparagina inducida por la asparaginasa atenua el efecto citotoxico del MTX, ya que la replicacion celular es necesaria para la
actividad antineoplasica de este farmaco. Este antagonismo tiene lugar si la asparaginasa se administra antes o juntamente con
el metotrexato. Por el contrario, los efectos antitumorales del metotrexato aumentan cuando la asparaginasa se administra 24
horas después del tratamiento con metotrexato. Se ha observado que esta pauta terapéutica reduce los efectos
gastrointestinales y hematicos del metotrexato.

Citarabina: Los datos obtenidos in vitro e in vivo en el laboratorio indican que la eficacia de la citarabina a dosis altas disminuye
cuando se administra antes la asparaginasa. Sin embargo, cuando la asparaginasa se administré después de la citarabina, se
observé un efecto sinérgico, que fue mas notable con un intervalo de unas 120 horas entre ambos tratamientos.

Vacunacioén: La vacunacion simultdnea con vacunas atenuadas aumenta el riesgo de infeccion grave. Por tanto, la inmunizacién
con vacunas atenuadas se debe realizar por lo menos 3 meses después de finalizar el ciclo de tratamiento antileucémico.

SORAFENIB (En programa Catalogo Il)

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
COMPRIMIDO Cancer renal. Oral.
Cada comprimido contiene: Carcinoma hepatocelular. Adultos:
Tosilato de sorafenib equivalente a
200 mg de sorafenib. 400 mg cada 12 horas.
010.000.5480.00 | Envase con 112 comprimidos.

| Generalidades |
Inhibidor de las cinasas de serina / treonina y cinasas de tirosina, de receptores de las células tumorales y de las células
de los vasos tumorales, por lo que inhibe la angiogénesis y la proliferacion tumoral.

| Riesgo en el Embarazo | D

| Efectos adversos |
Exantema, diarrea, astenia y adinamia, fatiga, hipertension arterial.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco o a cualquiera de los componentes de la formulacion del medicamento.

| Interacciones |
Con compuestos que se metabolizan y eliminan a través de la via UGT1A1, como el irinotecan.

SUNITINIB (En programa Catalogo Il)

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
CAPSULA Carcinoma de células Oral.
renales metastasico.

Cada capsula contiene: Adultos.

Malato de sunitinib o sunitinib Tumores del estroma 50 mg cada 24 horas, durante 4 semanas,
equivalente a gastrointestinal con seguidas por 2 semanas de descanso.
12.5 mg de sunitinib. resistencia o intolerancia Este régimen se repite hasta la progresion

010.000.5482.00 a imatinib. o falla al tratamiento.

Envase con 28 capsulas.
Las dosis se pueden incrementar o
disminuir en rangos de 12.5 o 25 mg con
base en la seguridad y tolerancia
individual.

| Generalidades |
Inhibe a multiples receptores de la tirosin cinasa (RTKs) implicados en el crecimiento del tumor, angiogénesis patoldgica
y progreso metastasico del cancer. Tiene gran actividad inhibitoria contra el factor de crecimiento derivado de las
plaquetas (PDGFRa y PDGFRp), receptores del factor de crecimiento del endotelio vascular ( VEGFR1, VEGFR2 vy
VEGFRS3), receptor del factor de células madre (KIT), tirosina cinasa — 3 (FLT3) parecida a Fms, receptor del factor
estimulador de colonias Tipo 1 (CSF — 1R) y receptor del factor neurotréfico derivado de la linea de células gliales
(RET). Su metabolito primario presenta una potencia similar a Sunitinib.

[ Riesgo en el Embarazo | D

[ Efectos adversos |
Los mas severos son: Embolia pulmonar, trombocitopenia, hemorragia tumoral, neutropenia febril e hipertension arterial.
Los mas frecuentes son: Fatiga, diarrea, nausea y vémito, estomatitis, dispepsia, decoloracion de la piel, disgeusia y
anorexia.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco o a cualquiera de los componentes de la formulacion del medicamento.

Interacciones



Medicamentos que aumentan la concentracion plasmatica de Sunitinib: Inhibidores potentes de la CYP3A4, como
ketoconazol, ritonavir, itraconazol, eritromicina, claritromicina, jugo de toronja, jugo de uva.
Medicamentos que disminuyen la concentracion plasmatica de Sunitinib: Inductores de la CYP3A4, como rifampicina,




dexametasona, fenitoina, carbamazepina, fenobarbital, hierba de San Juan.

Clave Descripcién Indicaciones Via de administraciéon y Dosis
TABLETA Cancer mamario Oral.
avanzado en mujeres
Cada tableta contiene: premenopausicas y Adultos:

20 mg de tamoxifeno.

010.000.3047.00 Envase con 14 tabletas.

Citrato de tamoxifeno equivalente a

posmenopausicas.

Generalidades

10 mg (media tableta) cada 12 horas.

Agente antiestrégeno no esteroideo con accion antineoplasica, la cual parece estar relacionada con su capacidad de
competir con los estrégenos por los sitios de unién en los érganos blanco especialmente glandula mamaria.

| Riesgo en el Embarazo

| ¢

Efectos adversos

Bochornos, nausea, vomito, leucopenia, trombocitopenia moderada.

Contraindicaciones y Precauciones

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.

Precauciones: Puede presentarse progresion moderada de las metastasis.

Interacciones

Con estrogenos disminuyen sus efectos farmacoldgicos.

TEGAFUR-URACILO

Clave Descripcion

Indicaciones

Via de administracion y Dosis

CAPSULA

Cada capsula contiene:
Tegafur 100 mg
Uracilo 224 mg

010.000.5446.01 Envase con 120 capsulas.

Cancer de colon y recto.

Generalidades

Oral.

Adultos:

300 mg/m? de superficie corporal / dia,
dividir en tres tomas, por 28 dias y

descanso de 7 dias.

Administrar simultdneamente con &cido
folinico.

Tegafur se convierte en 5 fluorouracilo y su asociacion con uracilo inhibe su metabolismo prolongando la exposicion de
la célula tumoral al 5 FU, incrementando la actividad antitumoral.

[ Riesgo en el Embarazo | x

Efectos adversos

Anorexia, diarrea, nausea, vomito, estomatitis, dolor abdominal, fatiga, leucopenia.

Contraindicaciones y Precauciones

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los farmacos, desnutricion, insuficiencia renal e inmunosupresion, o tratamiento

con antivirales halogenados.

Interacciones

Con inmunosupresores aumenta su efecto farmacolégico.

TEMOZOLOMIDA

Clave Descripcion

Indicaciones

Via de administracion y Dosis

CAPSULA

Cada capsula contiene:
Temozolomida 100 mg

Glioblastoma multiforme
recurrente o progresivo.

Astrocitoma anaplasico.

Oral.

Adultos y nifios mayores de 3 afios:




010.000.5463.00
010.000.5463.01

Envase con 5 capsulas.
Envase con 10 cépsulas.

Melanoma metastasico
avanzado.

200 mg/m? de superficie corporal /dia,
durante 5 dias. Repetir el tratamiento cada
28 dias.

010.000.5463.02 Envase con 20 capsulas.

CAPSULA Pacientes con quimioterapia previa

disminuir la dosis a 150 mg/m? de
superficie corporal, cada 24 horas en el
primer tratamiento.

Cada capsula contiene:
Temozolomida 20 mg
En el segundo tratamiento, incrementar la
dosis de acuerdo a las condiciones
clinicas y de laboratorio del paciente.

010.000.5465.00
010.000.5465.01
010.000.5465.02

Envase con 5 capsulas.
Envase con 10 cépsulas.
Envase con 20 capsulas.

| Generalidades |
Derivado imidoazotetrazinico del agente alquilante dacarbazina. Presenta actividad antineoplasica, dependiente de la
dosis, al interferir con la replicacion del ADN.

[ Riesgo en el Embarazo | D

| Efectos adversos |
Nausea, vomito, fatiga, constipacion, cefalea, anorexia, erupcion cutanea con prurito, diarrea, fiebre, astenia,
somnolencia.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, mielosupresion grave.

| Interacciones |
La temozolomida administrada en combinacion con otros agentes alquilantes puede aumentar la probabilidad de que
ocurra mielodepresion. La administracion concomitante con &cido valproico se asocia con un discreto pero
estadisticamente significativo, decremento en la depuracion de temozolomida

ITI OTEPA

Clave | Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis

SOLUCION INYECTABLE Carcinoma de la mama. Intravenosa, intratumoral o intracavitaria.
Cada frasco ampula con polvo
contiene:

Tiotepa 15 mg

Tumores malignos del
ovario.

Adultos y nifios:

0.3 a 0.4 mg/kg/dia, se puede repetir entre
una y 4 semanas, segun cuenta de
leucocitos y plaquetas.

Carcinoma de la vejiga.

010.000.3001.00 Envase con un frasco ampula.

| Generalidades |
Agente alquilante inespecifico del ciclo celular. Rompe los enlaces del DNA e interfiere en la transcripcion del RNA.

| Riesgo en el Embarazo | D

| Efectos adversos |
Nausea, vomito, cefalea, alopecia, leucopenia, anemia, trombocitopenia, infertilidad y cistitis hemorragica.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: Valorar riesgo beneficio en pacientes con mielosupresion, insuficiencia renal, o insuficiencia hepatica.

| Interacciones |
Con medicamentos mielosupresores aumentan sus efectos adversos.

TIROTROPINA ALFA

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis

SOLUCION INYECTABLE Tratamiento Intramuscular.
complementario de la
ablacion con yodo
radiactivo de restos de
tejido tiroideo en
tiroidectomia debido a un
cancer de tiroides bien

diferenciado.

Cada frasco ampula con liofilizado
contiene:

Adultos y mayores de 18 afios:

0.9 mg cada 24 horas por dos dias.
Tirotropina alfa 1.1 mg Para la gammagrafia o la ablacién, la
administracion de yodo radiactivo debe
realizarse 24 horas después de la ultima




010.000.5140.01 Envase con dos frascos ampula.

Andlisis de la Tiroglobulina
sérica con 0 sin
gammagrafia corporal total
con yodo radiactivo, para
deteccion de cancer de
tiroides diferenciado.

inyeccion de tirotropina alfa. La
gammagrafia de  diagnéstico  debe
realizarse 48 horas después de la
administracion del yodo radiactivo.

Reconstituir el liofilizado con 1.2 mL del
diluyente (agua destilada). 1 mL de la

solucion reconstituida contiene 0.9 mg de
tirotropina alfa.

Generalidades |
La unién de la tirotropina alfa (TSH Recombinante Humana) a los receptores TSH en las células epiteliales tiroideas,
estimula la captacion y la organificacion del yodo, y la sintesis y secrecién de tiroglobulina (Tg), triyodotironina (Ts3) y
tiroxina (Ta).

| Riesgo en el Embarazo | X

| Efectos adversos |
Nausea, vomito, dolor de cabeza, mareo, parestesia, astenia, pseudogripe.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: En pacientes con insuficiencia renal significativa, el especialista en medicina nuclear debe escoger
cuidadosamente la dosis de I3,

[ Interacciones |
Ninguna de importancia clinica.
TOPOTECAN
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis

Carcinoma metastasico de | La dosis recomendada de topotecan es de
Cada vial o frasco ampula con | ovario después del fracaso | 1,5 mg/m2

liofilizado contiene: de la terapia de primera linea | de superficie corporal al dia administrados
Topotecan 4 mg o posteriores en perfusion intravenosa

010.000.6289.01 | Envase con un vial o frasco ampula

| Generalidades |
Inhibidor de la topoisomerasa |, induciendo la formacién de fragmentos de hebras simples de ADN asociados a proteina.

[ Riesgo en el Embarazo |
X (No se recomienda la administracién durante el embarazo).

| Efectos adversos |
Mielosupresioén, trombocitopenia, anemia severa, eritema, nauseas, vomito, constipacion, célico abdominal, alopecia,
dolor de cabeza, hepatoxicidad, astenia, artralgia, parestesia.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Pacientes con depresion grave de la médula dsea.

Interacciones |
Se recomienda la administracién de factor estimulante de colonias de granulocitos después de 6 dias de iniciada la
terapia con topotecan.

TRASTUZUMAB (En programa Catalogo Il)

Clave Descripcién Indicaciones Via de administraciéon y Dosis

SOLUCION INYECTABLE Cancer de mama, cuando Infusion intravenosa.
estad presente el oncogen

Cada frasco ampula con polvo Her2Neu. Adultos:

contiene:
Trastuzumab 150 mg Inicial: 4 mg/kg peso, administrados
durante 90 min.

Mantenimiento: 2 mg/kg de peso, cada 7

010.000.5422.00 Envase con frasco ampula.




SOLUCION INYECTABLE dias.

Administrar diluido en soluciones
intravenosas envasadas en frascos de

Cada frasco ampula con polvo
contiene:

Trastuzumab 440 mg vidrio.
010.000.5423.00 Envase con un frasco ampula con

polvo y un frasco ampula con 20 mL

de diluyente.

SOLUCION INYECTABLE Subcutanea.

Cada frasco ampula contiene:
Trastuzumab 600 mg

Dosis: 600 mg, cada tres semanas.

El tiempo de aplicacién de la dosis es de
aproximadamente 5 minutos.
010.000.6046.00 Envase con un frasco ampula con 5

mL (600 mg/5 mL)

| Generalidades |
Trastuzumab se une con una alta afinidad y especificidad al subdominio 1V, una regién yuxtamembrana del dominio
extracelular de HER2. La unién del trastuzumab a HER2 inhibe la via de sefializacion de HER2 independiente del
ligando y previene la division proteolitica de su dominio extracelular, un mecanismo de activacion de HER2. Como
resultado Trastuzumab ha demostrado, tanto en ensayos in vitro como en animales, que inhibe la proliferacion de
células humanas tumorales que sobreexpresan HER2

| Riesgo en el Embarazo | C

| Efectos adversos
Disfuncioén cardiaca, reacciones relacionadas con la perfusién, hematotoxicidad (en particular neutropenia), infecciones
y reacciones adversas pulmonares.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al biolégico.
Precauciones: La determinacién de HER2 debe llevarse a cabo en un laboratorio especializado que pueda asegurar una
adecuada validacion de los procedimientos de valoracién. Los pacientes tratados con trastuzumab tienen un riesgo
mayor de desarrollar ICC o disfuncién cardiaca asintomatica. No se debe administrar Herceptin y antraciclinas
simultaneamente en combinacién para el tratamiento adyuvante. Durante el periodo de post-comercializacion, se han
comunicado reacciones pulmonares graves con el uso de trastuzumab.

| Interacciones |
No se han realizado estudios formales de interacciones de medicamentos. No se han observado interacciones
clinicamente significativas entre trastuzumab y los medicamentos concomitantes usados en los ensayos clinicos.

TRASTUZUMAB DERUXTECAN (En programa Catalogo Il)

Clave

Descripcion

Indicaciones

Via de administracion y Dosis

010.000.7128.00

SOLUCION INYECTABLE

El frasco ampula con polvo liofilizado
contiene:

Trastuzumab deruxtecan 100 mg

Frasco ampula de vidrio tipo |

Indicado para el
tratamiento de pacientes
adultas con cancer de
mama HER2-positivo
irresecable o metastasico
que han recibido un
régimen previo basado
en el HER2 en el entorno

Infusion Intravenosa

Adultos:

5.4 mg/kg administrado en infusién
intravenosa una vez cada 3 semanas
(ciclo de 21 dias) hasta la progresion de
la enfermedad o toxicidad inaceptable.

ambar con 100 mg de polvo

liofilizado metastasico, o en el

entorno neoadyuvante o
adyuvante y han
desarrollado recurrencia
de la enfermedad durante
o dentro de los seis
meses de haber
completado la terapia.

) Generalidades

Trastuzumab deruxtecan es un conjugado anticuerpo farmaco (ADC) conformado por tres componentes: 1) un
anticuerpo monoclonal (mAb) humanizado anti HER2 IgG1 con la misma secuencia de aminoacidos que trastuzumab,
unido covalentemente a 2) un inhibidor de la topoisomerasa |, un derivado de exatecan, a través de 3) un enlazador
escindible basado en tetrapéptidos. El deruxtecan estd compuesto por el enlazador y el inhibidor de la topoisomerasa |.
En anticuerpo se produce en células de ovario de hamster chino mediante tecnologia de ADN recombinante y el
inhibidor de la topoisomerasa | y el enlazador se producen por sintesis quimica. A cada molécula de anticuerpo se unen
aproximadamente 8 moléculas de deruxtecan.




Riesgo en el Embarazo - cC

) Efectos adversos
Las reacciones adversas mas frecuentes fueron nauseas, fatiga, vomito, alopecia, estrefiimiento, anemia, aumento de
las transaminasas, dolor musculoesquelético, leucopenia, neutropenia, estrefiimiento, apetito disminuido, diarrea,
transaminasas elevadas, dolor musculoesquelético, leucopenia, apetito disminuido, diarrea, trombocitopenia, cefalea y
dolor abdominal. Las reacciones adversas graves mas frecuentes fueron la enfermedad pulmonar intersticial y los
vémitos.

Contraindicaciones y Precauciones

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a trastuzumab deruxtecan o a cualquiera de sus excipientes, embarazo, lactancia
y menores de 18 afos.

) Interacciones
La coadministracion de ritonavir, un inhibidor de OATP1B/CYP3A aumentd la exposicion (AUC) de trastuzumab deruxtecan
en un 19% y del inhibidor de la topoisomerasa | liberado en un 22%. La coadministracién de itroconazol, un fuerte inhibidor
de CYP3A, aumento la exposiciéon (AUC) de trastuzumab deruxtecan en un 11% y del inhibidor de la topoisomerasa |
liberado en un 18%. No se espera que el impacto de estos cambios sea clinicamente significativo.

TRASTUZUMAB EMTANSINA (En programa Catalogo ll)

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis

010.000.6017.00

SOLUCION INYECTABLE

Cada frasco ampula con polvo
liofilizado contiene:
Trastuzumab emtansina 100 mg

Envase con un frasco ampula con
polvo liofilizado con 100 mg (20
mg/mL).

010.000.6018.00

SOLUCION INYECTABLE

Cada frasco ampula con polvo
liofilizado contiene:
Trastuzumab emtansina 160 mg

Envase con un frasco ampula con
polvo liofilizado con 160 mg (20
mg/mL).

Cancer de mama HER2
positivo no resecable,
localmente avanzado o
cancer de mama
metastasico, que han
recibido tratamiento
previo con trastuzumab y
un taxano.

Trastuzumab Emtansina,
como agente Unico esta
indicado para el
tratamiento adyuvante de
pacientes adultos con
cancer de mama HER2-
positivo en etapa
temprana que presentan
enfermedad residual
invasiva en la mama y/o
los ganglios linfaticos
después de un
tratamiento sistémico
neoadyuvante basado en
taxano y terapia dirigida
para HER2.

Intravenosa por infusion.

Adultos:

3.6 mg/kg de peso corporal administrados
cada 21 dias hasta la progresion de la
enfermedad o toxicidad inaceptable.

Generalidades

Trastuzumab emtansina, es un conjugado anticuerpo-farmaco dirigido contra HER2 que contiene el anticuerpo
monoclonal IgG1 humanizado anti-HER2 trastuzumab, unido mediante enlace covalente al inhibidor microtubular DM1
(un derivado de maytansina) a través del enlace tioéter estable MCC (4-[N-maleimidometil] ciclohexano-1-carboxilato).
Emtansina representa el complejo MCC-DM1. Cada molécula de trastuzumab esta conjugada con una media de 3,5
moléculas de DM1.



[ Riesgo en el Embarazo | ¢

| Efectos adversos |
Infeccién del tracto urinario, Trombocitopenia, Anemia, Hipopotasemia, Insomnio, Neuropatia periférica, Cefalea, Mareo,
Hemorragia, Epistaxis, Tos, Disnea, Rash, Estomatitis, Diarrea, Vémitos, Nauseas, Estrefiimiento, Sequedad de boca,
Dolor abdominal, Dolor musculoesquelético, Artralgia, Mialgia, Fatiga, Pirexia, Astenia, Escalofrios, transaminasas
elevadas.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: Se recomienda interrumpir permanentemente el tratamiento con trastuzumab emtansina si se diagnostica
Enfermedad Pulmonar Intersticial (EPI) o neumonitis.
Se debe monitorizar la funcién hepatica antes de iniciar el tratamiento y de administrar cada dosis. Los pacientes con un
aumento de ALT respecto al valor inicial (ej. debido a metastasis hepaticas) pueden estar predispuestos a dafio hepatico
con un riesgo mayor de acontecimiento hepatico Grado 3-5 o aumento de la funcién hepatica analizada.
Se deben realizar pruebas convencionales (ecocardiograma o angiografia radioisotépica [MUGA]) para valorar la
funcion cardiaca antes de iniciar el tratamiento y a intervalos regulares (p. ej. cada tres meses) durante el tratamiento.
En los ensayos clinicos se requeria que los pacientes presentasen una FEVI basal = 50%. Los pacientes con
antecedentes de insuficiencia cardiaca congestiva (ICC), arritmias cardiacas graves que requiriesen tratamiento,
antecedentes de infarto de miocardio o angina de pecho inestable en los 6 meses previos a la aleatorizacion o disnea en
reposo en la actualidad debido a la enfermedad maligna avanzada, fueron excluidos de los ensayos clinicos. En los
casos que presenten disfuncion ventricular izquierda, se debe retrasar o interrumpir el tratamiento.
Se recomienda comprobar los recuentos de plaquetas antes de administrar cada dosis de trastuzumab emtansina. Los
pacientes que presenten trombocitopenia (< 100.000/mm3) y los pacientes que reciban anticoagulantes (p. ej. warfarina,
heparina, heparinas de bajo peso molecular) deben ser vigilados estrechamente durante el tratamiento con trastuzumab
emtansina. Trastuzumab emtansina no se ha estudiado en pacientes con recuentos de plaquetas < 100.000/mm3 antes
de iniciar el tratamiento. En caso de que se observen disminuciones del recuento de plaquetas de Grado 3 o mayor (<
50.000/mm3), no se administrara trastuzumab emtansina hasta que el recuento de plaquetas se restablezca a Grado 1
(= 75.000/mm3).
El tratamiento con trastuzumab emtansina se debe interrumpir temporalmente en los pacientes que manifiesten
neuropatia periférica de Grado 3 6 4 hasta que los sintomas se resuelvan o remitan a Grado < 2. Se debe controlar
clinicamente a los pacientes de forma continua para detectar signos o sintomas de neurotoxicidad.

| Interacciones |
No ha sido indentificada ninguna interaccion hasta la fecha.

TRETINOINA
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
CAPSULA Leucemia promielocitica Oral.
aguda.
Cada capsula contiene: Nifios y Adultos:
Tretinoina 10 mg
45 mg/m? de superficie corporal, dividido
010.000.5436.00 | Envase con 100 capsulas. en 2 tomas iguales al dia.

| Generalidades
Metabolito natural del retinol, que induce la diferenciacién e inhibicion de la proliferacion en las lineas celulares
hematopoyéticas transformadas.

| Riesgo en el Embarazo | X

| Efectos adversos |
Xerodermia, xerostomia, queilitis, exantema, edema, nausea, vomito, dolor 6seo, cefalea y aumento de triglicéridos,
colesterol y transaminasas.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.

| Interacciones |
Los farmacos que modifican la funcion del citocromo P-450 pueden alterar las concentraciones plasmatica de Tretinoina.

TRIPTORELINA

| Clave [ Descripcion Indicaciones [ Via de administracién y Dosis




SUSPENSION INYECTABLE Pubertad Precoz. Intramuscular.

Cada frasco ampula con liofilizado Nifios y adolescentes:
contiene: 3.75 mg cada mes.
Pamoato de triptorelina

equivalente a 3.75 mg. de triptorelina

010.000.6029.00 | Envase con un frasco ampula con
liofilizado y ampolleta con 2 mL de
diluyente y equipo para
administracion.

| Generalidades |
Actua a nivel adenohipofisario, estimulando la sintesis y liberaciéon de las gonadotropinas LH (hormona luteinizante) y
FSH (hormona estimulante del foliculo). El incremento de los niveles de gonadotropinas ocasiona el aumento de la
produccion de testosterona en testiculo o estrégenos en ovario, que a su vez inhiben la produccion hipotalamica de
GnRH, por feed-back negativo, retroalimentando el eje hipotalamo-hipdfisis-gonadal.

| Riesgo en el Embarazo | ¢

| Efectos adversos |
Dolor abdominal, nauseas; astenia, fatiga, eritema, inflamacion, dolor, reaccién (todos ellos en el lugar de la inyeccion.),
edema; dolor de espalda, dolor musculoesquelético, dolor en las extremidades; parestesia en los miembros inferiores,
mareos, cefalea; pérdida de libido, depresidon, cambios de humor; disfuncién eréctil; hiperhidrosis; sofocos. Formato
diario: sindrome de hiperestimulacién ovarica, hipertrofia ovarica, dolor pélvico; disnea.

[ Contraindicaciones y Precauciones |

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, en pacientes con cancer de prostata.

Precauciones: Uso prolongado riesgo de osteoporosis (pacientes con factores de riesgo adicional para la osteoporosis,
abuso cronico de alcohol, fumadores, terapia que reduce la densidad mineral 6sea, historia de osteoporosis,
malnutricién). Riesgo de depresion (que puede ser grave). Hombre: vigilancia estricta en las primeras semanas de
tratamiento, en pacientes con metastasis vertebrales, por riesgo de compresion de la médula espinal, y en pacientes
con obstruccion de las vias urinarias. Evaluar y monitorizar a pacientes con riesgo elevado de padecer enfermedades
metabdlicas o cardiovasculares durante la terapia de deprivacion androgénica. Monitorizar niveles de antigeno
especifico prostatico y testosterona plasmatica. Mujer: riesgo de hemorragia. Control de estradiol plasmatico. Utilizar
medidas contraceptivas no hormonales. Nifios: valorar tratamiento en nifios con tumores cerebrales progresivos. Edad
de inicio de tratamiento en nifias < 9 afios y nifios < 10 afios. Riego de hemorragia vaginal. Excluir la pubertad seudo-
precoz (tumor o hiperplasia gonadal o adrenal) y la pubertad precoz independiente de gonadotropinas (toxicosis
testicular, hiperplasia de células de Leydig familiar).

| Interacciones |
No utilizar junto con farmacos que afecten a la secrecién pituitaria de gonadotropinas.

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
CAPSULA Nausea y vomito Oral.
secundarios a
Cada capsula contiene: quimioterapia y
Clorhidrato de tropisetrén equivalente radioterapia Adultos:
a 5 mg de tropisetrén. antineopléasica. 5 mg/dia del segundo al sexto dia
postquimioterapia.
010.000.5427.00 | Envase con 5 capsulas.
Nifios mayores de 4 afios:
0.2 mg/ kg de peso corporal/dia del
segundo al sexto dia postquimioterapia.
Dosis maxima: 5 mg/dia.
SOLUCION INYECTABLE Intravenosa lenta o por infusion.
Cada ampolleta contiene: Adulto:
Clorhidrato de tropisetron equivalente 5 mg cada 24 horas.
a 5 mg de tropisetron.
Nifios mayores de 5 afios:
010.000.5456.01 Envase con 3 ampolletas. 0.2 mg/kg de peso/dia, dosis maxima 5
010.000.5456.02 | Envase con 10 ampolletas. mg/dia.
Administrar diluido en soluciones
intravenosas envasadas en frascos de
vidrio.




| Generalidades |
Antagonista selectivo de la serotonina a nivel de receptores tres que reduce la incidencia y severidad de la ndusea y
vomito inducidos por diversos farmacos citotéxicos.

[ Riesgo en el Embarazo | D

| Efectos adversos |
Cefalea, estrefiimiento, hipertensién, somnolencia y reacciones de hipersensibilidad.

[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: En trastornos cardiovasculares o dafio hepatico.

Ninguna de importancia clinica.

VENETOCLAX
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
TABLETA Indicado en combinacién Oral.
con rituximab para el
Cada tableta contiene: 10, 50 o tratamiento de pacientes Adultos:
100 mg de venetoclax Excipiente cbp con leucemia linfocitica
1 tableta cronica (LLC), con o sin Induccidn:
delecion del 17p, que han | Semana 1: 20 mg diario
010.000.6225.00 | Induccion: recibido al menos una Semana 2: 50 mg diario
Caja con 4 carteras semanales: terapia previa, y que no Semana 3:100 mg diario
Cartera con 14 tabletas de 10 mg son candidatos a quimio- Semana 4: 200 mg diario
Cartera con 7 tabletas de 50 mg inmunoterapia. Semana 5: 400 mg diario
Cartera con 7 tabletas de 100 mg
Cartera con 14 tabletas de 100 mg Mantenimiento:
400 mg diario por 24 meses
Mantenimiento
010.000.6226.00 | Caja con un frasco con 120 tabletas
de 100 mg

) Generalidades
VENETOCLAX es un inhibidor de molécula pequefa potente, selectivo y biodisponible oralmente de la proteina antiapoptética
BCL-2 (BCL: linfoma de células B).

Riesgo en el Embarazo C

Efectos adversos

Neutropenia, diarrea, infeccion del tracto respiratorio superior, sindrome de lisis tumoral, anemia, neutropenia febril, linfopenia,
nauseas,estrefiimiento, vémito, fatiga, neumonia, infeccién de vias urinarias, sepsis, hiperpotasemia, hiperfosfatemia,
hiperuricemia e hipocalcemia.

Contraindicaciones y Precauciones

En los pacientes con LLC el uso concomitante de VENETOCLAX con inhibidores potentes de CYP3A esta contraindicado al
iniciar la administracién y durante la fase de aumento progresivo.

Precauciones en relacion con efectos de carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis y sobre la fertilidad. Se ha presentado
Sindrome de Lisis Tumoral incluyendo eventos fatales en pacientes que han tenido carga tumoral alta y han sido tratados con
VENETOCLAX.

VENETOCLAX puede causar una reduccion tumoral rapida y por lo tanto conlleva un riesgo de SLT al iniciar la administracion
y durante la fase de aumento progresivo. Los cambios de los electrolitos que son concordantes con SLT y requieren un
manejo oportuno pueden presentarse 6-8 horas después de la primera dosis de VENETOCLAX y con cada incremento de la
dosis.

Interacciones

Ketoconazol, ritonavir, posaconazol, itraconazol, voriconazol, claritromicina, ciprofloxacino, diltiazem, eritromicina,
dronedarona, fluconazol o verapamilo, rifampicina, amiodarona, captopril, carvedilol, ciclosporina, felodipino, quercetina,
quinidina, ranolazina o ticagrelor carbamazepina, fenitoina, rifampicina, bosentan, efavirenz, etravirina, modafinil o nafcilina,
azitromicina, warfarina, digoxina, everolimus y sirolimus.



VINBLASTINA

Clave

Descripcion

Indicaciones

Via de administracion y Dosis

010.000.1770.00

010.000.1770.01

SOLUCION INYECTABLE.
Cada frasco ampula con liofilizado
contiene:

Sulfato de Vinblastina 10 mg

Envase con un frasco ampula y
ampolleta con 10 mL de diluyente.

Cada frasco ampula con solucién
inyectable contiene:
Sulfato de vinblastina 10 mg

Envase con 10 frascos ampula

Linfoma de Hodgkin y no
Hodgkin.

Carcinoma mamario.

Carcinoma embrionario
del testiculo.

Coriocarcinoma.

Generalidades

Bloquea la mitosis en metafase e inhibe la sintesis del RNA.

Leucopenia,
neurotoxicidad.

trombocitopenia,

| Riesgo en el Embarazo

| D

| Efectos adversos

alopecia, nausea,

vomito,

dolor articular y muscular,

[ Contraindicaciones y Precauciones

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.
Precauciones: Valorar riesgo beneficio en infecciones, depresion de la médula dsea, disfuncion hepatica.

Interacciones

Intravenosa.
Adultos y nifios:

0.1 mg/kg de peso corporal/semana o 2.5
mg/m? de superficie corporal/semana,
después incrementos semanales de 0.05
mg/kg de peso corporal o 1.25 mg/ m? de
superficie corporal, hasta que el nimero
de leucocitos sea inferior de 3 000/mm? o
disminuya la sintomatologia.

Dosis de mantenimiento: 10 mg una o dos
veces al mes.

Administrar diluido en soluciones
intravenosas envasadas en frascos de
vidrio.

edema, hiperuricemia,

Con mielosupresores y la radioterapia aumentan sus efectos adversos sobre la médula ésea.

VINCRISTINA

Clave

Descripcion

Indicaciones

Via de administracion y Dosis

010.000.1768.00

010.000.1768.01

SOLUCION INYECTABLE

Cada frasco ampula con liofilizado
contiene:

Sulfato de Vincristina 1 mg

Envase con frasco ampula y una
ampolleta con 10 mL de diluyente.

Vial y/o frasco ampula con 1 mg de
liofilizado, sin diluyente.

SOLUCION INYECTABLE

Cada frasco ampula con solucién

Leucemia linfoblastica
aguda.

Enfermedad de Hodgkin.

Linfoma no Hodgkin.
Rabdomiosarcoma.
Neuroblastoma.
Tumor de Wilms.

Cancer de pulmén.

Intravenosa.

Adultos:

10 a 30 mcg/kg de peso corporal 6 0.4 a
1.4 mg/m2 de superficie corporal,
semanalmente.

Dosis maxima 2 mg.

Nifios:

1.5 a 2 mg/m2 de superficie corporal,
semanalmente. Dosis maxima 2mg.
Nifios menores de 10 kg de peso corporal
o menor de 1 m2 de superficie
corporal.0.05 mg/kg de peso corporal una
vez a la semana.




inyectable contiene: Administrar diluido en soluciones
Sulfato de vincristina 1 mg. intravenosas envasadas en frascos de
010.000.1768.02 | Envase con 10 frascos ampula. vidrio.

Cada frasco ampula liofilizado
contiene: sulfato de vincristina
1 mg de liofilizado sin
diluyente.

010.000.1768.03 | Envase con 1 frascos ampula.

Cada frasco ampula liofilizado
contiene: sulfato de vincristina
1 mg de liofilizado sin
diluyente.

010.000.1768.04 | Envase con 5 frascos ampula.

Cada frasco ampula liofilizado
contiene: sulfato de vincristina
1 mg de liofilizado sin
diluyente.

010.000.1768.05 | Envase con 10 frascos ampula.

Generalidades |
Es un agente especifico del ciclo celular de la fase M, que actua bloqueando la mitosis celular, deteniéndola en
metafase.

[ Riesgo en el Embarazo | D

| Efectos adversos |
Nausea, vomito, estrefiimiento, dolor abdominal, pérdida de peso, necrosis intestinal. Neurotoxicidad, anemia y
leucopenia. Broncoespasmo, alopecia.

| Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco y a los alcaloides de la vinca, infecciones sistémicas, sindrome
desmielinizante de Charcot-Merie Tooth, insuficiencia hepatica y pacientes que estén recibiendo radioterapia en campos
que incluyan el higado.

| Interacciones |
Con medicamentos neurotoxicos y bloqueadores de canales de calcio aumentan efectos adversos. Incrementa el efecto
de metotrexato.

VINORELBINA

Clave Descripcién Indicaciones Via de administraciéon y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Cancer de pulmén de Intravenosa en infusion lenta.
células no pequenas.

Cada frasco ampula contiene: Adultos:

Ditartrato de vinorelbina equivalente Céancer de mama.

a 10 mg de Vinorelbina. 20 a 30 mg/m?de superficie corporal /
semana.

010.000.4435.00 Envase con un frasco ampula con 1

mL. Administrar diluido en soluciones
intravenosas envasadas en frascos de
vidrio.

CAPSULA Oral.

Cada capsula contiene: Adultos:

Bitartrato de vinorelbina equivalente a

20.00 mg. de Vinorelbina. 60 mg/m2 de area de superficie corporal,

administrados una vez a la semana.
010.000.4445.00 Envase con una capsula.

CAPSULA

Después de la tercera administracion,
Cada capsula contiene: aumentar la dosis a 80 mg/m? de area de
Bitartrato de vinorelbina equivalente a superficie corporal, con base en el
30.00 mg. de Vinorelbina. recuento de neutrdfilos.

010.000.4446.00 | Envase con una capsula.

| Generalidades |
Citostatico del grupo de los alcaloides de vinca rosea. Actla selectivamente sobre los microtubulos mitéticos
correlacionados con la actividad antitumoral.

[ Riesgo en el Embarazo | D

| Efectos adversos |
Nausea, vomito, astenia, alopecia, anemia, granulocitopenia, leucopenia, dolor en el pecho, neuropatia periférica.




[ Contraindicaciones y Precauciones |
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, insuficiencia hepatica, agranulocitosis.

| Interacciones |
Con medicamentos mielosupresores aumenta la toxicidad hematolégica.

ZANUBRUTINIB
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracién y Dosis

CAPSULA ) _
Tratamiento de pacientes
adultos con Linfoma de Oral

. Lo Células del Manto (LCM) Adultos:

g:gjbiiﬁrsﬂl:)lasgonr:gene. que han recibido,l al 160 mg dos veces a‘I dia 0 320 mg una vez al
menos un tratamiento dia hasta la progresion de la enfermedad o
previo. toxicidad inaceptable.

010.000.7139.00 | Caja de carton con frasco con
120 capsulas

| Generalidades |
Es una molécula pequefia, inhibidor de la tirosina quinasa de Bruton (BTK). Forma un enlace covalente con un residuo de
cisteina en el sitio activo de BTK, lo que da lugar a la inhibicién de la actividad de esta cinasa. La BTK es una molécula
involucrada en la sefializacién del receptor de antigeno de linfocitos B y vias de sefializacién del receptor de citocinas.

Riesgo en el embarazo | C

| Efectos adversos |
Hemorragia, infecciones, citopenias, segundas neoplasias primarias, arritmias cardiacas.

| Contraindicaciones y precauciones |
Hipersensibilidad al farmaco, componentes de la formula, embarazo, lactancia y menores de 18 afios.

| Interacciones |
La coadministraciéon con un inhibidor moderado o potente del CYP3A aumenta la Cmax y el AUC de Zanubrutinib, lo que
puede aumentar el riesgo de toxicidad de Zanubrutinib. La coadministracién con un inductor moderado o potente de CYP3A
disminuye la Cmax y el AUC de Zanubrutinib, lo que puede reducir la eficacia de Zanubrutinib.




