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BUENOS AIRES, Q 1~ ~8R 2013 

VISTO el Expediente No 1-0047-0000-022261-12-4 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones CELGENE EUROPE LIMITED, 

representada por MONTE VERDE S.A. solicita se autorice la inscripción en el 

Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administración 

Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será importada a la 

República Argentina. 

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su 

consumo público en el mercado interno de por lo menos uno de los países que 

integran el ANEXO 1 del Decreto 150/92 (Corresponde al Art. 40 de dicho 

Decreto). 

Que las actividades de importación y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los 

\\ \. Decretos 9763/64, 

"h (" l!mplemeotocl". 

1890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 
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Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto 

150/92 (T.O. Decreto 177/93). 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que se demuestra que el Establecimiento está habilitado, contando 

con laboratorio de control de calidad propio. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de 

prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la 

norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 
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Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO lO- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial ABRAXANE 

y nombre/s genéricojs PACLITAXEL, la que será importada a la República 

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.3., por 

MONTE VERDE S.A., representante de CELGENE EUROPE LIMITED, con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la h leyenda: "ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA 

rl 
POR EL MINISTERIO DE 
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SALUD, CERTIFICADO NO ... ", con exclusión de toda otra leyenda no 

contemplada en la norma legal vigente. 

ARTICULO so- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (S) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-022261-12-4 

DISPOSICIÓN NO: 

DR CARL S CHIALE 
INTE ENTOR 

A.lS.M.A.T. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N/0~. 

8 9 3 
Nombre comercial: ABRAXANE. 

Nombre/s genérico/s: PACLITAXEL. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: ABRAXIS 

BIOSCIENCE LLC. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 620 N. 51 st. Avenue, PHOENIX, 

ARIZONA, E.E.U.U. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: RUTA NAC. N° 40 KM 

155, ENTRE CALLE 7 Y 8, POCITO, PROVINCIA DE SAN JUAN. 

País de consumo integrante del Anexo I del Decreto 150/92: INGLATERRA 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE. 

Nombre Comercial: ABRAXANE. 

Clasificación ATC: LOlCDOl. 

Indicación/es autorizada/s: CANCER DE MAMA METASTASICO: ESTA INDICADO 

~~f 
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PARA TRATAR EL CANCER DE MAMA EN CASO DE FRACASAR LA QUIMIOTERAPIA 

COMBINADA PARA LA ENFERMEDAD METASTASICA O LA RECIDIVA DENTRO DE 

LOS 6 MESES DE QUIMIOTERAPIA ADYUVANTE. EL TRATAMIENTO PREVIO 

DEBE HABER INCLUIDO UNA ANTRACICLINA A MENOS QUE ESTA ESTE 

CLINICAMENTE CONTRAINDICADA. CANCER DE PULMON NO MICROCITICO: 

ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA DE CANCER DE 

PULMON NO MICROCITICO LOCALMENTE AVANZADO O METASTASICO EN 

COMBINACION CON CARBOPLATINO EN PACIENTES QUE NO SON CANDIDATOS 

PARA CIRUGIA CURATIVA O TERAPIA DE RADIACION. 

Concentración/es: 100 mg de PACLITAXEL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PACLITAXEL 100 mg. 

Excipientes: ALBUMINA HUMANA (conteniendo Sodio, Sodio caprilato y N-acetil 

DL Triptofano) 800 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: IV/INFUSION IV. 

Envase/s Primario/s: VIAL DE 50 ML DE VIDRIO TIPO I CON UN TAPON DE 

GOMA BUTILO. 

Presentación: ENVASE CONTENIENDO 1 VIAL. 

Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 1 VIAL. 

Período de vida Útil: 36 meses 
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Forma de conservación: CONSERVAR EN ENVASE ORIGINAL PARA PROTEGERLO 

DE LA LUZ INTENSA. TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

ESTADOS UNIDOS. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 620 N. 51 st. Avenue, PHOENIX, 

ARIZONA, E.E.U.U. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: RUTA NAC. N° 40 KM 

155, ENTRE CALLE 7 Y 8, POCITO, PROVINCIA DE SAN JUAN. 

País de consumo integrante del Anexo I del Decreto 150/92: INGLATERRA 

DISPOSICIÓN NO: Ll8 9 3 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO: 1 8 9 3 

DR. CARLOS CHIALE 
INTERVENTOR 

A.lii.M.A.T. 
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PROYECTO DE ROTULO 

ABRAXANE® 
PACLITAXEL 100 MG 

POLVO LIOFILIZADO PARA SUSPENSION INYECTABLE 

INDUSTRIA NORTEAMERICANA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA 

Contenido: 1 vial 

FORMULA CUALICUANTITATIVA: 

Cada vial contiene: 

Paclitaxel (como paclitaxel albúmina) 100 mg. 
Luego de /s reconstitución, cads mi de la suspensión contiene 5 mg de paclitaxe/ (como 
paclitaxel albúmina) 

Excipientes· 
Solución de albúmina humana 800 mg. 

POSOLOGÍA: 

Ver prospecto Interno . 

CONSERVACION: 

Almacenar a temparatura no mayor de 25'C. 
Conservar en el envase original para protegerlo de la luz intensa. 

LOTE: 

VENCE: 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

Elaborado en: Abraxis BioScience, LLC. 620 N. 51st Avenue, Phoenix, Arizona, 85043, 
Estados Unidos de América. 
Acondicionamiento: MONTE VERDE S.A.; Ruta Nacional N' 40 entre calles 7 y 8, Villa 
Aberastain, Pocito, Pcia. de San Juan. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio da Salud. 
Certlflcado N' 
Dirección Técnica: Marina Lorena Manzur, Farmacéutica . 
MONTE VERDE S.A. Ruta Nacional N' 40 entre calles 7 y 8, Villa Aberastain, Pocilo, Pcia. 
de san Juan. 

~. 
SOFIA M. ABUSAP 
Co-Oihleloro T8c:n.ca 

Mal. Nac. 14143 
ON122.539.728 
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ABRAXANE® 
PACLITAXEL 100 MG 

POLVO LIOFILIZADO PARA SUSPENSIÓN INYECTABLE 

INDUSTRIA NORTEAMERICANA VENTA BAJO RECETA ARCHIVAD A 

ADVERTENCIA: NEUTROPENIA 

• No administrar ABRAXANE a pacientes que tienen un racuonto do neutrófllos 
baoal Inferior a 1.500 células/mm'. Para monltoraar la supraslón ele médula 
ósea, noutroponla principalmente, que puede ser severa y producir Infección, 
se recomienda controlar con frecuencia el recuento de c:élulaa aangulnMa 
periféricas en todos loo pacientes que reciben ABRAXANE {V9r 
Contralndic8cionos (4). Advertencias y praaauciones (5.1) y Reacciones adversas 
(6.1, 6.2)}. 

• Nota: Una forma de alb~mlna do paclltaxel puede afectar en forma sustancial 
las propiedades funclonalea do una droga con relación a las de la droga en 
solución. NO SUSTITUIR POR OTRAS FORMULACIONES DE PACLITAXEL NI 
ADMINISTRAR EN COMBINACIÓN CON ÉSTAS. 

FÓRMULA CUAUCUANTITATIVA: 

Cada vial contiene: 

Paclliaxel(como paclitaxel albúmina) 100 rng. 
Luego do la raconstKución, cada mi da la suspensión contiene 5 mg da paclltsxol (como 
paclitaxe/ alba mina) 

Excipientes: 
Solución de albúmina humana 800 rng. 

Código ATC: L01CD01 

11NDICACIONES Y USO 

1.1 Cáncer de mama motast6sico 
ABRAXANE es!! indicado para tratar el canear de mama en caso de fracasar la 
quimioterapia comblnada para la enfermedad metastásica o la recidiva dentro de los 6 meses 
de quimioterapia adyuvante. El tralamiento previo debe haj)er incluido una antraciclina, a 
menos que ésta esté cllnicamente contraindicada. 

1.2 Cáncer de pulmón no mlcrocltlce 
ABRAXANE es!! indicado para el tratamiento de primera linea de canear de pulmón no 
microcitico localmente avanzado o metast!slco en corribinadOn con earboplatlno en 
pacientes que no son candidatos para cirugfa curativa o terapia de radiación. 

2 DOSIFICACIÓN Y ADMINISTRACIÓN 

2.1 Cáncer de mama metasttslco 
Tras fracasar la quimioterapia combinada para el cáncer de mama metastésieo o la recidiva 
dentro de lOs 6 meses de quimioterapia adyuvante, la dosis recomendada de ABRAXANE es 
260 mg/m2 administrados en forma intravenosa durante 30 minutos cada 3 semanas. 

2.2 Céncer de pulmón no microcítico 
La dosis recomendada de ABRAXANE es 100 mg/m2 administrada cerno Infusión Intravenosa 
durante 30 minutos en los dios 1, 8 y 15 da cada ciclo de 21 dios. La dosis recomendada de 
carboplatino es AUC (érea debajo de la curva) = 6 mg•min/m~ en el dia 1 de cada ciclo de 21 
dlaslnmediatamente después de completar la administración ,de ABRAXANE. 

2.3 Ooslllcaclón en pacientes con trastorno hepático 
No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficienCia hep.1Uica leve. Los pacientes 
con insuficiencia hepática moderada y savera tratados con ABRAXANE pueden tener un 
riesgo mayor do toxicidades conocidas al paclitaxol. Suspender ABRAXANE slla AST > 10 x 
ULN o la bilirrubina > 5,0 x ULN. La Tabla 1 muestra las recomendaciones de ajuste de la 
dosis para el primer curso de terapia. · 

Ve,.;oo: ABRP PI.0041'j\!)¡~\\~ 
Ma.cle 

APO 

1~-
SOFlA M. ABUSAP 
Co-Direclora Tknloe 

Mal. Na~; 14143 
ONI 22.539. 72B 
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En cáncer de mama metastásico. la dosis de ABRAXANE puede aumentarse de 130 mglm2 

hasta 200 mgim' en pacientes con Insuficiencia hepática severa en los ciclos posteriores, 
según la tolerancia individual. 

En cáncer de pulmón no mlcrocltico, reducir la dosis de ABRAXANE a 50 mglm2 en pacientes 
con insuficiencia hepática severa. En ciclos posteriores, la dosis de ABRAXANE podria 
incrementarse a 75 mgim'. según se tolere. 

Los pacientes deben tener un control estricto [ver Farmacologla c/lnica (12.3), Advertencias y 
precauciones (5.4) y Uso en poblaciones espaci/lcas (8.6)). 

•Las recomendaciones de dosificación son para el primer curso de terapia. La necesidad de 
un ajuste adicional de la dosis en los ciclos posteriores debe basarse en la tolerancia 
individual. 
• El aumento de la dosis a 200 mgim2 en los ciclos posteriores debe considerarse sobre la 
base de la tolerancia individual. 
e Aumentar la dosis a 75 mg/m2 en ciclOs posteriores. segOn se tolere . 

2.4 Recomendaciones da reducción do la dosis/Discontinuación 

Cdncer de mama motsstdafco 
En los pacientes que presantsn neutropenia severa (neutrófilos <500 célulaS/mm' durante 
una semana o más) o neuropatfa sensitiva severa durante el tratamiento con ABRAXANE, 
debe reducirse la dosis a 220 mglm2 en los ciclos posteriores de ABRAXANE. En caso de 
recurrencia de neutropenia severa o de neuropatfa sensitiva severa, efectuar una nueva 
reducción de la dosis a 180 mglm2

• En caso de neuropelfa sensitiva de Grado 3, internumpir 
el tratamiento hasta la resolución a Grado 1 6 2 y a continuación reducir Ja dosis para todos 
los ciClos posteriores de ABRAXANE {ver Contraindicaciones (4), Advertencias y 
precauciones (5.1 y 5.2) y Reaccionas adversas (6. 1)). 

Cáncer do puim6n no m/croc/1/co 
• No administrar ABRAXANE en el dla 1 del ciclo h;asta que el recuento ab&oluto 

do noutróllloe (ANC) oea al monos do 1.500 célulae/mm' y el recuento 
plaquotarlo aea el manos da 100.000 células/mm' [ver Contralndtcaclonea (4), 
Advertencias y Precauciones (5.1) v Reacciones a~vorsaa (6.2)), 

• En pacientes que desarrollan trombocHopenla o r)eutropenia aovara suspender 
ol tratamiento hasta que los recuentos se recuperan a un recuento absoluto do 
neulrófltoo do al monos 1.500 ctlulaslmm' v unl recuento da plaquetas da al 
menos 100.000 célulaalrnm', en el dfa 1 o un recUento absoluto de neutróflloa 
da al manos 500 células/mm' y un recuento de plaquetas de 11 menos 50.000 
célulaohnm' en los dlas 8 o 15 del ciclo. !U reiniciar la dosis, reducir 
permanentemente las dosis de ABRAXANE y csrt'oplatlno, tal como figura en la 
h~2. 1 

• Suspender ABRAXANE on cno de nouropatla parlf.rlca do Grado 3-4. Retomar 
ABRAXANE y carboplatlno on doslo reducidas (ver Tabla 2) cuando la 
nauropatla periférica mejore e Grado 1 o oe haYa reeuolto por comploto [ver 
Advertanciao y Precaucioneo (5.2) y Reacciones adversas (&.2)). 

Tabla 2. Reducciones de dosis permanentes en caao de reacciones actveraaa 
hematológlcas y nourológlcaa en NSCLC 

Ooslt de. Doall: de Carboplldno ABRAXANE Rtaeclón actveru. Frecuencia ....... ; cadll3aemane• 

Fiebre neutropitnica (ANC menor • 500/mm* con fiebre Primo" :oo3ti"C) 
o 

Retra1o del próximo OCio de mil da 7 dlas en cuo di Segtancla 

V8tSi6n: ABRP Pi.Q04. f..j,l~e&Ca A astandrea 
AP DE ADA 

MONTE~E S.l\. 

lmtjln~ 

75 i 

50 

~ 
SOFIA M. ABUSAP 
co-CiretiOra Témlea 

Mal. Nac.. 14143 
ONI 22.539.728 

(AUC ntg ..... nlml) 

4,5 

3 
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1\NC menor a 1 50Wmm 
o Tercera Oisconlinuar tratamianlo ANC menor a 500/mm' durante mía de 7 dfas 

Primera 70 4,5 
Recuento plaquetarlo menor a 50.000/mnf 

Segunda Oiacontln~J~r lratamienta 

PRnera 70 ••• 
Neurcpatfa senaorielaevera- Grado 3 o 4 Segunda 50 3 

Tercera Discontinuar tratamiento 

2.5 Precauclonn de pn!paración y administración 
ABRAXANE es un fármaco citotóxlco y por lo tanlo debe manipularse con precaución, al igual 
que ocum> con otros compuestos de paclitaxal potencialmente tóxicos. Sa recomienda usar 
guantas. Si ABRAXANE (polvc liofilizado o suspensión reconstituida) entra en contacto con la 
piel, ésta debe lavarse inmedialamenle y a fondo con jabón y agua. Tras la exposición tópica 
a paclitaxel, las reacciones pueden incluir picazón, ardor y· rojez. Si ABRAXANE entra en 
contacto con las membranas mucosas, éstas deben laVarse a fondo con agua abundante. 
Debido a la posibilidad de extravasación, es aconsejable monilorear de cerca el lugar de 
infusión por si ésta se produce duranta la administración dal medicamenlo. Limitando el 
tiempo de Infusión de ABRAXANE a 30 minutos. de acuerdo a las instrucciones, se reduce la 
probabilidad de reacciones asociadas a la infusión [ver Reacciones adversas (8. 3)] . 
No es necesaria una medicaci6n previa para evitar las reacciones de hipersensibilidad antes 
de la admlnislración de ABRAXANE. Puede requerirse medicación previa en pacientas con 
antecedentes de reacciones de hipersensibilidad al ABRAXANE. En los pacientes que hayan 
presentado una reacción de hipersensibilidad severa al ABRAXANE no deberla reinlclarse la 
lerapla con esta droga (ver Advertencias y Precauciones (5.3)]. 

2.6 Prep.~raclón para administración Intravenosa 
ABRAXANE se presenta como polvo liofilizado estéril para su reconstitución antes de su uso. 
PARA EVITAR ERRORES, LEER TODAS LAS INSTRUCCIONES OE PREPARACIÓN 
ANTES DE LA RECONSTITUCIÓN. 

1. En forma aséptica, reconstiluir cada vial inyectando 20 mi de solución de cloruro de sodio 
al 0,9%, USP. 
2. Inyectar lentamente los 20 mi de solución de cloruro de sodio al 0,9%, USP. durante por lo 
menos 1 minuto, usando una jeringa esiMI para dirigir 1 flujo de la solución hacia el 
INTERIOR OE LA PAREO DEL VIAL 

3. NO INYECTAR la solución de cloruno de sodio al 0,9%, USP. dinectamente sobre el polvo 
liofilizado ya que se producirá espuma. : 
4. Una vez que se haya completado la inyecciOn, dejar reposar el vial durante por lo menos 5 
minutos para asegurar la humectación adecuada del polvo liofilizado. 
5. Agitar suavemente y/o invertir el vial lentamente durante por lo menos 2 minutos hasta 
completar la disolución del polvo. Evitar la formación de espuma. 
6. SI sa forma espuma o grumos, se debs dejar reposar la solución duranle por lo menos 15 
minutos hasta que desaparezca la espuma. · 

Cada mi de fórmula reconstituida contiene 5 mg/ml de paclltaxal. 

Calcular el volumen de dosis total axacta de suspensión de 5 mglml necesaria para el 
paciente: Volumen de dosis (mi) = Coslslotal {mg)/5 (mg/ml) , 

La suspensión reconstituida debe tener un aspecto lechoso y homogéneo sin precipitados 
visibles. Si se observa precipitación o sedimentación, se debe Invertir da nuevo al vial 
suaveme nle para asegurar la resuspensión completa anles de su uso. Descartar la 
suspensión reconstituida si se observan precipitados. Descartar cualquier parte no usada. 

MONTE ER E S.A. 
Versi6n: ABRP PI.D041DI1'2a.de1Calr/rli.«f.lastandrea 

t.c ,:~:~ ru\ ~ SOFIA M. ABUSA!' 
co--Olrector. Técnica 

Mat Nac. 14143 
oNi 22.s39.72B 

P4girla3de19 
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Inyectar la cantidad apropiada de ABRAXANE reconstituido en una bolSa de Infusión IV vacla, 
estéril [recipientes de cloruro de pollvinilo (PVC) con plasticidad, bolsa IV de tipo PVC o no 1' Ü rl1l' 3 
PVC]. No es necesario el uso de envases de solución esp~ciales sin DEHP o de seta de g \!) 
administración para preparar o administrar perfusiones de ASRAXANE. No se recomienda el 
uso de filtros en linea. 1 

1 

Los medicamentos administrados por vra parenteral deben sor Inspeccionados visualmente 
para detectar la presencia de partlculas o cambios de coloración antes de su administración, 
si la suspensión y el envase asl lo permiten. 

2.7 Estabilidad 
Los viales sin abrir de Abraxane permanecen estables hasta la lecha indicada en el envase 
mientras se conse!Ven a temperatura no mayor a 25'C en el envase original. El 
congelamiento o refrigeración no afectan negativamente la estabilidad del producto. 

Estabilidad de la suspensión reconstituida en el vial 
ABRAXANE reconstituido en el vial debe usarse Inmediatamente, pero puada mantenerse da 
2'C a B'C (36'F a 46'F) por un máximo de B horas, en caso de ser necesario. Si no se use 
lnmadiatamente, cada vial da suspensión reconstituida debe colocarse nuevamente en el 
estucha original para protegerlo de la luz intensa. Descartar cualquier parte no usada. 

Estabilidad de la suspensión 10cons6tuida en la bolsa delnfllsión 
le suspensión para Infusión, cuando se prepara segOn las recomendaciones de la bolsa de 
infusión, debe usarse en forma inmediata, pero puede almacenarse a temperatura ambtente 
(aproximadamente 25'C) y a la luz por hasta 4 horas. Descartar cualquier parte no usada . 

3 FORMAS DE DOSIFICACIÓN Y CONCENTRACIONES 
V~ales descartables con 100 mg de paclitaxel. 

4 CONTRAINDICACIONES 
ABRAXANE no deberfa adminisb"arse a pacientes con un recuento de neutrófilos inicial 
inferior a 1.500 células/mm!. La droga no deber fa admlnisb"arse nuevamente a pacientes que 
tuvieron una reacción de hipersensibilidad severa a ABRAXANE. 

5 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 

5.1 Efectos homatológlcos 
la suprasión de la médula ósea (principalmente neutropenia) depende de la dosis y es una 
toxicidad llmltante de dosis de ABRAXANE. En estudios cilnicos, la nautropenia Grado ~ 
ocurrió en el 34% de pacientes con cjncer de mama metastásico y en el 47% de pacientes 
con d.ncer de pulmón no microcltico. 

Se debe reanzar un monitoreo en busca de mielotoxicidad por mecroo de hemogramas 
completos de forma frecuente, incluido uno previo a la dosis en el dla 1 (en caso de MBC) y 
en los dlas 1, 8 y 15 (en caso de NSClC). No administrar ABRAXANE a pacientes con un 
recuento absoluto de neutrófilos (ANC) basal inferior a 1.500 células/mm'. En caso de 
presentarse neutropsnia severa (<500 célulastmm3 durante siete dlas o más) en el b"anscurso 
del tratamiento con ABRAXANE. raducir la dosis do ABRAXANE en los ciclos posteriores en 
paciente. con MBC o NSCLC. 

En p.aclontea con MBC, reiniciar el tratamiento con ciclos cada 3 •emanas de 
ABRAXANE luego do recuperar ol ANCa un nlvol >1.500 células/mm' y las plaquetas a 
un nivel >100.000 cltlulasJmm:t. 

En paclent• con NSCLC, reiniciar el tratamiento slael)recomlonda (vor Doolftcaclón 
y Administración, Tabla 21 con dosis reducidas ;;¡:nnanontomente tanto para 
ABRAXANE semanal como para carboplatino luego de fecuperar el ANC • al men08 
1600 células/mm' y ol recuento plaquetano a al monos 100.000 c61ulaslmm' on el dla 1 
o el ANC a al monos 500 células/mm' y el recuento plaq uttario a al men011 60.000 
células/mm' en los dlas 8 o 15 del clero [ver Doslflcacfón y admln/str.c/ón (2.4)}. 

5.2 Sistema norvloso 1 
La neuropatfa sensitiva es dependiente de la dosis y del esquema de dosis [ver R9acclone$ 
AdV<Jrsas (6.1, 6.2)}. En general, anta la aparición de neuropéUa sensitiva de Grado 1 ó 2 no 
es necesario modificar la dosis. En caso de presentarse ne4ropatla sens~iva ~ de Grado 3, 
se recomiende interrumpir el tratamiento hasta la resolución a Grado 1 O 2 de cáncer de 
mama metastásico o hasta la resolución as Grado 1 de NSCLC, seguido de una raduceron 
de la dosis para todos los ciclos posteriores de ABRAXANE {ver DosifiCación y administración 
(2.4)]. 

~. 
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5.3 Hipersensibilidad 
Se han reportado reacciones de hipersensibilidad severas y en ocasiones fatales, incluyendo 
reacciones anafilécticas. En los pacientes que hayan experi!llentado reacciones severas de 
hipersensibiüdad a ABRAXANE no debe reiniciarsa el tratamiento con esta droga. 

5.4 Insuficiencia hepética ! 
Dado que la exposiciOn y la toxícidad de paclitaxel pueden aumentar con la insuficiencia 
hepática, la administración de ABRAXANE en pacienteS con esta insuficiencia debe 
realizarse con precaucion. La dosis inicial debe reducirsa en pacientes que padezcan 
insuficiencia hepética moderada y severa [ver Dosificación y edmlnlstración (2.3), Uso en 
poblaciones especificas (8.6) y Farmaco/og/a c/lníca (12.3)}. 

5.5 Alb6mlna (Humanal 
ABRAXANE contiene albúmina (humana), un derivado de la sangre humana. Sobre la base 
de u na selecciOn eficienle de donantes y de procesos de elaboreciOn del producto, existe un 
riesgo remoto de transmlsiOn de enfermedades virales. También se considera extremamente 
remoto un riesgo teórico de transmlsiOn de la enfermedad de Creutzfeldt.Jakob (CJD). No se 
han identificado casos de transmisiOn de enfermedades virales o CJD para la albúmina. 

5.6 Uso en el embarazo 
ABRAXANE puede causar danos al feto cuando se administra a una mujer embarazada. La 
administraciOn de partlculas de paclitaxel unidas a protelnas a ratas durante la preftez en 
dosis inferiores a la dosis maxlma recomendada en humanos, sobre la base de la superticle 
corporal. provocO toxicidad fetal. incluso mortalidad intrauterina. aumento de reabsorciones, 
reducción del mlmero de fetos vivos y malformaciones . 

No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas que reciben 
ABRAXANE. Si este fármaco se usa durante el embarazo o sí la paciente queda embarazada 
mientras lo recibe, debe Informarse a la paciente sobre el posible peligro para el reto. Debe 
advertrsa a las mujeres en edad férfJ que eviten quedar .embarazadas mientras reciben 
ABRAXANE (V&r Uso en poblacionos especificas (8.1)]. j 
5.7 Uso en hombres J 

Debe advertirsa a los hombres que eviten engendrar un hljq mientras reciben ABRAXANE. 
(ver Toxlcologla no c/lnlca (13. 1)}. ; 

6 REACCIONES ADVERSAS 
Dado que los ensayos cllnicos se llevan a cabo en condiciones muy variables, las tasas de 
reacciones adversas observadas en los ensayos cHnicos de una droga no pueden 
compararse directamente con las tasas de los ensayos cllnícos de otra droga y pueden no 
reflejar las tasas observadas en la préctica. 

Las reacciones adversas mas comunes (> 20%) con el uso úníco de ABRAXANE en canear 
de mama metastásico son alopecia, neutropenia, neuropalla sensitiva, ECG anonnal. 
fatiga/astenia, mialgialartrelgia, aumento de AST, aumento de la fosfatasa alcalina. anemia, 
néusea, lnfeociones y diarrea (ver Reacciones Adversas (6.1)]. 

Las reacciones adversas més comunes (> 20%) de ABRAXANE en combinación con 
carboplatino para céncerde pulmOn no rricrocitico son anemia, neutropenia, trombocltopenla, 
alopecia, neuropatla periféríca, néuseas y ratiga (ver Reacciones adversas (6.2)]. Las 
reacciones adversas severas más comunes de ABRAXANE en combinación con carboplatlno 
para cáncer de pulmOn no microcftico son anemia (4%) y neumonra (3%). Las reacoiones 
adversas més comunes que conllevaron a la discontinuación permanente de ABRAXANE 
fueron neutropanla (3%), trombocilopanla (3%) y neuropaUa pariférica (1%). Las reacciones 
adversas més comunes QUe conllevaron a la reducción d4¡11 do&ls da ABRAXANE fueron 
neutropenla (24%), trombocitoponla (13%) y anemia (6%). Las reacciones adversas que 
conllevaron a la suspenslon o retraso de las dosis de ABRAXANE fueren neutropenia (41%), 
trombocitopenia (30%) y anemia (15%). · 

8.1 Experiencia en ensayos clfnlcos en cincor do mama jetaatblco 
La tabla 3 muestra la frecuencia de las reacciones adverSas importantes en un ensayo 
comparativo al azar para los pacientes que recibieron ABRAXANE como únioo agente o una 
inyección de paclitaxel para el tratamiento del cancer de mama metastasico. 

Tabla 3: Frecuencia de reacciones adver .. a lmportan!ee que surgen del tratamiento en 
un estudio al azar con un cronograma cada 3 samanaa 

Version:AERP PI.D0419&1&NT~1Ut ~.1\. ~-
Ma.deiC e Mastanorea SOFIA M. ABUSAP 

AD QE ADA co-Directora TécnA 
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'Sobré 1a base .el!' peor Grado da los. Criterios de ICoiiiiln para las 
Adversas (CTCAE), versión 2, del Instituto NaciOnal del Cáncer. 
b Los pacientes a los que se aplicaron inyecciones de paclitaxel recibieron medk:aciOn previa. 
e Incluye reacciones relacionadas con el tratamiento referidas a la hipersensibiUdad (por ej.: 
rubor, disnea, dolor en el pecho, hipotensión) que comenzaron el dla de la administraeiOn de 
la dosis. 
d Las reacciones severas se definen como por lo menos una toxickfad de Grado 3. 

Experiencias da reacciones adygrsas por sistema corporal 

Desórdenes hemato16glcos 
la neutropenia dependiá de la dosis y fue reversible. Entre los pacientes con cáncer de 
mama metastésico de un ensayo el azar, el recuento de neutrOfilos dismtnuyá a menos de 
500 células/mm' (Grado 4) en el 9% de los pacientes tratados oon una dosis de 260 mgtm', 
comparado con el 22% de los pacientes que redbieron una inyección de paelitaxel con una 
dosis de 175 mgtm2

. Se ha observado paneitopenia en los ensayos clinioos. 

InfecCIOnes 
Se fnfonnaron episodios infecciosos en el 24% de los pacientes tratados con ABRAXANE. 
Las complicaciones infecciosas Informadas con más frecuencia fueron candidiasis oral, 
infecciones de las vfas respiratorias y neumonfa. 

Ma. de1 ca en ms\andtea 
... nc=o nA. 
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Reacciones de hipersensibilidad (HSRal . ·~~/ 
Se produjeron reacciones de hiper .. nsibilidad de Grado 1 o 2 el dla de la administración de e ,~ ·a 9 3 
ABRAXANE, que consistieron en disnea (1%) y rubor, hipotenslon, dolor en el pecho y 1 
arr~mla {lodos <1%). No se estud~ el uso de ABRAXANE en pacientes que mostraron ' 
hipersensibilidad previa a la inyección de paclitaxel o a la albúmina humana. 

Cardlovasculares 
Se produjo hipotensión, durante la infusión de 30 minutos, en el 5% de los pacientes. La 
bradicaiQia, durante la infusión de 30 minutos, se produjo en <1% de los pacientes. Estos 
cambios de los signos vitales la mayorla de las veces no tuvieron slntomas ni precisaron una 
terapia especifica o la Interrupción del tratamiento. 

Se produjeron reacciones cardiovasculares severas posiblemente relacionadas con el agente 
único ABRAXANE en aproximadamente el 3% de los pacientes. Estas reacciones incluyeron 
isquemia/infarto caroiaco, dolor de pecho, paro cardiaco, taquicardia supraventricular, edema, 
trombosis, tromboembolia pulmonar, embolia pulmonar e hipertensión. Se informaron casos 
de accidentes cerebrovasculares (apoplejlas) y ataques isquémicos transitorios. 
Las anomnalidades de los electrocaiOiogramas (ECG) fueron comunes entre los pacientes al 
inicio. Las anomnalidades de los ECG en estudio generalmente no produjeron síntomas, no 
fueron lim~ntes de la dosis y no precisaron intervenciones. Se observaron anonmalidades de 
ECG en el 60% de los pacientes, Entre los pacientes con ECG nonmal antes de ingresar al 
estudio, el 35% desarrollO una caracterlstica anormal mientras estuvo en el estudio. Las 
modiftCSciones de ECG ínfonnada$ con más frecuencia fueron anormalidades de 
repolarizaciOn no especificas, bradicardia sinusal y taquicardia sinusel. 

Respiratorios 
Se informaron disnea (12%), toe {7%) y neumotórax {<1%) tras el tratamiento con 
ABRAXANE. 

Neurológicoe 
La frecuencia y gravedad de la neuropatla sensitiva aumentaron con la acumulaciOn de la 
dosis. La neuropatla sensitiva fue la causa de la interrupción de ABRAXANE en 71229 {3%) 
pacientes. Veinticuatro pacientes (10%) tratados con ABRAXANE desarrollaron neuropatla 
periférica de Grado 3; de estos pacientes, 14 tuvieron una mejora documentada tras un 
promedio de 22 dlas; 10 pacientes reanudaron el tratamiento con una dosis reducida de 
ABRAXANE y 21o interrumpieron debido a una neuropatla perifénca. De los 10 pacientes sin 
mejorla dlocumenteda, 4 interrumpieron el estudio debido e una neuropaUa penférlca. 

No se observaron neuropatlas sensitivas de Grado 4. SOlo se observO un lnclclente de 
neuropatla motora {Grado 2) en uno de los brazoe del ensayo controlado. 

Trastornos de la visión 
Se produjeron disturbios oculares/visuales en el13% de lodos los pacientes (n•366) trotados 
con ASRAXANE y el1% fue severo. Se informaron casos severos (queratitis y visión borrosa) 
en pacientes que recibieron dosis mayores a las nscomendadas (300 O 375 mglm2

). Estos 
efectos generalmente fueron reversibles. 

Artralgia/M lalg ia 
Los slntomas generalmente fueron transltorloe, se produjeron dos o tres dlas después de la 
admlnistracion de ABRAXANE y desaparecieron a los pocos dlas. 

Hepjticos ' 
Se Informaron aumentos de la GGT de Gradlo 3 O 4 en el 14% de los pacientes tratados con 
ABRAXANE y en el 10% de los pacLentes tratados con un3 inyección da paclltaxei en un 

1 

Renales 

ensayo al azar. 

1 En total, el 11% de los pacientes IIJVO un aumento da la cneetlnina; el 1% fue severo. Las 
toxicidades renales no produjeron interrupciones, reduccioneS o demoras de la dosis. 

Otras reacciones cUnicas j 
Se informaron cambios en las unas {cambios en la pigme ción o decoloraciOn de la base 
de las unas). Se produjo edema en el 10% de los pacientes; ningún paciente tuvo edema 
severo. También se informaron deshidratación y pire.xia. 1 

6.2 Experiencia de ensayos cllnicos en cáncer de pulmón no mlcrocltlco 
Las reacciones adversas fueron evaluadas en 5j4 pacientes tratados con 
ABRAXANE/carboplatino y en 524 pacientes tratados con inyección de 
paclitaxeVcarboplatino que recibieron tratamiento sistémico de primera linea para cáncer de 

Vfi>;6n:ABRPPI.<l0410/12,.,:Ít~· t \:jJ\. 
IVIU" 1a<10to> del ca mel' )1\a<:; 
Ma. ~~oP OE p.OA 
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ensayo abierto, multicentrico y aleatorizado. ABRAXANE fue administrado como infusloO' - ~ 
intravenosa durante 30 minutos con una dosis de 100 mglm2 en los dlas 1, 8 y 15 de cada \' ·, 
ciclo de 21 dlas. La Inyección de paclitaxel fue administrada como infusion Intravenosa . :. ~~~ (> 
durante 3 horas con una dosis de 200 mglm2

, luego de la premedication. En ambos grupos 
de tratamiento, se admnistró carboplatino de forma intravenosa a una dosis de AUC = 
8 mg•min/ml en el dla 1 de cada ciclo de 21 dlas luego de finalizar la Infusión de 
ABRAXANE/paciitaxel. 
Las diferencias en la dosis y esquema de paciitaxel entre los dos grupos fomitan la 
comparación directa de reacciones adversas dependientes de la dosis y el esquema. Entre 
los pacientes evaluables con respecto alas reacciones advelsas, la mediana de edad era de 
60 anos, el75% eran hombres y el 81% eran de raza blanca', el49% tenia adenocarcinoma, 
el 43% tenia cáncer de pulmón de células escamosas, e17S% tenia la escala ECOG PS 1. 
los pacientes en ambos grupos de tratamiento reclblerorl una mediana de 6 ciclos de 
tratamiento. Los pacientes an ambos grupos de tratamientO recibieron una mediana de 8 
ciclos de tratamiento. 1 

Las siguientes reacciones edversas comunes {incidencia ~ 10) fueron observadas a una 
incidencia similar en pacientes tratados con ABRAXANE rrias carboplatino y tratados con 
inyecciOn de paclftaxel más carboplatino: alopecia 56%, nauseas 27%, fatiga 25%, apetito 
disminuido 17%, as!enia 16%, constipación 16%, diarrea 15%, vómftos 12%, disnea 12% y 
rash 1 O% (las tasas de incidencia son para el grupo de tratamiento de ABRAXANE más 
carboplatino). 

La Tabla 4 muestra las anormalidades de frecuencia y severidad detectadas en laboratorio, 
que ocurrieron con una diferencia de~ 5% para todos los grados (1-4) o~ 2% para toxicidad 
Grado 3-4 entre pacientes tratados con ABRAXANE más carboplatino o inyección de 
paclitaxel mas carboplatino. 

Tabla 4: Anonmalldadee homatológlcaa seleccionadas y detectadao en 
laboratorio con una diferencia de~ 6% paro los gradoo (14) o l! 2% para la 

toxicidad Grado 34 entro grupoo de tratamiento 

ABRAXANE lnyaccl6n de Pacntaxol (200 mgim' (100 mglm2 somanaloo) 
más carboplatlno cada 3 semanQ) mis carboplatino 

Grados 14 (%) Grodoo 3-4 (%) Grodoo 1-4 (%) Grados 34 (%) 

98 28 91 7 

Neutropenla 85 47 83 58 
1,3 

Tromboci-
topeniau 

Grupo de 
órganos y 
sistema 
Trastornos deJ 
s.istema nervioso 
Trastomos 
generales Y 
afecciones en la 
zona de 
administración 
Trastornos 
t.crácíco 
reS~~torios v 

68 18 55 9 

608 pac,entes evaluados en el grupo lratado con ABRAXANE/carboplatino 
'514 pacien!es evaluados en el grupo tratado con Inyección de paclftaxeVcarboplatino 
'513 pacientes evaluados en el grupo tratado con inyección de paclftaxel/carboplatino 

la Tabla 5 muestra la frecuencia y severidad de las reacciones adversas que ocurrieron con 
una diferencia de ~ 5% para lodos los grados (1-4) o l! 2% para el Grado 34 entre el grupo 
de 514 pacienles tratados con ABRAXANE més carboplatino en comparación con los 524 
paeientas que recibieron inyección de paclilaxel más carboplatlno. 

Tabla S: Reacciones advoraoo aelecclonaa con una dlforltncla de l!6% paro todoo los 
gradoo do toxicidad o l!2% paro la toxicidad Grado 3-4 entre los grupos de tratamiento 

! 
ABRAXANE ¡ Inyección de pi1Cii111x~ 

(1 00 mg/mz: semanales) (YO mglm' Ciclo 3 lomanao) 
• c~~b·~=~no • ~;t"'~;~·· N•514 N-824 

MedDRA y 12.1 Toxicidad Toxicidad Tpxicidad Grado34 
T6nnino preferido Gra1~l1-4 

lf'europatla periféóco 

Edema periférico 

Epistaxis 

Ver1lón: ABRP PI.OD4 10112 
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La neuropatla per1fénca es definida por MedDRA VeiSión 1!1.0 SMQ neuropatla (amplio 
alcance). : 

En el grupo tratado con ABRAXANE más carboplatino, 17/514 (3%) pacientes desarrollaron 
neuropatla periférica Grado 3 y ningún paciente desarrolló neuropatla periférica Grado 4. La 
neuropatla Grado 3 mejo<ó a Grado 1 o se resolvió en 10/17 pacientes (59%) luego de la 
interrupción o discontinuación de ABRAXANE. 

6.3 Experiencia tras la comeroiallzoclón con ABRAXANE y otras fórmulas de paclltaxel 
A menos que se Indique lo contrario, las referencias a con~nuación indican las reacciones 
adversas identificadas durante el uso tras la aprobación de ABRAXANE. Dado que estas 
reacciones se informaron en fomna voluntaria de una población de tamano incierto, no 
siempre es posible calcular en forma confiable la frecuencia o establecer una relaciOn causal 
a la exposlciOn de la droga. En algunos casos, puede esperarse que con ABRAXANE se 
produzcan reacciones severas observadas con la inyección de paciitixel. 

1 

Reacaiones de hipersensibilidad j 
Se infonnaron reacciones de hipersensibilidad severas ~ algunas veces fatales con 
A6RAXANE. No se ha estudiado el uso de ABRAXANE en pacientes que previamente 
mostraron hipeiSensibilidad ala inyección de paciitaxel o e la albúmina humana. 

Cardiovssculares J 
Hubo informes de insufiCiencia cardíaca congestiva y dis nción ventricular izquierda con 
ABRAXAN E. La mayorla de las personas habla rec;bldo tratamiento previo oon fármacos 
cardiotóxicos, como por ejemplo antracicllnas, o padedia una enfermedad cardiaca 
subyacente. ! 
Respiratorias 
Hubo Informes de neumonitis, neumonfa intersticial y embolia pulmonar en pacientes que 
redbleron ABRAXANE e informes de neumonitis por radiación en pacientes que recibieron 
radioterapia concurrente. Se recibieron informes de fibrosis pulmonar como pene de la 
supervisión continua de la seguridad de la lnyecciOn de peclitaxel y ésta también puede 
observarse oon ABRAXANE. 

Neurológicas 
Se informaron patalisis nerviosa craneana y parssla de las cuerdas vocales, esl como la 
neuropatla autonómica produjo lleo paralitico . 

Trastornos de /s visión 
Los informes en la IHeratura de potenciales evocados visuales anormales en pacientes 
tratados con inyección de paclitaxel sugieren un dano pefllistente del nervio óptico. Esto 
también PIJede observaiSe con ABRAXANE. : 

Ha sido reportada la reducción de la agudeza visual debido a' edema macular clstoide (CME) 
durante el tratamiento con ABRAXANE asf como con otro~ taxanes. El CME mejora y la 
agudeza visual puede restituirse a su estado original luego Je la suspensión del tratamiento. 

Hepaticas 
Se recibieron Informes de nacrosis hepática y encefalo , a hepática que produjeron la 
muerte como parte de la supervisión continua de la seguridad de ls Inyección de paclitaxel y 
esto ptJede ocurrir tras el tratamiento con ABRAXANE. 

Gastrointestinales (GI) 
Hubo informes de obstrucciOn gastrointestinal, perforación intestinal, pancreatiUs y colitis 
isquémica tras el tratamiento con ABRAXANE. Hubo informes de enterocolitis neutropénlca 
(tifiitis), a pesar de la administración concomitinte de G-CSF, en los pacientes tratados sólo 
con Inyección de paclitaxel y en combinación con otros agentes quimioterépioos. 

Reacción en el sitio de inyección 
Hubo informes de extravasación de ABRAXANE. Debido a la posibilidad de extravasación, se 
recomienda monitorear de carca el lugar de infusión de ABRAXANE por si ésta se produce 
durante la administración del medicamento. 
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Sa mformaron reacc10ne• severas tales como flebitis, celulitis, endurecimiento, necrosis y 
~brosls como parte de la supervisión continua de la seguridad de la inyección de paclltaxel. 
En algunos casos, el inicio de la reacción en el lugar da la inyección da paclltaxel en los 
pacientes inyectados se produjo durante una infusión prolongada o demoró de una semana a 
diez dfas. Se Informó recurrencia de reacciones cutaneas en el lugar da una extravasación 
previa tras la administración da la inyección da paclitaxal en un lugar diferente, es decir, 
"recuerdo". 

Ofnls reacciones clfnicas 
Se observaron reacciones cutanaas, incluso erupción generalizada o maculopapuiar, erttema 
Y prurito con ABRAXANE. Hubo informes de ceses de reaccionas de fotosenslbllidad, 
fenómeno de recuerdo de radiación y en algunos pacientes previamente expueslos a la 
capecitabina, se han notificado casos de eritrodisestesla palmar-plantar. Se infonmaron 
slndrome da Stevens.Johnson y neorólisis epidérmica tóxica. 

Hubo infonnes de conjuntiv~is. celulitis y aumento del lagrimeo con la inyección de paclitaxel. 

&A Exposición accl"-ntal 
No se recibieron informes de exposición accidental a ABRAXANE. Sin embargo, con la 
inhalación de paclitaxel se informaron disnea, dolor de pecho; ardor ocular, dolor de garganta 
y néusea. Tras la exposición tópica, las ~<~acciones incluyeron picazón, ardor y enrojecimiento. 

7 INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 1 

El metabolismo de paclftaxel es catallzado por las isoenzimas CYP2C8 y CYP3A4. En 
ausencia de estudios cllnicos formales de Interacciones rhedicamentosas, debe tenerse 
cuidado al adminislrar ABRAXANE conjuntamente con 11-ledlcamentos inhibidores (por 
ejemplo: ketoconazol y otros antifOnglcos lmidazólicos, eritromiclna, ftuoxetina, gemfibrozilo, 
cimetidina, ritonavir, saquinavir, indinavir y nalflnavir) o Inductores (por ejemplo: rlfamp!cina. 
carbamazepina, fenitolna, efavirenz, nevirapina) conocidos de CYP2CS e de CYP3A4. 

No hay Interacciones medicamenlosas famnacoc:inéticas ctlnicamente Imponentes entra 
carboplatinc y ABRAXANE [vor Farmooologfa Cflnlca {12.3)). 

8 USO EN POBLACIONES ESPECIFICAS 

8.1 Embarazo 
Embarazo Categorfa D [ver Advertencias y procaucicnos (5.6)}. 

No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas que usan 
ABRAXANE. Sobre la base de su macanlsmo de acción y los descubrimientos en animales, 
ABRAXANE puede causar dano retal al administrarse a una mujer embarazada. Si este 
medicamento se usa durante el embarazo o si la paciente se embaraza mientras recibe esta 
droga, debe advenlrsele sobre el posible peligro para el tetol Debe advenirse a las mujeres 
en edad fértil que eviten quedar embarazadas mientras recibe'n ABRAXANE. 

La administración a ratas de pertlculas de peclltaxel unidas alprotelnas durante la prene:, en 
los dlas de gestación 7 a 17 con dosis de 6 mg/m2 (aproximadamente el2% de la dosis diaria 
máxima recomendada en humanos sobre la base de mg/m2

) provocaron toxicidad fetal, 
según indica la mortalitlad intrauterina, aumento de las reabsorciones (hasta 5 veces), 
reducción del nOmero de fetos vivos y malfomnaciones, reducción del peso corporal fetal y 
aumento de las malformaciones fetales. Las anormalidades fetales Incluyeron 
malfonnaciones de los tejidos blandos y esquelético, tales como ojo abultado, raUna doblada, 
microftalmia y ditatación de Jos ventrfculos cerebrales. También se produjo una inddencla 
menor de malformaciones de les tejidos blandos y esqueléticos con 3 mg/m2 

(aproximadamente el1% de 18 dosis diaria máxima recomendada en humanos sobre la base 
de mg/m2

). , 

8.3 Lactancia 
Se desconoce si paclitaxel se excreta en la leche materna. Paclitaxel y/o sus metabolltos se 
excretaron en la leche de ratas lactantes. Dado que muchas drogas se excretan en la leche 
humana y debido a la posibilidad de reacciones adversas severas en lactantes, debe tomarse 
una decisión respecto a la continuidad o interrupción del fánnaco, teniendo en cuenla la 
importancia de la droga para la madre. ¡' 

BA Uso pedlillrlco 
No se ha evaluado la seguridad y etcacia de ABRAXANE en pacientes pediétricos. 

8.5 Uso gerlátrlco 1 

Versión: ABRP PI.004 10/~Q~\ 
Ma.~· 

' 

'{t l • n 1\l.. - Ptglna ,1 <1t 19 

M~~'· 
SOFIA M. A6USAP 
Co-Directora T'cniell 

}Jial. Nac.14143 
NI .539.728 



• 

• 

De los 514 pacientes en el estudio ateatorizado que retibieron ABRAXANE y carboplatino 
para el tratameinto de primera linea de cáncer de pulmón no microcmco, el 31% tenia 65 
anos de edad o más y el 3,5% tenlan 75 anos de edad o más. La mielosupresión, neuropatla 
periférica y artralgia fueron més frecuentes en pacientes de 65 anos o mh en comparación 
con pacientes de menos de 65 anos. No se observó una diferencia to1al en efectividad, tal 
como se midió por medio de tasas de respuesta entre pacientes de 65 anos o más en 
comparación con pacientes de menos de 65 anos. 

8.8 Pacientes con Insuficiencia hepática 
Dado que la exposición y toxicidad de paclitaxel pueden aumentar en pacientes con 
insuficiencia hepática, la admlnislración de ABRAXANE debe realizarse con precaución en 
pacientes con insuficioocia hepética [ver Dosificación y administración (2.3), Advertencias y 
precauciones (5.4) y Farmacologls cllnlca (12.3)]. 

8.7 Pacientes con insuficiencia ntnal 
No se ha estudiado el uso de ABRAXANE en pacientes con insuficiencia renal. 

1 O SOBREDOSIS 
No se conocen antldotos para la sobredosis de ABRAXANE. Las principales complicaciones 
previstas de la sobredosis serian la mieiOsupresión de la médula ósea, neuropatla periférica y 
mucosHis. 

Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al Hospital més cercano o 
comunicarse con los Centros de Toxicologra. 
Hospital de Pedialrla Ricando Gutlérrez: (011) 4962-e66612247 
Hospital A. Posadas: (011) 465-4·6648/4658-7m 
Hospital Fernández: (011) 4808-265514801-7767 
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones. 

11 DESCRIPCtON 
ABRAXANE, un inhibidor de los microtObulos, es una Ion-na dO paclitaxel unida a albúminas 
con un tamano de partlcuta p<omedio de aproximadamente 130 nanómetros. Paclltaxet existe 
en las partlculas an estado no cristalino y amollo. ABRAXANE se suministra como polvo 
blanco a amarillo, estérH, JiofiDzado para reconstitución con 20 mi de lnyeoci6n de cloruro de 
sodio al 0.9%, USP antes de la infusión Intravenosa. Cada vial descartable contiena 100 mg 
de paclitaxel (unido a albúmina humana) y aproxlmadamenté 900 mg de albúmina humana 
(que contiene caprilato de sodio y acetillriptofanato de ~dio). Cada mililitro (mi) de 
suspensión reconstituida contiene 5 mg de paclitaxel. ABRAXANE no contiene solventes . 

El agente activo do ABRAXANE os pactitaxet. La d&nomin~Ción quimica de pactitaxet es 
5~,20-Epoxi·1,2o,4,7~. 10~. 13o-hexahidroxttax-11-en-~na 4, 10-diaoetato 2-benzoato 13-
éstor con (2R,3S)-N-benzoil-3-fenilisoserlna. ! 

1 
Paclitaxel tiene la siguiente Ión-nula estructural: 1 
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Paclitaxel es un polvo crislalino blanco a blanquecino cuya fOrmula emplrica es C47H61NO~ 
su peso molecular es 853,91. Es altamente lipofllico, insoluble en agua y se funde a • / i 
aproximadamente 216'C a 217'C. \':) 

12 FARMACOLOGfA CÚNICA 

12.1 Mecanismo de acción 
ABRAXANE es un inhlbidor da mlcrotúbulos que estimula el ensamblado de microtúbulos a 
partir de los dlmeros de tubulina y eslabiliza los microtúbulos Impidiendo su 
deSpolimerización. Esta eslabilización Inhibe la dlnémica de reorganización normal dala red 
de mlcrotúbulos, esencial para las funciones celulares vitales en las tases mttótica e interfase. 
Paclilaxel induce la formación de grupos anormales o "haces" de microtúbulos a lo largo de 
todo el ciclo celular y de husos mQiijples de microtübulos durante la mitosis. 

12.3 FannacoclnéUca 

Absorción 
Estudios cllnicos determinaron la farmacocinética de paclitaxel tolal tres perfusiones de 30 a 
180 minutos de ABRAXANE con niveles de dosis de 80 a 375 mgtm2• Los niveles de dosis de 
mglm2 se refieren a mg de paclitaxel en ABRAXANE. Tras la administración intravenosa de 
ABRAXANE, las concentraciones plasmaticas de paclitaxel disminuyeron en forma bWasica; 
la disminución rápida inicial representa la distribución al compartimiento periférico y la 
segunda fase mas lenta representa la eliminación de la droga. Le vida media terminal fue de 
aproximadamente 27 horas. · 

La exposición a la droga (AUCs) fue proporcional a la dosis de 80 a 375 mgtm' y la 
larmacocinétic:a de paclitaxel fue independiente de le duiación de la administración de 
ABRAXANE. Con la dosis de 260 mg/m' para oéncer de mama metastáalco, la concentración 
máxima media de paciitaxel, que se ~redujo al finalizar la irlfusi6n, fue de 18.741 ng/ml. El 
clearance total medio fue de 15 Uh/m . El volumen medio d~ dlstribuciOn fue de 632 Vm2

, lo 
C\Jal indicó una distribución extravascular amplia y/o unión al tejido de paclltaxel. 

Los datos larmacocinéticos de 260 mgtm' de ABRAXANE aJmlnistrado durante una Infusión 
de 30 minutos se compararon con la lanmacocinética de 175 /ngtm' de inyección de paclltaxel 
durante una infusión de 3 horas. El clearanco de fue ~yor (43%) y el volumen de 
distribución de ABRAXANE también fue mayor (53%) al de la lnyeociOn de paclitaxel. Las 
diferendias en la concentración máxima CC-l y la e_ CQrregida con la dosis reflejaron 
diferencias en la dosis total y en la tasa de infusión. No hubo diferencias en las vidas medias 
terminales. 

Dislrlbución 
Estudios in vnro de unión a las protelnas sérices humanas usando concentraciones do 
paclitaxel que variaron de O, 1 a 50 ~g/mllndicaron que entre el8g% y el 98% de la droga se 
une; la presencia de cimetidina, ranitidina, dexametasona o dlfenhldramlna no afectaron la 
uniOn a la protelna de paclitaxel. 

Metabolismo 
Estudios In v/tro con microsomas de hlgado humano y preparados de tejidos mostraron que 
paclltaxel fue motabollzado principalmente a 6o·hidroxipaclitaxel por CYP2C8; y a dos 
metabolttos menores, 3'·P·hidroxipacli1axel y 60, 3'-p-dihidroxipaclitaxel, por CYP3A4. In vilro, 
el metabolismo de paciitaxel a 6o-hydroxypaclitaxel fue inhibido por una cantidad de agentes 
(ketoconazol, verapamilo, diazepam, quinidina, dexamelaSOf1a, ciclosporina, tenlpósldo, 
etopOsido y vlncrlstlna), pero las concentraciones usadas excedieron las encontradas in vJvo 
tras dosis terapéuticas normales. La testosterona, el 17a-etiníl estradiol, el ácido retinoico y 
queroetina, un lnhibidor eapeclfico de CYP2C8, también inhibieron la formación de 6a
hldroxlpeclltaxel/n vltro. La larmacoclnétlca de paclitaxel1ambien puede modificarse In vii'O 
como consecuencia de las interacciones can compuestos que son medios, inductores o 
lnhibidores de CYP2C8 y/o CYP3A4 [ver Interacciones medicamentosas (1}]. 

Excroclón 
Tras una infusión de 30 minutos de dosis de 260 mgtm' de ABRAXANE, los valores medios 
de la racuperaclón urinaria acumulativa de la droga inalterada (4%) Indicaron una amplia 
clearance no renal. Menos del 1% de la dosis total administrada se excretó en la orina como 
los metabolttos 6a-hidroxipaditaxel y 3'·¡>-hidroxlpacillaxel. 
La excreción focal fue aproximadamente el20% de la dosis total administrada. 

Efecto dala insuficiencia hepática 
Se evaluó el perfil farmacocinético de ABRAXANE administrado como una Infusión de 30 
minutes en 15 de 30 pacientes con tumor sólido con insufiCiencia hepatica de leve a severa 
definida por los niveles de bilirrubina sérica y por los niveles de AST. No fueron admitidos Jos 
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pacientes con AST > 10 x ULN o bilirnJbina > 5 x ULN. Las dosis de ABRAXAN~~-(••" r-, 
asignaron sobre la base del grado de insuficiencia hépética, segOn se descr1be &- ' . ·.; '· .¡ 
continuación: 1 ' • • -·. 

• Leve (bilirrubina > ULN a S 1,25 x ULN y AST > ULN y< 10 x ULN): 260 mglm2 . 
• MOderada (bilirrubina 1,26 a 2 x ULN y AST > ULN y < 10 x ULN); 200 mg¡m' 
• Severa (bilirrubina 2,01 a 5 x ULN y AST > ULN y< 10 x ULN): 130 mglm 

La dosis de 260 mglm' para la insufidencla hepática leve y la de 200 mglm2 para la 
insuficiencia hepática moderada dieron como resuilado las exposiciones a paclitaxel dentro 
de la variación observada en pacientes con funciÓll hepatica normal (AUC... media • 14,789 
t 6703 hr"ng/ml). La dosis de 130 mglm2 en pacientes cqn insuficiencia hepatica severa 
produjo exposiciones a paclitaxel inferiores a las Observadas en sujetos normales. Ademas, 
los pacientes con InsufiCiencia hepélica severa ruvieron valores de nadir del recuento de 
neulrófilos absoluto (ANC) del ciclo 1 medio mayores a los de la insufiCiencia hepática leve y 
mOderada. 
La dosis de 200 mghll2 no se evaluó en pacientes con insufk:iencia hepética severa, pero el 
pronóstico es ajustar la AUC de paclitaxel a la variación obseJVSda en pacientes con función 
hepáUca normal. No hay datos de los pacientes con AST > 1 O x ULN y bilirrubina > 5 x ULN 
[ver Dosjficar:ión y admjnistración (2.3}, y Uso en poblaciones especificas (8.6}]. 

Tabla 6: Exposición (AUC,..) de ABRAXANE administrado en lonmo IV durante 30 
minutos en pacientes con lnsuflctoncla hepétlca 

Leve Moderada 
(n-6) tn•51 

Dosis 260 mglm 200mglm 1 
AUC1, (h'nglml) ' 
Medla±SD 17434:11454 14159 t 13346 
Mediana (variaciónl 13755(7618 35262) 7866 IS919 37613) .. 

btlirnJblna de 2,01 a 5,0 x ULN y AST > ULN y< 10 x ULN 

Efecto de la ;nsuficiencla renal 

Severa• 
(n•&l 

130 mglm• 

9187 ±6475 
6134 15627 20884)_ 

No se ha astudiado el efecto de la insuficiencia renal en la eliminacion de ABRAXANE [ver 
Uso en poblaciones esp&elflcas (8. 7)). 

lnreracciones farmiiCOCimlUcas entre carllop/arino y ABRAXANE 
La administración de carboplalino inmediatamente después da completar la infusiOn de 
ABRAXANE en pacientes con cáncer de pulmón no microcltico no causó cambios 
clinicamente importantes en la exposición a paclitaxef. La media de AUC" observada de 
carboplatino libre fue aproximadamente un 23% més alta que el valor a alcanzar (6 
min"mgtml) pero su vida media y el clearance fueren consistentes con los reportados en la 
ausencia de pacJitaxel. 

13 TOXICO LOGiA NO CLiNICA 

13.1 Carclnogénoole, mufagénesla,ll'astomos do la fertlll~ad 
No se ha estudiado el potencial carcinogénico de ABRAXANEt 

Paclitaxel ha demostrado ser claslogénico ;n virto (induce lberraciones cromOSOmlcas en 
linrctcitos humanos) e in vivo (test de micronúcleos en ratOnes). ABRAXANE no produjo 
mutagenlcldad en el test de Ames o en el ensayo de mutaci01 génica CHOIHGPRT. 

La administraciOn a rata5 macho de 42 mg/m2 de partfctJias de paditaxel unidas a protefnas 
sobre una base semanal (aproximadamente el 16% de: la exposición rnéxima diaria 
recomendada para humanos sobre la base de la superficie c¡orporal) por 11 semanas arrtes 
del apareamiento con ratas hembra no tratadas produjo u~a reduociOn significativa de la 
fertilidad, acompat\ada por una dlsminuciOn de las tasas de preriez y un aumento de. la 
pérdida de embriones en las hembras apareadas. También ~e observó una baja Incidencia 
de anormalidades fetales del tejido esquelético y blando con :dosis de 3 y 12 mglm2/semana 
en este estudio (aproximadamente del1 al 5% de la exposiciÓll mllxima diaria recomendaóa 
para humanos sobre la bese de mglm2). Se obS&Nó atrofia/degeneración testicular en 
estudios toxicológicos de dosis única en roedores a los que se les administraron partfculas de 
paciltaxel unidas a prolelnas con dosis inferiores a fa dosis recomendada para humanos; las 
dosis fueron de 54 mg/m2 en roedores y 175 mglm2 en perros.: 

14 ESTUDIOS CliNICOS 
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14.1 Cáncer do mama metastislco 
Datos procedentes de 106 pacientes reclutados en dos ensayos cllnicos abiertos no 
controlados y de 460 pacientes inscriptos en un ensayo comparativo y aleatorio avalan el uso 
de ABRAXANE en el tratamiento del cáncer de mama metastaslco. 

Ensayos abiertos de un solo grupo L 
En un ensayo, se administró una dosis de 175 mglm2 de AS E en infusión durante 30 
minutos a 43 pacientes con cáncer de mama metastásico.l El segundo ensayo utiliZó una 
dosis de 300 mgtm' en Infusión de 30 minutos en 63 pacientes con cáncer de mama 
metastásico. Los ciclos se administraron con intervalos de 3 semanas. Se observaron 
respuestas objetivas en ambos estudios. · 

Ensayo comparotivo y af<Jatorio 
Este ensayo multicéntrico se realizó en 460 pacientes con cáncer de mama metastasico, que 
fueron distribuidos al azar para recibir ABRAXANE a una dosis de 260 mg/m2 dada corno 
infusión do 30 minutos o una Inyección de paclltaxel de 175 mg/m2 dada como Infusión de 3 
horas. El 64% de los pacientes tenia una alteración del estedo funcional (ECOG 1 ó 2) al 
comienzo del ensayo; el 79 % tenia metástesis vlscenales; y el 76 % presentaba > 3 
localizaciones metastásicas. E114% de los pacientes no habla recibido qulmiotenapia previa, 
el 27 % habla recibido quimioterapia Sólo durante ot tratemlento adyuvante, el 40 % como 
tratamiento de la enfermedad metastasica y el 19 % como tratamiento adyuvante y 
metaslllsico. El 59 % de los pacientes recibió el medicamento de estudio como terapia en 
segunda linea o posteriores. El 77 % de los pacientes habla recibido tratamiento previo con 
antraciclfnas . 

En este ensayo, los pacientes de la rama de tratamiento con ABRAXANE tenlan una lasa de 
respuesta de la lesión a trater reccnclllada ostadlstlca y sighiflcativamente mayor (el punto 
final primario del ensayo) del 21,5% (95% Cl: del 16,2% al2~. 7%), comparado con el 11,1% 
(95% Cl: del 6, 9% al 15,1 %) pana los pacientes de la rama Qe tratamiento con inyección de 
paclitaxel. Ver Tabla 7. No hubo una diferencia estadlsticamente significativa en la 
supervivencia general entre las dos ramas del estudio. 

Tabfa 7: Reiiultadoe da eficacia del ensayo aleatorlzado de c6ncer de mama 

det protocolo en perspectiva, sobre la bese de una evaluación 
independiente de las respuestas del tumor reconciliadas con las respuestas del Investigador 
(que también incluyeron información clfnica) pera los primeros 6 ciclOS de lérapia. La TLRR 
reconciliada fiJe Inferior a las Tasas de Respuestas Informadas del investigador, que se 
basaron en todos los ciclos de tenapla. ' 
• Ool test de Cochran-Mantei-Haenszel estratificado por 1'11néa vs. > lénapia de 1' linea. 
e La terapia anterior incluyó una antraciclina, a menoS que estuviese dfnlcamente 
oontralndlcade. 

14.2 cancer de pulmón no microclticc 
Se realizó un estudio abierto, multicéntrico, aleatoriZado en 1052 pacientes sin tratamiento 
quimloterépico previo con cáncer de pulmOn no mia'ocltico en etapa lllb/IV para comparar 
ABRAXANE en combinación con carl>Oplatino con lnyecclórl de peclllalcel en combinación 
con carbiplatino como tratamiento de primera linea en pacie'ntes con canear de pulmón no 
microcftico avanzado. ABRAXANE fue administrado como ihfusión intravenosa durante 30 
minutos a una dosis de 100 mglrn' en los dlas 1, 8 y 151 de cada ciclo de 21 dlas. la 
inyección de paclitaxel fue administrada como una infusion intl-avenosa durante 3 horas a una 
dosis die 200 mgirn', luego de la premadicsclón. En ambos grupos,de tratamiento, 
carboplatino fue administrado a u na dosis de AUC = 6 mg•mi,Yml de forma intravenosa en al 
dla t de cada cicle 21 dlas Juego de completa' de ABRAXANEiinrusión de paclitaxet. El 
tratamiento fiJe administrado hasta la progresión de la enfermedad o el desarrollo de una 
toxicidad no acceptable. La medida de resultado de eficacia pnmaria fiJe la tesa de respuesta 
total tal como determinO el comité central de revisión independiente por medio de las 
normaüvas RECIST (Versión 1.0). 
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En la población con Intención de tratar (todos aleatorizados), la mediana de edad era de 80 
anos, el 75%oran hombres, el 81% eran do raza blanca, el49% tonlan un adenocarclnoma, 
el43% tenlan cáncer de pulmón de células escamosas, el76% tenia la escala ECOG PS 1. 
y el 73% fumaba o habla fumado. Los pacientes recibieron una mediana de 6 ciclos de 
tratamiento en ambos grupcs de estudio. 

Los pacientes en el grupc ABRAXANE!carboplatino tuvieron una mayor tasa de respuesta 
total estadlsticamente significativa en comparación con pacientes en el grupc do inyección de 
paclitaxellcarboplatino [(33% versus 25%) ver Tabla 8). No habla una diferencia 
estadlsticamonto significativa en la sobrevida total entre los dos grupcs de estudio. 

Tabla B: Resultados del ensayo de canear do pulmón no microcHico al .. toriudo 
(Población con Intención do tratar) 

15 REFERENCIAS 

(100 
semanalos) 

+ carboplatlno 
(N•521) 

(200 cada 3 
semanas) 

+ carboplatlno 
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drugs in healthcare settings. 2004. IJ.S. Oepartrnent el Health and Human Services, Public 
Health Servico, Centers for Disease Control and Prevention, National lnstihJte for 
Occupational Safety and Health, DHHS (NIOSH) Publication No. 2004-185. 

2. OSHA Tachnical Manual, TED 1~.15A, Section VI: Chapler 2. Controlling Occupatlonal 
Exposure to Hazardous Orugs. OSHA, 1999 . 
http://www.osha.gov/dtslostalotmlotm_vi/otm_vi_2.html 

3. American Society o! Heallh-Systom Pharmacisls. (2006) ASHP Guidelines on Handling 
Hazardous Drugs. Am J Hoa!th-Syst Phsrm 2006;63:1172·1193. 

4. Polovich, M., Whlte, J. M., & Kelleher, L.O. (eds.) 2005. Chemotherapy and blolherapy 
guidelines and recommendaHons for pracUce (2nd. ed.) Plttsourgh, PA: Oncology Nurslng 
Society. 1 

16 PRESENTACIÓN/ALMACENAMIENTO Y MANIPULACIÓN 

16.1 Prosenlaclón 
Envase conteniendo 1 vial. 

16.2 Almacenamiento 

Almacenar a temperatura no mayor de 25°C 
Conservar en el envase original para protegerlo de la luz intensa. 

16.3 Manipulación y eliminación 
Deben tenerse en cuenta los procedimientos adecuados de manipulación y eliminación de 
drogas anticancertgenas. Se publicaron varias guias sobre este toma (Ver Referencias (15)). 
No existe un acuerdo general con relación a que todos los procedimientos recomendados en 
las gulas son necesarios o apropiados. 
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• 

• 

171NFORMACIÓN DE CONSULTA DEL PACIENTE 

• La inyección de Abraxane puede causar dano fetal. Aconseje a las pacientes que 
eviten quedar embarazadas mientras reciben este medicamento. Las mujeres en 
edad fértil <Hlben usar anticonceptivos efectivos [Ver Advertencias y Precauciones 
(5.6) y Uso en poblaciones especificas (8.1)). 

• Los hombres deben evitar engendrar un hijo mientras reciben Abraxane [Ver 
Advertencias y precauciones (5. 7)]. 

• Debe informarse a tos pacientes sobre el riesgo de un bajo recuento de células 
sangutneas e instruirlos para que entren inmediatamente en contacto con su médico 
si tienen fiebre o evidencia de infección. 

• Debe instruirse a los pacientes para que entren en contacto con &u médico si üenen 
v6rrltos, diarrea, signos de deshidratación, tos o dificultad para respirar, o signos de 
reacción alérgica persistentes. 

• Debe Informarse a los pacientes que con frecuencia: se produce neunopaUa senstttva 
con Abraxane y los pacientes deben informar• a sus médicos si aparecen 
entumecimiento, hormigueo, dolor o debilidad en laS extremidades (ver Advertencias 
y pmcauciones (5.2)]. 1 

• Expf1que a les pacientes que con frecuencia se producen alopecia, fatiga/astenia y 
mialgialartralgia con ABRAXANE. 1 

• Los pacientes deben ser informados de que pueden ocurrir reacciones de 
hipersensibilidad, que pueden ser severas y en ocasre· fatales • 

1 

MOM VE !lE S.tl~. 
Veralón: ABRP PI.00410/1.2.N\a del a¡menMa~A SOFlA M A6tJSAP 

' ' A • ~r·~ '"'"'•' co-Direetora Técnica 
Mat. Nae. 14i43 
DNI 22.539 he 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-022261-12-4 

El Interventor de la Administración Nacional de, Alimentos y Tecnología Médica 

{ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO .l 8 9 3 , y de 

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.3, por MONTE VERDE S.A., 

se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de 

un nuevo producto importado con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre comercial: ABRAXANE. 

Nombre/s genérico/s: PACLITAXEL 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: ABRAXIS 

BIOSCIENCE LLC. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 620 N. 51 st. Avenue, PHOENIX, 

ARIZONA, E.E.U.U. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: RUTA NAC. N° 40 KM 

155, ENTRE CALLE 7 Y 8, POCITO, PROVINCIA DE SAN JUAN. 

País de consumo integrante del Anexo I del Decreto 150/92: INGLATERRA 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

t# 
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Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE. 

Nombre Comercial: ABRAXANE. 

Clasificación ATC: L01CD01. 

Indicación/es autorizada/s: CANCER DE MAMA METASTASICO: ESTA INDICADO 

PARA TRATAR EL CANCER DE MAMA EN CASO DE FRACASAR LA QUIMIOTERAPIA 

COMBINADA PARA LA ENFERMEDAD METASTASICA O LA RECIDIVA DENTRO DE 

LOS 6 MESES DE QUIMIOTERAPIA ADYUVANTE. EL TRATAMIENTO PREVIO 

DEBE HABER INCLUIDO UNA ANTRACICLINA A MENOS QUE ESTA ESTE 

CLINICAMENTE CONTRAINDICADA. CANCER DE PULMON NO MICROCITICO: 

ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA DE CANCER DE 

PULMON NO MICROCITICO LOCALMENTE AVANZADO O METASTASICO EN 

COMBINACION CON CARBOPLATINO EN PACIENTES QUE NO SON CANDIDATOS 

PARA CIRUGIA CURATIVA O TERAPIA DE RADIACION. 

Concentración/es: 100 mg de PACLITAXEL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PACLITAXEL 100 mg. 

Excipientes: ALBUMINA HUMANA (conteniendo Sodio, Sodio caprilato y N-acetil 

DL Triptofano) 800 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semlsintético 

Vía/s de administración: IV/INFUSION IV. 

Envase/s Primario/s: VIAL DE 50 ML DE VIDRIO TIPO 1 CON UN TAPON DE 

~~ 
- 10-
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GOMA BUTILO. 

Presentación: ENVASE CONTENIENDO 1 VIAL. 

Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 1 VIAL. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN ENVASE ORIGINAL PARA PROTEGERLO 

DE LA LUZ INTENSA. TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

País de origen de elaboración, Integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

ESTADOS UNIDOS. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 620 N. 51 st. Avenue, PHOENIX, 

ARIZONA, E.E.U.U. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: RUTA NAC. N° 40 KM 

155, ENTRE CALLE 7 Y 8, POCITO, PROVINCIA DE SAN JUAN. 

País de consumo integrante del Anexo I del Decreto 150/92: INGLATERRA 

Se extiende a MONTE VERDE S.A. el Certificado No [ 5 7 Ü 8 9 , en la 

Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes deO 9 ABR 2013 de 

___ , siendo su vigencia por cinco (S) años a partir de la fecha impresa en 

el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) No: 

S CHIAlE 
II\IT VENTOR 

A.N.Al.A.'7', 
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