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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-69652170-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2019-69652170-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración 
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ELEA PHOENIX S.A. solicita la aprobación de nuevos 
proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal 
denominada CARFILZOMIB ELEA PHOENIX / CARFILZOMIB, Forma Farmaceútica y 
Concentración: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE / CARFILZOMIB 60 mg; aprobada 
por Certificado Nº 58.983.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su 
competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

    Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma ELEA PHOENIX S.A.  propietaria de la Especialidad 
Medicinal denominada CARFILZOMIB ELEA PHOENIX / CARFILZOMIB, Forma Farmaceútica y 
Concentración: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE / CARFILZOMIB 60 mg; el nuevo 
proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2019-81672812-APN-DERM#ANMAT; e 
información para el paciente obrante en el documento IF-2019-81673314-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 58.983, cuando el 
mismo se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 
haciéndole entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente. 
Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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CARFILZOMIB ELEA PHOENIX@

CARFILZOMIB 50 MG

Polvo liof¡l¡zado para ¡nyectable

Venta bajo receta archivada

coMPosrcrÓN:

Cada vial contiene: Carfilzomib 60 mg de polvo liofil¡zado para ¡nyectable

Excipientes: Acido cítrico anhidro, Sulfobutileler beta c¡clodextrina sódica, acido

clorhídrico, hidróxido de sodio.

ACCIÓN TERAPÉUTICA:

Agente antineoplás¡co.

Código ATC: L01XX45.

INDICACIONES:

Carfilzomib Elea Phoenix@ en combinación con lenalidom¡da y dexametasona o con

dexametasona sola, está ¡ndicado en el tratamiento de pac¡entes adultos con m¡eloma

múltiple rec¡d¡vante, que hayan recibido al menos una terapéut¡ca previa. Esta deberá

haber incluido, como terapéut¡ca previa, bortezomib y un agente inmunomodulador, con

recidiva o progres¡ón de la enfermedad dentro de los 60 días de f¡nal¡zada la terapia.

GARACTERíSTICAS FARMACOLÓGICAS:

Garfilzomib Elea Phoenix@ es un agente antineoplásico disponible únicamente para uso

intravenoso. Es un polvo liofilizado estér¡l de color blanco a blancuzco y se encuentra

d¡sponible en viales. Después de reconst¡tuido, 1 ml de solución contiene 2 mg de

Carfilzom¡b y 7 mg de sodio.

Carfilzomib es un tetrápetidil epóxido modificado, aislado como base l¡bre cristal¡na. El

nombre químico para Carf¡lzom¡b es (2S)-N-((S)-1-((S)-4-met¡l-1-((R)-2-metilo
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1-oxopenlano-2-ylcarbamoil)-2-feniletil)-2-((S)-2-(2-morfolinoacetamido)-4-

fenilbutanamida)4- metilpentanamida.

Carfilzomib es una sustancia cristalina con un peso molecular de 719,9. La fórmula

molecular es C40H57N5O7. Carfilzomib es práct¡camente insoluble en agua y muy poco

soluble en condiciones ácidas.

Mecenismo de acción

Carfi¡zom¡b es un tetrapépt¡do de la epoxicetona inhibidor de¡ proteosoma que se une

irreversiblemente a s¡t¡os activos del protosoma 20S que contienen treonina N terminal,

partícula del núcleo proteolítico dentro del proteosoma 26S. Presenta poca o ninguna

actividad contra otras clases de proteasas.

Carfilzomib presentó actividades antipro¡iferativas y proapoptóticas ¡n v¡tro en célu¡as

cancerosas sólidas o hematologicas. En animales, Carfilzomib ¡nh¡bió la actividad del

proteosoma en sangre y tejidos y retrasó el desarrollo de los tumores en modelos de

mieloma múltiple, hematológicos y tumores sólidos. ln v¡tro, presentó mínima

neurotoxicidad y mínima reacción a proteasas no proteosomales.

Farmacodinamia

La administrac¡ón intravenosa de Carfilzomib resultó en la supresión de la actividad tipo

quimotrips¡na (CT-L) del proteosoma cuando se mid¡ó en sangre t hora después de la

primera dosis. Las dos¡s de Carfilzomib > 15 mg/m2 con o sin lenalidomida y

dexametasona indujeron una inhibición >80% de la act¡vidad CT-L del proteosoma medida

dentro de la pr¡mera hora de la administración. Adicionalmente, la admin¡stración

intravenosa de Carf¡¡zomib 20 mglmz como agente único resultó en la inhibición promedio

de las subun¡dades de polipéptidos de baja masa molecular (LMP2) y del complejo

mult¡catalít¡co de endopeptidasa tipo-1 (MECL1) del proteosoma en el rango del 26% al

32% y del 41ok al 49ok, respect¡vamente. La inhibición del proteosoma se mantuvo

durante >48 horas luego de la dosis de Carfilzomib en cada semana de administración.

Con dos¡s de 56 mg/m2 se observó mayor inh¡bic¡ón de las unidades CT-L (>90%

comparada con las dosis de 15 a 20 mg/m2, observándose asim¡smo ¡nh¡b¡ción
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subunidades proteosomales (LMP7, MECLI y LMP2). Se observó una acción similar con

las infusiones de 2, 10 y 30 minutos con dosis de 20 y 36 mg/m2.

Farmacoc¡nét¡ca

Absorción

Los valores de Cmax y ABC luego de una dosis única por vfa ¡ntravenosa de 27 mglm2

fue de 4232 ng/ml y 379 ng/hrlml, respectivamente. Luego de dosis repetidas de

Carfilzomib a 15y 20 mg/m2, el área bajo la curva (ABC) y la vida media fueron s¡milares

en los Dias I a 15 ó 16 del Clclo l, lo que sugiere que no hubo acumulación sistémica de

Carf¡lzom¡b. Con dosis entre 20 y 36 mg/m'z, hubo un incremento dosis-dependiente en el

ABC.

D¡str¡bución

El volumen de distribución promedio en cond¡c¡ones estables de una dosis de 20

mg/m2de Caf¡lzomib fue de 28 L. Cuando se analizó In vitro, la unión de Carfilzomib a las

proteÍnas plasmáticas humanas promed¡ó el g7o/o en el rango de concentración de 0,4 a 4

pM.

Metabolismo

Carfilzomib se metabolizó rápida y ampliamente. Los metabolitos predominantes medidos

en el plasma y orina humanos, y los generados in vitro por medio de hepatocitos

humanos, fueron fragmentos de péptidos y el diol de Carfilzomib, lo que sugiere que la

descomposición de la peptidasa y la hidrólisis del epóxido fueron las principales vías

metabólicas. Los mecanismos mediados por el c¡tocromo P450 desempeñaron un papel

menor en el metabol¡smo general del Carfilzomib. No se conoce s¡ los metabolitos

poseen actividad biológica.

El¡minac¡ón

Luego de la administración por vía intravenosa de las dosis =15 mg/m2, Carfilzomib fue

rápidamente el¡minado de la circulación sistémica con una vida med¡a = t hora el Día 1

del Ciclo 1. El clearance sistémico se encontró dentro del rango de 151 a 263 Uhora y

excedió al flujo de sangre hepát¡ca, lo que sugiere que Carf¡lzomib fue eliminado, en

mayoría, por vía extrahepática. En 24 horas, aproximadamenle 25% de la dos¡s
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administrada de Carfilzomib fue excretada en la orina como metabolitos. La excreción

urinar¡a y fecal del compuesto or¡g¡nal fue ¡nsignif¡cante (0,3% de Ia dosis total).

Poblaciones especiales

Edad y género

Se realizaron estudios que incluyeron pacienles hombres y mujeres de 35 a 87,6 años de

edad, indicando que la farmacocinética de Carfilzom¡b no está ¡nfluenciada por la edad ni

el género.

I nsuficiencia hepática

Un estudio farmacocinético evaluó 33 pacientes con neoplasias avanzadas en recaída o

en progresión (tumores sólidos; n = 3l o neoplas¡as hematológ¡cas; n = 2), que tenían

función hepática normal (b¡¡irrubina < del límite superior normal [LSN]; aspartato

aminotransferasa [AST] < LSN, n = 10), insuficiencia hepática leve (b¡l¡rrubina > 1-1,5 x

LSN o AST > LSN, pero bilirrubina < LSN, n = 14), o insuficienc¡a hepát¡ca moderada

(bilirrubina > 1,5-3 x LSN; cualqu¡era AST, n = 9). La farmacocinética de Carfilzom¡b no se

ha estudiado en pacientes con insuficienc¡a hepática grave (bilirrub¡na > 3 x LSN y

cualquiera AST). Carf¡lzom¡b, como agente único, se adm¡n¡stró por vía ¡ntravenosa

durante 30 m¡nutos a 20 mg/m2 los días'1 y 2 y a 27 mglrn2los días 8, 9, 15 y l6 del ciclo

1. Si era tolerado, los pacientes rec¡bían 56 mglm2 al inicio del ciclo 2. El estado de la

función hepática basal no tuvo n¡ngún efecto señalado en la exposición total sistémica

(ABC final) de Carfilzomib tras la administración única o de dosis repetidas (la relación de

la media geométrica en AUCfinal de una dosis de 27 mglm2 en el ciclo 1, día 16 para

¡nsuf¡ciencias leves y moderadas frente a la función hepática normal fue 144,4o/o y

126,1%, respectivamente; y a la dosis de 56 mg/m2 en el c¡clo 2, dia l fue 144,7% y

121,1o/o). Sin embargo, en pacientes con ¡nsuficiencia hepática basal leve o moderada,

que presentaban tumores sól¡dos, hubo una mayor incidencia en sujetos con función

anormal hepát¡ca, acontecimientos adversos > grado 3 o graves, comparado con sujetos

con una func¡ón hepát¡ca normal.

lnsuficiencia renal
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Se realizó un estudio de farmacocinética en 50 pacientes con mieloma múlt¡ple que

habian presentado diversos grados de insuficiencia renal, Se clasificaron según su

clearance de crealinina (CLcr) en los siguientes grupos: función normal (CLcr >80 mumin,

n= 12), insuficienc¡a leve (CLcr 50-80 mumin, n=12); insuficiencia moderada (CLcr 30-49

mum¡n, n= 10); insuficiencia grave (CLcr <30 mUmin, n= 8); diálisis crón¡ca (n=8).

Se administró Carfilzomib como agente único por vía intravenosa durante 2 a '10

minutos, en dos días consecutivos por semana durante tres semanas (Días 1, 2, 8, 9, 15 y

16), seguido de un perÍodo de reposo de 12 días cada 28 días.

Los pacientes recibieron una dosis inic¡al de 15 mg/m2, que se podria aumentar a 20

mg/m2 al iniciar el Ciclo 2 si los 15 mg/m2 hubieran sido tolerados correctamente en el

Ciclo 1. En este estudio, el estado de la función renal no tuvo ningún efecto en el

clearance o exposición de Carfilzomib luego de la administración de una dosis ún¡ca o

repetida.

Citocromo P450

En un estudio in vitro que util¡zó microsomas de hígado humano, Carfilzomib mostró

inhibición dlrecta (Ki = 1.7 micromolar) y dependiente del tiempo (Ki = 11 micromolafl del

citocromo humano CYP3A4/5. Los estudios in v¡tro indicáron que Carfilzomib no inducía

los CYP1A2 y CYP3A4 humanos en los hepatocitos humanos recientemente cultivados.

Los mecanismos logrados a partir del c¡tocromo P450 desempeñan un papel menor en el

metabolismo general del Carfilzomib. Un ensayo clínico de 17 pac¡entes que ut¡l¡zaban

Midazolam por vía oral como una sonda CYP3A demostró que la farmacocinét¡ca de

M¡dazolam no se veía afectada por la administración concom¡tante de Carfilzomib. No se

espera que Carfilzomib ¡nhiba las actividades de CYP3A4/5 y/o afecte la exposición a los

sustratos CYP3A4i 5.

P-gp

Carfilzomib es un sustrato de la glicoproteína P (P-gp). ln vitro, Carfilzomib inhibió el

transporte de eflujo de la d¡goxina sustrato de la P-gp en 25% en un sislema mon

Caco-2. Dado que Carfilzomib se administra por vía intravenosa y se
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ampl¡amente, es poco probable que la farmacocinética de Carfilzomib se vea afectado por

los ¡nhibidores o inductores P-gp.

O¡TOS PRECIí¡¡ICOS DE SEGURIDAD:

Carc¡nogénesis, mutagénesis y falta de feftil¡dad

No se realizaron estudios de carc¡nogénesis con Carfilzomib. Carfilzomib fue clastogén¡co

en la prueba de aberración cromosómica in vitro de los linfocitos sanguíneos periféricos.

Carfilzomib no fue mutagénico en Ia prueba de mutación bacter¡ana inversa (Ames) y no

fue clastogénico en la prueba de micronúcleo de médula ósea de ratón in vivo,

No se realizaron estudios de fertilidad con Carfilzom¡b. No se observó efecto alguno en los

tejidos reproductivos durante los estudios de toxicidad de 28 días de dos¡s repetidas

realizados en ratas y monos o durante los estudios de toxicidad crónica de 6 meses para

ratas y de I meses para monos, Carfilzomib causó toxicidad embriofetal en conejos

gestantes a dosis infer¡ores a las de los pacientes que recibieron la dosis recomendada.

Carfilzomib administrado en ratas gestantes durante el perÍodo de organogénesis no fue

teratogén¡co a dosis de hasta 2 mg/kg/dÍa que és aproximadamente la m¡tad de la dos¡s

recomendada de 27 mglmz en humanos, basándose en el ASC.

Tox¡cologí a y/o farmacología an im al

Los monos a los cuales se les administró una dosis única por bolo intravenoso de

Carfilzomib de 3 mg/kg (aproximadamente 1,3 veces la dosis recomendada en humanos

de 27 mgtmz en base a la superficie corporal) presentaron h¡potensión, frecuencia

cardíaca elevada y niveles sér¡cos de troponina-T elevados. La administración repetida de

Carfilzomib por bolo intravenoso de 2 mg/kg/dos¡s en ralas y 2 mg/kg/dosis en monos

util¡zando los cronogramas de dosif¡cacrón s¡milares a aquéllos ut¡lizados clín¡camente

resultó en la muerte a causa de toxicidad en el sistema cardiovascular (insuficienc¡a

cardíaca, fibrosis cardiaca, acumulación de líquido pericárd¡co, hemorragia/degenerac¡ón

cardíaca), gastrointestinal (necrosis/hemorrag¡a), renal (glomerulonefropatía, necros¡s

tubular, d¡sfunc¡ón) y pulmonar (hemorragia/inflamación). La dosis de 2 mg/kg/dosis en

ratas representa aproximadamente la m¡tad de la dosis recomendada en human

mg/m2 en base a la superficie corporal. La dosis de 2 mg/kg/dos¡s en
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aproximadamente equivalente a la dosis recomendada en humanos en base a la

superficie corporal.

EFICACIA CLiNICA Y SEGURIDAD:

Estudios clínicos

Se realizaron estudios de Carfilzomib en combinación con lenalidomida y dexametasona

para el tratamiento de pacientes con mieloma múltiple recidivante.

En la l¡teratura se encuentra que se han realizado catorce estud¡os doble ciego

randomizados en pacientes con m¡eloma múltiple refractario y/o recidivado (MMR) tras

una o más líneas de tratamiento en 2906 pacientes evaluables. En ellos, el índice de

respuesta global fue de 45% (¡ntervalo de Confianza 95% de 29 a 62). El índice de

beneficios combinado fue de 56% (lC 41-71). Los mayores grados de respuesta se

observaron con dosis de 20 a 27 mg/m2 comparada con la dos¡s estándar. Comparado

con el grupo control, se observó mayor incidencia de cardiotox¡cidad e hipertens¡ón, sin

diferenc¡as en el número de pacientes con neuropatía periférica. Los regímenes de

combinación arrojaron mejores resultados que la monoterapia con Carfilzomib, s¡n

toxic¡dad adicional significativa.

En un estudio abierto, aleator¡zado, multicéntrico para evaluar Carfilzomib en combinación

con lenalidomida y dexametasona (CLD) comparado con lenalidomida y dexametasona a

iguales dos¡s (LD) en pacientes con MMR que habían recibido de 1 a 3 lÍneas de terapia

previa completa (¡ncluyendo inducción, trasplante, consolidación y mantenimiento), que no

hub¡era interrump¡do por falta de eficacia o interrupción por enfermedad recurrente o

progresiva.

Se excluyeron los pacientes con resistenc¡a a bortezomib, a lenalidomida y dexametasona

en el ultimo régimen, Cl Cr < 50 ml/min, insuficiencia cardiaca clase lll o lV de Ia NYHA, o

infarto agudo de miocardio (lAM) durante los últimos 4 meses.

Se administró carfilzomab durante un máximo de 18 ciclos a menos que se discontinuara

por progresión del MIvl o por toxic¡dad ¡mportante. El tratamiento con lenalidomida y

dexametasona podía continuar hasta progresión o toxicidad de riesgo significativo. La

dosificación inic¡al de Carf¡lzomib fue de 20 mg/mzen el primer ciclo, y en los sigu

27 mglm2 dos veces por semana administrados por infusión durante 10 m¡
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realizó un máximo de 18 ciclos, excepto en casos de progresión de la enfermedad o de

toxicidad relevante.

Se incluyeron 792 pacientes (396 CLD y 396 LD). Se ¡dent¡f¡có una mutación genética de

alto r¡esgo en el 12oA del 53% de los pacientes que realizaron e¡ anál¡sis de mutaciones

genéticas.

El promedio de edad fue de 64 años de edad (rango de 32 a 91 años), con 54olo hombres

y 59% mujeres- Hubo pacientes de raza blanca (95%), negra (12%) y Otras (2%). Habían

recibido '1 rég¡men prev¡o e¡ 46% (CLD) y 40% (LD), con trasplantes anteriores el 55% y el

58% respectivamente. Dos regÍmenes previos el 30 y 35% y tres regimenes previos el

23o/o y el 25o/o, con 2 pac¡entes que habían rec¡bido 4 regímenes prevros. El estado de

desempeño ECOG 0, 1y 2 y el grado de estatificación internacional fueron similares en

ambos grupos terapéutic¡s y tampoco hubo diferencias en el Clearance de creatin¡na de

ambos grupos.

Los resultados indicaron que los pacientes del grupo CLD tuvieron mejorÍa en la

supervivencia libre de progresión comparado con LD con diferencia significatlva de 26,3

meses (lC 95% de 23,3 a 30,5 meses) vs. 17,6 meses (lC 95% 15 a 20,5 meses). La

med¡ana de duración de la respuesta fue de 28,6 meses (lC 95% 24,9 a 31,3) y de 21,2

meses (lC 95% 16,7 a 25,8) en los grupos CLD y LD respéctivamente. El beneficio de

SLP de CLD se observó sistemát¡camente en todos los subgrupos, incluyendo los

pac¡entes > 75 años de edad (n = 96), pacientes con mutaciones genéticas de alto riesgo

(n = 100) o desconocido (n = 375) y pacientes con un aclaramiento de creat¡n¡na basal de

30 - < 50 ml/min (n = 56).

Los pacientes tratados con CLD notificaron una mejora del Estado de Salud Global, con

puntuaciones de Estado de Salud Global/Calidad de Vida (QoL) más elevadas en

comparac¡ón con LD durante 18 ciclos de tratamienlo (multiplicidad sin ajustar valor p

unilateral = 0,0001) determinadas con EORTC OLQ-C3O, un instrumenlo validado en el

mieloma múltiple.

Asimismo se realizó un estud¡o multicéntrico con Carfilzomib comb¡nad

dexametasona versus bortezomib con dexametasona, en pacientes con mielo
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recidivante que habían recibido uno a tres líneas de tratamientos anter¡ores, ¡ncluyendo

bortezomib y talidomida y o lanilomida.

Este estud¡o evaluó calilzomab a una dos¡s inlcial de 20 mglm2, que fue incrementada a

56 mg/m'?en el ciclo 1, día 8, adm¡n¡strado 2 veces a la semana en 3 de cada 4 semanas

como perfusión durante 30 minutos hasta la progresión o tox¡cidad ¡naceptable.

Los criterios de inclusión del estudio permit¡eron ¡ncluir pac¡entes prev¡amente tratados

con Carfilzom¡b (n = 3) o bortezomib (n = 502), s¡empre y cuando los pacientes tuv¡eran al

menos una respuesta parcial (RP) al tratamiento con el inhibidor del proteosoma previa,

no fueran retirados del tratamiento con el inhib¡dor del proteosoma deb¡do a la tox¡cidad, y

hubieran tenido al menos un intervalo l¡bre de tratamiento con el inhibidor del proteosoma

de 6 meses desde la última dosis. Se excluyeron del ensayo: tasas de aclaram¡ento de

creatin¡na < 15 ml/min, insuficiencia cardiaca congestiva de clase lll a lV de la NYHA,

infarto de miocard¡o en los últimos 4 meses o aquellos con fracción de eyección del

ventrículo ¡zquierdo (FEVI) < 40%.

El estudio mostró una mejora significativa en la SLP en pac¡entes del grupo CD (N=a6a),

respecto a los pacientes del grupo BD (n=465) (HR: 0,53; lC del 95o/o: 0,44;0,65 lvalor p <

0,00011). Se observaron resultados similares en la SLP, en pacientes que habían rec¡b¡do

previamente tratam¡ento con bortezomib (HR 0,56; lC del 95%: O,4a;0,73) y pacientes

que no habían rec¡b¡do previamente tratamiento con bortezomib (HR 0,48; lC del 95%:

0,36; 0,66). El beneficio de Ia SLP de CD fue consistentemente observado en todos los

subgrupos, incluidos pacientes > 75 años (n = 143), pac¡entes con mutaciones genéticas

de alto riesgo (n = 210), y pacientes con un aclaramiento de creatin¡na basal de 30 - < 50

ml/m¡n (n = 128).

Un estud¡o realizado con Carf¡lzomib administrado como monoterapia en pacientes con

MM refractario y recaída en 315 pacientes que habían recibido al menos tres tratamientos

previos frente a un control con corticosteroides y ciclofosfamida no mostró superioridad en

la supervivencia global con carfilzomab.
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posor-ooíe y MoDo oE aon¡lNrsrRacróN:

La administración de Carfilzomib debe realizarse bajo la supervisión de un médico

experimentado en el uso de quimioterapia.

La dosificación se determ¡na de acuerdo a la superficie corporal basal (ASC) hasta un

valor de 2,2 m2 , sin ajustar valores superiores a esta superf¡cie. No realizar ajustes de

dos¡s por peso corporal mayor o menor al 20%.

Cartilzomib combinado con lenalidomida y dexametesona o dexametasona sola.

Carf¡lzom¡b E¡ea Phoenix@ se adm¡nistra por vía endovenosa, como perfusión durante

10 minutos en dos días consecutivos. No administrar en forma de bolo- Se recom¡enda

enjuagar la vía de adm¡n¡stración intravenosa con solución salina norma¡ o dextrosa al 5olo

¡nmediatamente antes y después de la administración de Carfilzomib Elea Phoenix@-

No mezcle Carfilzomib Elea Phoenix@ como perfusión con otros med¡camentos.

Se cont¡núa con administrac¡ón semanal de dos días segu¡dos cada una, durante 3

semanas (días No 1 y 2; I y 9; 15 y 16) descansando luego durante 12 dfas (días 17 a 28).

Se considera que cada lapso de 28 días corresponde a un ciclo de tratamiento.

La dosis inicial de Carfilzomib es de 20 mg/m2, ldosis máxima 44 mg) en los días 1 y 2 del

primer ciclo. Si fue bien tolerado, a partir de la segunda semana se admin¡stran dos dos¡s

de 27 mgtm2 (27 mg en el diaBy 27 mg en el dÍa I, con un máximo de 60 mg por dosis).

Si Carfilzomib es b¡en to¡erado, debe aumentar desde t hasta 56 mg/m2en el dia I (dos¡s

máxima 123 mg).

A partir del ciclo 13, se suspenden las dosis correspond¡entes a los días 8 y g de cada

ciclo,

A part¡r del ciclo 18, se debe evaluar el balance r¡esgo/beneficio ind¡v¡dualmen ue la

informac¡ón con admin¡stración por más de 18 ciclos es l¡mitada
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El tratamiento se puede conl¡nuar hasta la progresión de la enfermedad o la aparición de

toxicidad ¡naceptable.

La administración de lenal¡domida se realiza con una dosis diaria de 25 mg por vía oral

desde el día 1 al 21 de cada ciclo de 28 días. La dosis debe ajustarse según las

indicaciones del prospecto de lenalidomida, por ejemplo en casos de insufic¡encia renal

previa.

La dosis de dexametasona es de 40 mg vía oral o intravenosa admin¡strada comenzando

30 m¡nutos (o hasta 4 horas) antes de la perfusión de Carfilzomib (días 1, 8, 15 y 22 de

los ciclos de 28 dias).

Esquema de adm¡n¡stración de Carfilzomib en combinación con lenal¡nomida y

dexametasona

Ciclo Ciclo I
Semana 1 Semana 2 Semana 3 Semana 4
,| 2 3-7 I I 10-14 15 16 17-21 22 23-28

Carfilzomib

mg/m2

20 20 ,7

Dexametasona

mg/m2

40 40 40 40

Lenalidom¡da

mg d¡arios

25 ?5 1E ¿? )F

Far

11
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Ciclo: C¡clos 2-12

Semana Semana 1 Semana 2 Semana 3 Semana 4

17 -21 22 23-28Días: 1 2 3-7 8 I 10-14 15 16

Carfilzomib

mg/m2

27 ,'7 27

40 40 40Dexametasona

mg/m?

40

Lenalidom¡da )^ 25

lt El presente documento electrónico ha sido frmado digitalme¡te en los términos de la Ley N'25.506, el Decreto N'

r\4.N. 16
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mg diarios

Ciclos l3 en adelante

Semana Semana 1 Semana 2 Semana 4

Días: 'l 2 3-7 I o 10-14 15 l6 17 -2',1 22 23-28

Carfilzomib

mg/m2

)7 27 27

Dexametasona

mg/m2

40 40 40 40

Lenal¡domida

mg diarios

25 2q 25 )E 25 25 .E

Esquema de administrac¡ón de Carfilzomib en combinación con dexametasona

sola*

Ciclo: Ciclo 1

Semana Semana 1 Semana 2

Días: 1 2 3-7 17-2'l 24-28

Carfilzomib

mg/m2

20 20 56 5t) 56 56

Dexametasona

mg/m2

20 20 20 20 20 20 20 20

frrrfl. NCF.L UDIA zzl

1,2
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Ciclo Ciclos 2 y siguientes

Semana Semana 1 Semana 3 Semana 4Semana 2

D¡as: 3-7 I 10-14 15 16 17-21 24-28

Carfilzomib

mglm2

27 )7 27 27 27 27

Dexametasona

mg/m'

20 20 20 20

Ciclo:

Semana 3

Semana 3 Semana 4

I 9 10-14 
| 

1s 16 22 23

1 2 9 22

20 20 20

,/

20
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* Tiempo de perfusión de Carfilzomib 30 minutos (mantener todo el tratamiento)

M ed ic ación con com itante

Se debe considerar la prof¡lax¡s antivírica en pacientes tratados con Carfilzomib Elea

Phoenix@ para disminu¡r el riesgo de reactivación del herpes zóster.

Se recomienda a los pac¡entes que rec¡ben tratam¡ento con Carf¡lzomib Elea Phoenix@

en combinación con dexametasona o con lenalidomida y dexametasona medidas

profilácticas antitrombót¡cas, de acuerdo con la evaluación de los riesgos subyácentes y el

estatus clínico de los pacientes.

Para otros medicamentos concomitantes que puedan ser necesarios, como el uso de

profilaxis con antiác¡dos, consultar los prospectos actuales de lenal¡domida y

dexametasona.

Hidratac¡ón y control de fluidos y electrolitos

Erpecialmente en los pacientes con mayor riesgo de lis¡s tumoral o de toxicidad renal, se

debe mantener buena hidratación antes de comenzar con la primera dosificación.

Controlar rnd¡v¡dualmente si hay sobrecarga de volumen o necesidad de hidratac¡ón en

pacientes con antecedentes de insuficiencia cardiaca previa o con riesgo de ¡nsuf¡ciencia

cardíaca.

En general, se recomienda administrar líquidos oralmente (30 ml/Kg/día) durante 48 horas

antes del primer día del c¡clo 1, continuando con 250 a 500 ml de hidratación intravenosa

antes de cada dos¡s. De ser necesar¡o, cont¡nuar con la hidratac¡ón intravenosa tras la

adm¡n¡strac¡ón de Carfilzomib, que puede requerirse también en los ciclos posteriores.

Es conveniente controlar la polasemia mensualmente o con mas frecuencia durante la

administración de Carfilzomib, según el tratam¡ento concom¡tante y la asociación de

comorbilidades.

Modificaciones de la dosis recomendada

Mod¡ficaciones de dosis según toxicidad

Forñ. VIZZI
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Toxicidad hematológica Acc¡ón recomendada
. Recuento absoluto de neutrófrlos < 0,5 x . Suspender la dosis
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EtE¿tHüNIX
l-dborntdio Ele¡ Ptloer§x 5.4.

109/t Si se recupera hasta > 0,5 x 109/1,
continuar al mismo nivel de dosis
. Para las disminuciones poster¡ores a <

0,5 x 109/1. seguir las mismas
recomendaciones señaladas anter¡ormente
y considerar I reducción del nivel de la
dosis al reiniciar Carf¡lzom¡b

. Neutropenia febril . Suspender la dosis

. Recuento absoluto de neutrófilos < 0,5 x
109/l y una lemperatura oral > 38,5'C o
dos lecturas consecut¡vas de > 38,0"C
durante 2 horas

. S¡ el recuento absoluto de neutróf¡los
vuelve al valor inicial y Ia fiebre se
resuelve, reanudar con el mismo nivel de
dosis

. Recuento plaquetario < 10 x 109/l o
signos de hemorragia con tromboc¡topen¡a

Toxicidad no hematológ¡ca (renal) Acción recomendada
. Creatinina sér¡ca equivalente o superior a
2 x basal; ó
. Aclaramiento de creat¡nina < 15 ml/m¡n (o
disminución del ac¡aramiento de creatinina
a 3 51o/o del nivel inicial) o necesidad de
diálisis

. Suspender la dos¡s y continuar
controlando la función renal (creatinina
sérica o aclaramiento de creatinina)

Carfilzomib se debe retomar cuando la
función renal se haya recuperado dentro de
un 25Yo del valor ¡nicial; considerar
reanudar con la reducc¡ón de f nivel de
dosis.
. Para los pacientes sometidos a diál¡sis
que reciben Carfilzomib la dos¡s se debe
adm¡n¡strar después del procedimiento de
diális¡s

Otra toxicidad no hematológ¡ca Acc¡ón recomendada
. Todas las otras toxicidades
hematológicas de grado 3 ó 4

no . Suspender hasta que desaparezca o
vuelva al valor inicial
. Considerar reiniciar el siguiente
tratam¡ento programado con I reducc¡ón
del nivel de dosis

Reducc¡ón de dosis de Carf¡lzom¡b

deDosis

Carf¡lzomib A
Tercera

reducción

Farm

M,
Co-D
¡{. 16.5 2

t4
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. Suspender la dosis
Si se recupera hasta >'10 x 109/l y/o se

controla la hemorragia, continuar al mismo
n¡vel de dosis
. Para las d¡sminuc¡ones poster¡ores a < 10
x 109/1, seguir las mismas
recomendaciones señaladas anteriormente
y considerar 1 reducción del nivel de la
dosis al reiniciar

Comb¡nación Primera

reducc¡ón

Segunda

reducción
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Carfilzomib,

lenalidomida, y

dexametasona
20mglm2 15 mg/m2

Carfilzomib y

dexametasona

56 mg/m2 45mglm2 36 mg/m2 27 mglmz

Suspender el tratamiento con Carf¡lzomib si no desaparecen los síntomas

Poblaciones especiales

lnsuf¡c¡enc¡a renal

En los estudios de Carfilzomib en combinación con dexametasona se incluyeron

pacientes con insuf¡ciencia renal moderada o grave, pero se excluyeron de los estudios de

Carfilzomib en combinación con lenalidomida. Por consigu¡ente, hay datos limitados de

Calilzomib en combinación con lenalidomida y dexametasona en pacientes con

aclaramiento de creatinina (ClCr < 50 ml/min). Se debe cons¡derar una reducción

adecuada de Ia dosis de inic¡o de lenalidomida en pacientes con ¡nsuf¡cienc¡a renal previa,

de acuerdo con las recomendaciones de la ficha técnica de lenalidomida.

No se recomienda un ajuste de la dosis inicial de Garfilzomib Elea Phoenix@ en los

pacientes con insuficiencia renal previa leve, moderada o grave o en los pacientes en

d¡álisis crónica, basándonos en los datos farmacocinéticos disponibles. Sin embargo, en

estudios clínicos de fase 3, la ¡ncidenc¡a de efectos adversos de insuficiencra renal aguda

fue mayor en pacientes con un aclaram¡ento de creatinina basal menor, que entre

pacientes con un aclaramiento de creatinina basal mayor.

La func¡ón renal se debe valorar al inicio del tratamiento y controlar por lo menos

mensualmente o de acuerdo con las guías aceptadas de la práctica clinica, especialmente

en pacientes con menor aclaram¡ento de creatinina basal (ClCr < 30 ml/min). En función

de Ia toxicidad, se deben realizar modificaciones adecuadas de las dosis (ver tabla 3).

Hay datos limitados de eficacia y segur¡dad en pacientes con aclaramiento de

basal < 30 ml/min

For
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Como no se ha estudiado el aclaramiento por diálisis de las concentraciones de

Carfitzomib, el medicamento se debe adm¡nistrar después del procedimiento de diálisis.

lnsuficiencia hepática

Los pacienles con insuficiencia hepática moderada o grave se excluyeron de los estudios

de Carfilzomib en combinación con lenalidom¡na y dexametasona o solamente con

dexametasona.

La farmacocinética de Carfilzomib no se ha evaluado en pacientes con ¡nsuficienc¡a

hepática grave. Teniendo en cuenta los datos farmacocinéticos disponibles, no se

recomienda un ajuste de la dosis inicial en pacientes con insufic¡enc¡a hepát¡ca leve o

moderada. Sin embargo, se ha notificado una inc¡denc¡a mayor de sujetos con

anormal¡dades en la función hepálica, acontecim¡entos adversos 2 grado 3 o graves en

pacienles con insuf¡c¡encia hepática previa leve o moderada, comparado con pacientes

con una función hepática normal. Las enzimas hepáticas y la bilirrubina se deben evaluar

al ¡nicio del tratam¡ento y controlar mensualmente durante el tratam¡ento con Carfilzomib,

independientemente de los valores basales y se deben realizar modificaciones apropiadas

en las dosis, basadas en la toxicidad. Se debe prestar una atención espec¡al a pacientes

con insuficiencia hepática moderada y grave, en v¡sta de los datos muy limitados de

eficac¡a y seguridad en esta población.

Población de edad avanzada

En conjunto, la incidencia de algunos efectos adversos (incluida insuficiencia cardíaca) en

ensayos clínicos fue mayor en pac¡entes que tenÍan > 75 años de edad en comparac¡ón

con pacientes que tenian < 75 años.

Población pediátrica

No se ha establecido la segur¡dad y eficacia de Carfilzomib en pac¡entes pediátr¡cos. No

se drspone de datos.
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Precauciones en la admin¡stración de Carfilzom¡b Elea Phoenix@

Carfilzom¡b Elea Phoenix@ se administra por vía ¡ntravenosa como perfusión. La dosis

de 20t27 mg/m2 se adm¡nistra durante l0 m¡nutos. La dosis de 20/56 mg/m2 se debe

adm¡n¡strar durante 30 minutos.

No mezclar Carfilzomib Elea Phoenix@ con otros productos med¡cinales ni administrarlo

por medio de infusión con otros productos medicinales. Se deberá enjuagar la línea de

adm¡nistración intravenosa con una solución salina normal o con solución de dextrosa

¡nyectable al 5% inmediatamente antes y después de la adm¡nistración de Carfilzomib. No

se debe administrar Carfilzomib como un bolo.

Reconstitución y preparacián para edministración intravenosa

Los viales de Carfilzom¡b contienen conservantes no anlimicrobianos y están destinados a

un único uso. Los viales sin abrir de Carfilzomib son estables hasta la fecha indicada en el

envase cuando se conservan en su envase original a una temperatura entre 2"C a 8'C. La

solución reconslituida contiene Carfilzom¡b a una concentración de 2 mg/ml. La cantidad

de Carfilzomib contenida en un vial de dosis única (60 mg de Carfilzomib) puede exceder

la dosis requerida. Se debe tener precaución en el cálculo de la cantidad entregada para

evitar Ia sobredosificación. Lea todas las ¡nstrucciones de preparación antes de la

reconstitución- Los med¡camentos parenterales deben ser ¡nspeccionados visualmente

para detectar partículas y cambios de color antes de su administración, siempre que la

soluc¡ón y el envase lo permitan.

Pasos para la reconstituc¡ón/preparac¡ón.

Los viales de Carf¡lzomib no contienen conservantes anlimicrobianos y están dest¡nados a

un solo uso. Se debe observar una técn¡ca aséptica adecuada.

1. Retirar el vial del refr¡gerador inmediatamente antes de su utilización.

2. Calcular la dos¡s (mg/mz) y número de viales de Carfilzomib requeridos usando el área

de superficie corporal del pac¡ente (BSA) al inic¡o. Los pac¡entes con una BSA mayor a

2,2m2 deben rec¡b¡r una dosis en base a una BSA de 2,2m'? Los ajustes de dosis no

necesitan ser realizados para los cambios de peso de menos de o igual al20o/o
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3. Utilice exclusivamente una aguja de calibre 2l G o G mayor (diámetro externo de la

aguja de 0,8 mm o inferior) para reconstituir de forma aséptica cada vial inyeclando

lentamente 5 ml (para el vial de 10 mg), 15 ml (para el v¡al de 30 mg) o 29 ml (para el vial

de 60 mg) de agua estéril para preparaciones inyectables a través del tapón y dir¡giendo

la solución hacia la pared interna del vial para min¡m¡zar la formación de espuma.

4. G¡ar ylo invert¡r el vial suave y lentamente durante aproximadamente un minuto, o

hasta que se complete la disolución. No agitar. Si se forma espuma, dejar que la solución

se asienle en el vial hasta que disminuya la espuma (aproximadamente 5 m¡nutos) y la

soluc¡ón sea transparente.

5. Rev¡sar v¡sualmente para detectar partículas y alteraciones del color antes de la

administración. El producto reconstituido debe ser una solución transparente, entre

incolora y ligerámente amarillenta y no se debe administrar si se observa una alteración

del color o la presencia de partículas.

6. Desechar cualquier porción no utilizada que quede en el v¡al.

7. Carfilzomib Elea Phoenix@ se puede adm¡nistrar directamente como perfusión

intravenosa o de forma opcional, en una bolsa para vía intravenosa. No se debe

administrar como pulso o bolo intravenoso.

8. Al administrarlo en una bolsa para vía intravenosa, utilice exclusivamenle una aguja de

cal¡bre 21 G o G mayor (d¡ámetro externo de la aguja de 0,8 mm o infer¡or) para extraer la

dosis calculada del v¡al y d¡lu¡r en una bolsa para vía intravenosa de 50 o 100 ml con

solución de dextrosa para inyección al 5%, USP.

Conservar en heladera a temperatura entre 2'C y 8'C.

Conservación de la forma reconstituidar La solución reconstitu¡da en vial o bolsa

¡ntravenosa es estable desde el punto fisicoquímico: 24 horas a temperatura 2-8"C y 4

horas a temperatura 25'C, rcalizada en condiciones asépt¡cas. De Io contrar¡o adm¡nistrar

inmediatamente,

La estab'l¡dad de Carf¡lzom¡b Elea Phoenix@ una vez reconstituido depende de la

temperatura y de las condiciones del envase.
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CONTRAINDICACIONES:

. Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

. Mujeres en periodo de lactancia.

o Carfilzomib se administra en combinación con otros medicamentos, por lo tanto,

consultar sus fichas técn¡cas para contraindicaciones ad¡c¡onales.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Carfilzom¡b Elea Phoenix@ se administra en combinación con otros medicamentos, por

lo que se debe consultar las fichas técnicas de aquellos medicamentos antes de iniciar el

tralamiento con Carf¡lzomib. Dado que lenalidomida se puede utilizar en combinación con

Carf¡lzomib, se debe prestar especial atención a los requ¡sitos de lenalidom¡da sobre

pruebas y prevenc¡ón del embarazo.

Toxicidad cardiaca

Tras la adminislración de Carfilzomib, se han dado casos de empeoramiento de

insuf¡ciencia card¡aca o nuevos casos (por ejemplo, insuf¡ciencia cardíaca congestiva,

edema pulmonar, d¡sminución de la fracción de eyección), isquemias miocárdicas e

infartos de miocardio. Se han producido fallecimientos por parada cardÍaca en el período

de un día tras la admin¡stración de Carfilzomib y se han notificado casos de ¡nsufic¡encia

cardiaca e infarto de miocardio con desenlace mortal.

Se requiere una hidratación adecuada antes de la dosis del ciclo 1; asimismo, se debe

controlar a todos los pacientes para detectar signos de sobrecarga de volumen,

especialmente en los pacientes con riesgo de insuficiencia cardíaca. El volumen total de

líquidos se debe ajustar según se indique clÍnicamente en pacientes con insuficiencia

cardíaca prev¡a o con riesgo de insuficiencia cardíaca.

Suspender Carf¡lzomib Elea Phoenix@ en caso de acontecimientos cardíacos de grado 3

ó 4 hasta la recuperación y cons¡derar s¡ se debe reiniciar Carf¡lzomib con una reducción

de I nivel de dos¡s en función de la evaluación del balance beneficio/riesgo.

El riesgo de ¡nsufic¡enc¡a cardÍaca aumenta en los pac¡enles de edad avanzada (> 75

años). Los pacientes con insuficiencia cardíaca de clase lll y lV según la clasificación de

la New York Heart Association (NYHA), infarto de miocardio reciente y anomalias

Farm.
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conducción no controladas con medicación, no fueron selecc¡onados para participar en Ios

ensayos clín¡cos. Estos pac¡entes pueden presentar un mayor riesgo de desarrollar

complicaciones cardíacas. Los pacientes con signos o síntomas de insuficiencia cardiaca

de clase lll o lV de la NYHA, antecedentes rec¡entes de ¡nfarto de miocardio (en los

últimos 4 meses) y en pacientes con angina o arrilm¡a no controladas, se deben someter a

una evaluación méd¡ca completa, antes de empezar el tratam¡ento con Carfilzom¡b. Esta

evaluac¡ón debe optim¡zar e¡ estatus del paciente, con atención part¡cular en el control de

la presión arter¡al y la gest¡ón de los liqu¡dos. Poster¡ormente, los pac¡entes se deben

tratar con precauc¡ón y permanecer bajo estrecho seguimiento.

Cambios en el electrocardiograma

Se han notificado casos de prolongación del intervalo OT en ensayos clín¡cos. No se

puede exclu¡r el efecto de Carfilzomib sobre el ¡ntervalo QT.

Tox¡c¡dad pulmonar

Pacientes que recibían Carfilzomib, presentaron síndrome de sufrimiento respiratorio

agudo (SSRA), insuficiencia resp¡rator¡a aguda y neumopatía inf¡ltrativa difusa aguda

como neumonitis y enfermedad pulmonar interst¡cial. Algunos de estos acontecimientos

han s¡do mortales. Se debe evaluar y suspender Carf¡lzomib hasta que estos

acontecim¡entos se hayan resuelto y considerar si es conven¡ente reiniciar Carfilzomib en

func¡ón de la evaluac¡ón del balance benefic¡o/r¡esgo.

Hipeftens¡ón pulmonar

Se ha notificado hipertensión pulmonar en pac¡entes tratados con Carfilzomib. Algunos

de estos acontecimientos han sido mortales. Se debe evaluar según corresponda.

Suspender Carfilzomib en caso de hipertensión pulmonar hasta la resoluc¡ón o la

recuperación del valor ¡n¡cial y cons¡derar s¡ se debe reiniciar Carfilzom¡b en función de la

evaluación del balance beneficio/riesgo.
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Disnea

Frecuentemente se ha not¡ficado disnea en pacientes tratados con Carfilzomib. Evaluar la

disnea para excluir condiciones card¡opulmonares incluyendo insuf¡ciencia cardíaca y

síndromes pulmonares. Suspender Carfilzomib en caso de disnea de grado 3 y 4 hasta la

resolución o recuperación del valor inicial y considerar s¡ se debe reiniciar Carfilzomib en

función de la evaluación del beneficio/riesgo.

Hipeñensión

Se ha observado hipertensión, incluyendo crisis hipertensiva y emergencia hipertens¡va

con Carfilzom¡b. Algunos de estos acontecim¡entos han sido mortales. Se recom¡enda

controlar la hipertensión antes de inic¡ar el tratamiento. Todos los paclentes deben ser

evaluados de forma rutinaria para detectar hipertens¡ón mientras se les administra

Carf¡lzom¡b y deben ser tratados según sea necesar¡o. Si la hipertensión no se puede

controlar, la dosis de Carfilzomib se debe reducir. En el caso de crisis h¡pertensivas,

suspender Carfilzomib hasta la resolución o recuperación del valor inicial y cons¡derar si

se debe reiniciar Carfilzomib en función de la evaluación del benef¡cio/r¡esgo.

lnsuf¡c¡encia renal aguda

Se han notificado casos de insuficiencia renal aguda en pacientes que recibieron

Carfilzomib. Algunos de eslos acontecimientos han sido mortales. Se notificaron casos de

insuficiencia renal aguda con mayor frecuencia en pacientes con mieloma múltiple en

recaida avanzado y refractario que recibieron Carfilzomib en monoterapia. En estud¡os

clín¡cos de fase 3, la incidencia de efectos adversos de insuf¡ciencia renal aguda fue

mayor en sujetos con un aclaramiento de creatin¡na basal menor, que entre sujetos con

un aclaramiento de creat¡n¡na basal mayor. El aclaramiento de creatinina fue estable con

el tiempo para la mayorÍa de los pac¡entes. Se debe controlar la función renal por lo

menos mensualmente o de acuerdo con las guías aceptadas de la práctica clín¡ca,

especialmente en pacientes con menor ac

o suspender la dosis según corresponda.

laramiento de creatinina basal. Se debe reducir
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Síndrome de l¡s¡s tumoral

Se han notificado casos de síndrome de lis¡s tumoral (SLT), ¡ncluidos casos con

desenlace mortal, en pacientes que rec¡b¡eron Carfilzomib. Se debe considerar que los

pacientes con una elevada carga tumoral lienen un mayor riesgo de SLT. Es preciso

asegurarse que los pacientes estén bien hidratados antes de la administración de

Calilzomib en el ciclo 1 y en los ciclos posteriores, en caso de necesidad. Se deben tener

en cuenta los medicamentos que disminuyen el ácido úrico en pacientes con un riesgo

elevado de SLT. Se debe controlar los s¡gnos de SLT durante el tratamiento, incluida la

determ¡nac¡ón regular de los electrolitos séricos, y tratarlos ¡nmediatamente. Se debe

suspender el tratamiento con Carfilzomib hasta que se resuelva el SLT.

Reacciones a la peffusión

Se han notificado casos de reacc¡ones a la perfusión, entre ellas reacciones

potenc¡almente mortales, en pacientes que recibieron Carfilzomib. Los síntomas pueden

incluir fiebre, escalofríos, artralgia, mialgia, congestión facial, edema facial, vómitos,

debilidad, dificultad para resp¡rar, h¡potensión, síncope, opresión en el pecho o angina de

pecho. Estas reacciones pueden aparecer inmed¡atamente o hasta 24 horas después de

la administrac¡ón de Carfilzomib. Se debe administrar dexametasona antes de Carf¡lzomib

para reducir la ¡ncidenc¡a y la gravedad de las reacciones.

Hemorrag ia y trom boc¡topen ¡a

Se han notificado casos de hemorragia (p. ej. hemonagia gastrointestinal, pulmonar e

¡nlracraneal) en pacientes tratados con Carfilzomib, asoc¡ados con frecuencia a

trombocitopenia. Algunos de ellos han s¡do mortales.

Carfilzomib produce trombocitopenia con nadir plaquetario observado en el día 8 o el día

15 de cada ciclo de 28 dÍas, con recuperación del recuento plaquetario basal al ¡níc¡ar el

nuevo ciclo. Se debe controlar con frecuencia los recuentos plaquetar¡os durante el

tratamiento con Carfilzomib. Se debe reducir o suspender la dosis según corresponda

Trombos¡s venosa

Form. NAF.LI.A
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Se han notrficado acontecim¡entos tromboembólicos venosos, incluyendo trombosis

venosa profunda y embolia pulmonar con desenlaces mortales en pacientes que

recibieron Carfilzom¡b.

Se debe hacer un seguim¡ento estrecho en aquellos pacientes con factores de riesgo

conocidos de tromboembolismo, incluidas trombosis prev¡as. Se debe actuar para ¡ntentar

reducir todos los factores de riesgo modificables (p. ej. tabaquismo, hipertensión e

h¡per¡ipidemia). Se debe prestar atención a la admin¡stración concom¡tante de otros

agentes que puedan incrementar el riesgo de lrombosis (p. e.i. agentes eritropoyéticos o

terapia hormonal sust¡tut¡va). Se advierte a pac¡entes y médicos que presten espec¡al

atención a la aparic¡ón de s¡gnos y síntomas de tromboembol¡smo. Se debe inslruir a los

pacientes sobre cómo sol¡c¡tar ayuda médica si desarrollan síntomas como d¡ficultad

resp¡ratoria, dolor torácico, hemoptisis, dolor o hinchazón en piernas o brazos.

Se deben considerar medidas profilácticas antitrombóticas en base a una evaluación

individual del balance benefi cio/riesgo.

Toxic¡dad hepática

Se han notificado casos de insufic¡enc¡a hepática, ¡ncluyendo casos mortales. Carfilzomib

puede causar elevaciones de las transaminasas séricas. Se debe reducir o suspender la

dosis según corresponda. Se deben controlar con regularidad las enzimas hepát¡cas y la

bil¡rrubina al inicio del tratamiento y mensualmente durante el tratam¡ento con Carfilzomib,

¡ndependientemente de los valores inic¡ales.

Púrpura trombocitopén¡ca trombót¡ca/ Sindrome urém¡co hemolitico (TTP/SUH)

Se han not¡ficado casos de microangiopatía trombótica, ¡ncluyendo púrpura

trombocitopénica trombót¡ca y síndrome urémico hemolítico (PTT/SUH) en pacientes que

recib¡eron Carfilzomib. Algunos de estos acontecimientos han sido mortales. Se deben

controlar los s¡gnos y síntomas de PTTISUH. S¡ se sospecha el diagnóstico, se debe

suspender Carfilzomib y evaluar los pacientes con posible PTT/SUH. Si

diagnfutico de PTT/SUH, se puede re¡nic¡ar Carfilzomib. Se desconoce la

see U
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reinicio del tratamiento con Carfilzomib en pac¡entes que anter¡ormente padecieron

PTT/SUH.

Síndrome de encefalopatía posterior revers¡ble

Se han notificado casos de síndrome de encefalopatía posterior reversible (SEPR) en

pac¡entes que recib¡an Carfilzomib. SEPR, anteriormente denominado síndrome de

leucoencefalopatia posterior reversible (SLPR), es un traslorno neurológico raro, que

puede producir convulsiones, cefaleas, letargia, estados confus¡onales, ceguera,

alteración del n¡vel de la conciencia y otros trastornos visuales y neurológ¡cos, junto con

h¡pertensión, y el d¡agnóst¡co se confirma mediante imágenes neuroradiológicas. Se debe

suspender Carfilzom¡b s¡ se sospecha de SEPR. Se desconoce la seguridad del reinicio

del tratamiento con Carfilzomib en pacientes que anter¡ormente padecieron SEPR.

Ant¡concepción

Las pacientes en edad fért¡l (y/o sus parejas) deben ut¡l¡zar métodos anticoncept¡vos

efectivos durante y hasta 1 mes tras f¡nal¡zar el tratamiento. Los pac¡entes hombres deben

ut¡l¡zar métodos ant¡concept¡vos efectivos durante y hasta 3 meses tras f¡nalizar el

tralam¡ento, si su pareja está embarazada o en edad fértil y no ut¡liza métodos

anticoncept¡vos efectivos, Carfilzomib puede reducir la ef¡cacia de anticonceptivos orales.

Contenido en sod¡o

Este medicamento contiene 0,3 mmol (7 mg) de sodio por ml de solución reconstituida, lo

que debe ser tenido en cuenta en pac¡entes con d¡etas pobres en sodio.

lnteracc¡ón con otros med¡camentos y otras formas de ¡nteracc¡ón

Carfilzomib se metaboliza principalmente por Ia vía de la peptidasa y de la epóxido

hidrolasa y, en consecuencia, es poco probable que el perfil farmacoc¡nético de

Carfilzomib se vea afectado por la administración concomitante de inhibidores e

¡nductores del citocromo P450.
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Según estudios in vitro, Carlilzomib no provocó la inducción de CYP3A4 en hepatocitos

humanos cultivados. En un ensayo clinico en el que se utilizó midazolam oral como sonda

de la CYP3A, rea¡izado con Carfilzom¡b a una dosis de 27 rnglm2 (perfusión de 2-10

minutos), se demostró que la farmacocinética de midazolam no se vio afectada por la

administración concomitante de Carfilzomib, indicando que no se espera que Carfilzomib

inhiba el metabolismo del sustrato de CYP3A4/5 y no sea inductor de CYP3A4 en seres

humanos. No se realizó ningún ensayo clÍnico con dosis de 56 mg/m2. S¡n embargo, se

desconoce si Carfilzomib induce CYP'lA2, 2C8,2C9,2C19 y 286 en concentrac¡ones

terapéuticas. Se debe observar con precaución cuando Carf¡lzomib se comb¡na con

medicamentos que son sustrato de estas enz¡mas, como ant¡concept¡vos orales. Se

deben tomar medidas eficaces para evitar el embarazo (tamb¡én consultar la ficha técnica

actual de lenal¡dom¡da), se debe utilizar un método altemativo para ant¡concepc¡ón

efectiva, en caso de que e¡ pac¡ente use ant¡conceptivos orales.

Carfilzomib no inhibe CYP1A2, 286, 2C8, 2Cg,2C19 y 2D6 in v¡tro, por lo que no se

espera que influya la expos¡c¡ón de med¡camentos que son sustratos de estas enz¡mas

como resultado de la inhibic¡ón.

Carfilzomib es una glicoproteína P (P-gp) pero no un sustrato del BCRP. No obstante,

Carf¡lzomib se administra por vía intravenosa y se metaboliza ampliamente, por lo que es

poco probable que el perfil farmacocinético de Carfilzomib se vea afectado por los

inhibidores o inductores de Ia P-gp o BCRP. /n yifro, en concentraciones (3 pM) más bajas

que las esperadas a dosis terapéut¡cas, Carfilzomib inh¡be e¡ transporte de flujo de la

digox¡na, un sustrato de P-gp, por 25o/o. Se debe observar con precauc¡ón cuando

Carfilzomib se combina con sustratos de P-gp (por ejemplo, digoxina, colchicina).

Carfilzomib inhibe la OATPlBl ¡n vhro con un lC 50 = 2,01 UM, mientras se desconoce si

Carfilzomib puede o no ¡nhibir a nivel s¡stémico otros transportadores OATP183, OAT1,

OAT3, OCT2 y BSEP. Carfilzomib no ¡nh¡be la UGT2B7 humana pero inhibe la UGTlA'l

humana con un lC 50 de 5,5 pM. No obstante, tomando en cons¡deración la eliminación

rápida de Carfilzomib, que 5 minutos tras Ia final¡zación de la perfusión p

25
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disminución rápida notable en la concentración sistémica, el riesgo de tener interacc¡ones

clínicamente relevantes con sustratos de OATPIBl y UGT1A1 es probablemente bajo.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Mujeres en edad fétfil / Anticoncepc¡ón en hombres y mujeres

Las pacientes en edad fért¡l tratadas con Carfilzom¡b (y/o sus parejas) deben utilizar

métodos anticonceptivos efectivos durante el tratam¡ento y hasta el mes poster¡or a

fina¡izarlo.

No se puede exclu¡r que la eficacia de los anticoncept¡vos orales se pueda reducir durante

el tratamiento con Carfilzomib. Además, deb¡do a un mayor riesgo de eventos

tromboemból¡cos venosos asoc¡ados a Carfilzomib, las mujeres deben evitar el uso de

anticonceptivos hormonales asociados con riesgo de trombosis durante el tratamiento con

Carf¡lzom¡b. S¡ algún paciente actualmente está utilizando anticonceptivos orales o algún

método de anticoncepc¡ón hormonal asoc¡ado con r¡esgo de trombos¡s, el paciente debe

cambiar a un método alternativo de ant¡concepción ef¡caz.

Los pac¡entes hombres deben util¡zar métodos anticoncept¡vos efectivos durante el

tratam¡ento y en los 3 meses poster¡ores a su f¡nalizac¡ón, si su pareja está embarazada o

en edad fértil y no utiliza métodos anticonceptivos efectivos.

Embarazo

Categoría D

No hay datos relativos al uso de Carfilzomib en mujeres embarazadas, Los estudios

rea¡¡zados en an¡ma¡es han mostrado tox¡c¡dad para la reproducc¡ón.

Teniendo en cuenta su mecanismo de acción y los hallazgos en animales, Carfilzomib

puede producir efectos periudiciales en el feto si se adm¡nistra a una mujer embarazada.

No se debe usar Carf¡lzomib durante el embarazo a menos que el beneficio potencial

supere claramente al riesgo potencial para el feto. Si se utiliza Carfilzomib durante el

embarazo o si la paciente se queda embarazada m¡entras ut¡l¡za este med¡camento, se le

debe advertir de los r¡esgos potenciales para el feto
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Lenal¡dom¡da es estructura¡mente similar a talidomida. Talidomida es una sustanc¡a act¡va

conocida por la teratogénesis en humanos, que causa graves defectos potenc¡almente

mortales en recién nacidos. Si se usa ¡enalidomida durante el embarazo, es de esperar un

efecto teratogénico de lenal¡domida en humanos. Las cond¡ciones del Programa de

Prevención del Embarazo para lena¡¡dom¡da se deben cumplir sin excepc¡ones a menos

que ex¡stan ¡nd¡c¡os f¡ables de que la paciente no sea fértil. Por favor, consulte la ficha

técnica actual de lenalidomida.

Lactanc¡a

Se desconoce si Carfilzomib o sus metabol¡tos se excretan en la leche materna.

Basándose en sus propiedades farmacológicas, no se puede excluir el riesgo en el

lactante. Consecuentemente, como medida de precauc¡ón, la lactancia está

contraindicada durante y por lo menos 2 días tras f¡nalizar el tratam¡ento con Carfilzomib.

Feñilidad

No se han realizado estudios de fertilidad en animales

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas

La influencia de Carf¡lzomib Elea Phoenix@ sobre la capac¡dad para conducir y ut¡l¡zar

máquinas es pequeña.

Se ha observado fat¡ga, mareo, desfallecimientos, vis¡ón borrosa, somnolencia ylo caída

de la pres¡ón arterial en ensayos clínicos. Se debe recomendar a los pac¡entes tratados

con Carfilzom¡b que no conduzcan o utilicen máquinas en caso de que padezcan

cualqu¡era de estos síntomas.

REACCIONES ADVERSAS:

Resumen del perfil de seguridad

Las reacciones adversas graves que pueden ocurr¡r durante el tratam¡ento con

Carfilzomib son: insuf¡ciencia cardiaca, infarto de miocardio, parada cardiaca, isquemia de

miocardio, enfermedad pulmonar ¡ntersticial, neumon¡tis, síndrome de s

respiráorio agudo, insuficiencia respiratoria aguda, h¡pertens¡ón pulmon
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hipertens¡ón que incluye crisis hipertensivas, lesión renal aguda, síndrome de l¡sis

lumoral, reacción asociada a una perfusión, hemorrag¡a gastro¡ntestinal, hemorragia

intracraneal, hemorragia pulmonar, tromboc¡topen¡a, insuficiencia hepática, SEPR,

m¡croangiopatía trombótica y PTT/SUH.

En ensayos clinicos con Carfilzomib, la toxicidad cardiaca y la disnea generalmente

ocurrieron en una fase temprana en el transcurso del tratamiento con Carfilzomib. Las

reacciones adversas más frecuentes (que aparecieron en > ZOY| de los sujetos) fueron:

anemia, fatiga, tromboc¡topenia, náuseas, d¡arrea, p¡rexia, disnea, infecc¡ón del lraclo

respiratorio, tos y neutropenia.

Después de la dosis ¡n¡cial de Carfilzomib de 20 mg/m'?, la dosis se incrementó a 27

mglm2 y a 56 mg/m2 en estudios clínicos, Una comparación de las reacciones adversas

ocurridas en el grupo de Carfilzomib y dexametasona (Cd) frente al grupo Carfilzomib,

lenalidomida y dexametasona (CLD)) sug¡ere que puede haber una potenc¡al relación

entre la dosis y las s¡guientes reacciones adversas: insuficiencia cardíaca (CD 8,2%; CLD

6,40lo), disnea (CD 30,9%; CLD 22,7%), hipertensión (CD25,9o/o; CLD15,8%) e

hipertensión pulmonar (CD1,3%; CLD 0,8%).

Las reacciones adversas se presentan a continuac¡ón según el sistema de clasificación de

órganos y la categorÍa de frecuencia. Las categorías de frecuencias se determinaron a

partir de la tasa bruta de ¡ncidencia notificada para cada reacción adversa en el conjunto

de datos de un grupo de estudios clínicos (n = 2.944). Las reacciones adversas se

enumeran en orden decreciente de gravedad denfo del s¡stema de clasificación de

órganos y de frecuenc¡a:

lnfecciones e infestaciones:

Muy frecuentes: Neumonía e lnfección del tracto respiratorio

Frecuentes: Sepsis, lnfecc¡ón pulmonar, Gripe, Herpes zóster*, lnfección de

urinar¡o Bronquitis, Gastroenteritis, lnfección vírica, Nasofaringitis, Rin¡t¡s

Poco frecuentes: Colilis por Clostridium difficile,

Trastornos del sistema inmunológico
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Poco frecuentes: Hipersensibilidad al med¡camento

Trastornos de la sangre y del sistema linfático

Muy frecuentes: Trombocitopenia, Neutropenia, Anemia, Linfopenia, Leucopenia

Frecuentes: Neutropeniá febr¡l

Pocp frecuentes: Síndrome urémico hemolítico

Raras: PTT, m¡croangiopatía trombótica.

Trastornos del metabolismo y de la nutrición:

Muy frecuentes: H¡popotasem¡a, Hiperglucemia, Apetito dism¡nuido

Frecuentes: Deshidratación, H¡perpotasem¡a, Hipomagnesemia, Hiponatremia,

H¡percalcemia, H¡pocalcemia, Hipofosfatemia, Hiperuricemia, Hipoalbuminemia

Poco frecuentes: Síndrome de lis¡s tumoral

Trastornos psiquiátr¡cos

Muy frecuentes: lnsomnio

Frecuentes: Ansiedad, Estado Confusional

Trastornos del sistema nervioso

Muy frecuentes: Mareos, Neuropatía per¡férica, Cefalea

Frecuentes: Parestesia. Hipoestes¡a

Poco frecuentes: Hemorragia intracraneal, Accidenle cerebrovascular

Raros: SEPR (Síndrome de Encefalopatía posterior reversible)

Trastornos oculares:

Frecuentes: Cataratas, Visión borrosa

Trastornos del oído y del laberinto

Frecuenles: Acúfenos

Trastornos cardíacos:

Frecuentes: lnsuficiencia cardiaca, lnfarto de miocard¡o, Fibrilación atrial, Taqu¡cardia, Fracción de eye(

Palpitac¡ones

Poco frecuentes: Paro cardíaco, lsquemia miocárdica, Per¡card¡tis, Derrame periérdico

Trastornos gastro¡ntest¡nales

Muy frecuentes: Vómitos, Diarrea, Estreñ¡m¡ento, Dolor abdominal, Náuseas

Frecuentes: Hemorragia gastrointestinal, Dispepsia, Dolor dental

Poco frecuentes: Perforación gastro¡ntest¡nal
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Trastornos hepatobiliares:

Frecuentes: Aumento de la alanina aminotransferasa, Aumento de la aspartato

am¡notransferasa Gamma-glutamiltransferasa incrementada, Hiperbilirrublnemia

Poco frecuentes: lnsuficiencia hepática, Colestasis

Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo

Frecuentes: Erupción cutánea, Prurito, Eritema, Hiperh¡drosis

Trastornos musculoesqueléticos y del tej¡do conjuntivo

Muy frecuentes: Dolor de espalda, Artralgia, Dolor en una elremidad, Espasmos

musculares

Frecuentes: Dolor musculoesquelético, Dolor torácico musculoesquelético, Dolor óseo,

Mialgia, Debil¡dad muscular.

Trastornos renales y urinarios

Muy frecuentes: Creatinina elevada en sangre

Frecuentes: Lesión renal aguda, lnsuficiencia renal, Alterac¡ón renal, Disminución del

aclaram¡ento renal de creat¡nina

Tfastornos generales y altereciones en el lugar de admin¡stración

Muy frecuenles: Pirexia, Edema periférico, Astenia, Fatiga, Escalofríos

Frecuentes: Dolor torácico, Dolor, Reacc¡ones en la zona de perfusión, Enfermedad de

Fdrm. N vtzzt
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Poco frecuentes: Síndrome de disfunción multiorgánica.

Exploraciones complementar¡as

Frecuentes: Proteína C react¡va e¡evada, Acido úrico elevado en sangre

Les¡ones, ¡ntoxicaciones y compl¡caciones de procedimientos terapéut¡cos

Frecuentes: Reacción asoc¡ada a una perfusión

Reacc¡ones adversas selecc ionadas

lnsuficiencia cardíaca, infa¡lo de miocardio e isquemia m¡ocárdica

La ¡nsuficienc¡a cardíaca se notificó en aproximadamente el TYo (5o/o degrado 3)

lnta¡7o de m¡ocard¡o en 2% delos pacientes (1,5% grado >3)

lsquemia miocárdica 1oA (1% >3 grado 3)

La mayoría de los eventos se produjeron dentro de los primeros 5 ciclos.
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Disnea

Se comunicó disnea en 30% de los pac¡entes (.5% de los sujetos presentaron grado >

3), la mayoria durante los primeros 3 ciclos de tratamiento.

Hipeñensión incluyendo cr¡sb h¡peftensivas

Se ¡nformó s hipertens¡ón en un 2070 de los pacientes, (7,5olo grado2 3), con cris¡s en

<0.5o/o.

Trombocitopenia

Se notifico trombocitopen¡a en un 347o de los pacientes en estudios clínicos. 20olo grado >

c-

Se atribuye al efecto de Carfilzomib inhibiendo la formación de plaquetas de los

megacar¡ocitos, ten¡endo un nad¡r hasta el día I a 15 de cada c¡clo recuperándose

normalmente hacia el próximo ciclo.

Ev e n tos tro m b oe m b ó I i co s v e n o so s

Se han notificado casos de evenlos tromboembólicos venosos, incluyendo trombosis

venosa profunda y embolismo pulmonar con desenlace mortal. En los estudios clínicos se

registraron 15,6% de casos en el grupo CLD y en el 9% del grupo LD. Los episodios de

grado 3 y mayores fueron del 5,6% y 3,9% respect¡vamente. En otro estudio se comparó

Carfilzomib con dexametasona (CD) versus Bortezomib con dexametasona (BD

resultando incidencia de 12,5o/o vs. 3,3% y grado 3 o mayor en 3,5% vs. 1,8%

respect¡vamente.

Neuropatía per¡férica

En un estudio abierto, en pacientes que recibieron de 20 a 56 mg de Carf¡lzom¡b

dexametasona (CD n= a64) comparado con bortezomib con dexametasona (BD
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se observó un 7o/o de casos grado 2 o mayor en el grupo CD comparado con 35% en el

grupo BD.

Otra s pob I acion es especra/es

Población de edad avanzada e 75 años)

En general, las reacciones adversas fueron mayores en

años que en la población de pacientes más jóvenes.

los pacientes mayores de 75

Experiencia post comercialzación

Se reporlaron las s¡guientes reacciones adversas durante la comerc¡al¡zac¡ón de

Carfilzomib:

Deshidratac¡ón, púrpura trombocitopén¡ca trombótica/ síndrome urémico hemolít¡co

(TTP/SUH), síndrome de lísis tumoral, incluyendo casos fatales y síndrome de

encefalopatía poster¡or reversible (PRES). Debido a que estas reacciones adversas han

sido reportadas en forma voluntaria por una población de tamaño ¡nc¡erto, no siempre es

posible estimar de manera fiable si frecuencia y /o establecer una relación de causalidad

con la expos¡ción al medicamento.

SOBREDOSIF¡CACIÓN:

Se ha notificado la apar¡c¡ón repentina de escalofríos, hipotensión, insuficienc¡a renal,

trombocitopenia y linfopenia después de una dosis de 200 mg de Carfilzomib

administrados de forma errónea.

No existe ningún antídoto específico conocido para la sobredosis de Carfilzomib, En caso

de sobredosis, se debe controlar al paciente para detectar específ¡camente las reacc¡ones

adversas descriptas bajo "reacciones adversas"

Ante la eventualidad de una sobredosif¡cac¡ón, los pacientes deben ser monitorizados,

especificamente para los efectos secundarios y/o reacc¡ones adversas listadas en la
sección de ¡eacciones adyersas y concurrir al hospital más cercano o comunicarse con

los centros de toxicología
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i¿ElIPI-CENIX
Labor¿torio Ele. Pho€rlir SA.

-HOSPITAL DE PEDIATR A RICARDO GUTI RREZ: Tel.: (011], 4962-666612247

- HOSPITAL A. POSADAS: Tel.: (011) 4654-6648 I 4658-7777

- HOSP|TAL JUAN A. FERNANDEZ: Tet.: (0'l 1 ) 4801-7767 t4808-2655

- CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: Tel,: 0800-333-0160

- CENTRO DE ASISTENCTA TOXTCOLÓG|CA DE LA PLATA: Tet.: (0221) 451-5555

Para otras consultas: Centro de atención telefónica de Laboratorio Elea Phoenix 0800-

333-3532

PRESENTACIONES:

1 vial de un solo de uso de Carfilzomib Elea Phoenix@, polvo liofilizado para inyectable

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMAGENAMIENTO:

Conservar en heladera, entre 2'C y 8'C.

Conservación de la forma reconst¡tuida: La solución reconstitu¡da en vial o bolsa

intravenosa es estable desde el punto fisicoquímico: 24 horas a temperatura 2-8C y 4
horas a temperatura 25'C, realizada en condiciones asépt¡cas. De lo contrario administrar

¡nmed¡atamente.

MANTENER ÉSTC Y TOOOS LOS MEOIGAMENTOS EN SU ENVASE ORIGINAL Y

FUERA DEL ALGANGE DE LOS NIÑOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA

MÉoICA Y No PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MÉDICA.

Ante cualquier inconven¡ente con el producto el paciente puede contactarse al

centro de atenc¡ón al cl¡ente de Laboratorio Elea Phoenix 0800-333-3532. O bien

llenar la ficha que está en la Página Web de ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.aspollamaraANMAT

responde 0800-333-1234
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ESTE MEDICAMENTO SE ENCUENTRA DENTRO DEL PLAN DE

rÁRuacovlcllANctA AcrtvA, y pRESENTA pLAN DE eesrtóH DE RtESGo.

ESTE MEDICAMENTO SOLO DEBE UTILIZARSE BAJO ESTRICTO CONTROL Y

vtettaNcla uÉDtcA y No pUEDE REpETtRSE stN NUEVA REcETA.

Esp. Med. Aut. por el M¡nister¡o de Salud.

Cert¡ficado N' xxxxx

Laboratorio E¡ea Phoenix S.4., Avda Lemos 2809, Los Polvorines, Pcia de Bs As

Director Técnico: Alfredo J. Boccardo, Farmacéutico.

Elaborado en Palpa 2862, CABA

Fecha de última revisión:

CHIALE Carlos Alberto
cuIL 20120911113

-1
/ü

4[
oñrno t

onmo
VIZZI Noel¡a CIaud¡a
culL27288153472

t onmo
BELAY Maria Bernarda
cutL27293789253

34

Página 3,1 de 34

Farñ. NOELI
Co-Direc ecnrca

M.N. 16.514 ivi P. 19.9 2
APo

L¡l,or¿lOrio E

rádi.r

t

7" El presente docur¡enlo eleclrónico há sido ,lrmado digitalmenl,e en los términos de la Ley N'25.506, el Decretó N' 262€12002 y el Oecreto N' 283/2003.,

ix S.A

IF-2019-69945503-APN-DGA#ANMAT

Página 51 de 79



República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: 

Referencia: EX-2019-69652170 PROSP

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 42 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, o=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION, 
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2019.09.10 11:18:02 -03'00'

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - 
GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 
o=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION, 
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, 
serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2019.09.10 11:18:05 -03'00'



á¿á/tPLIENIX
Laborarorio tleó Pl¡ctnir 5.A.

CARFILZOMIB ELEA PHOENIX, Carfilzomib, polvo l¡of¡l¡zado para inyectable
Proyecto de Información para el paciente

PROYECTO DE ¡NFORMACION PARA Et PACIENTE

CARFILZOMIB ELEA PHOENIX
CARFILZOMIB 60 MG

Polvo Iiofilizado para inyectable

Venta bajo receta archivada

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar el med¡camento

. Conserve esta información, ya que podría tener que volver a leerla.

. Si tiene alguna duda consulte a su médico.

. Este med¡camento se le ha recetado a Ud. para su condición clínica actua¡, no debe
dárselo a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas que Ud., ya que
puede perjudicarlos,

. No vuelva a utilizarlo sin ¡ndicación méd¡ca.
¡ Si tiene más inqu¡etudes sobre el producto, convérselas con su médico.
. Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o, s¡ nota

cualquier efecto adverso no menc¡onado en esle prospeclo, informe a su médico.

Conten¡do del prospecto

1. Qué es Carfilzomib Elea Phoenix@ y para qué se utiliza

2. Antes de util¡zar Garfilzomib Elea Phoenix@

3. Cómo utilizar Carfilzomib Elea Phoenix@

4. Cuáles son los posibles efectos adversos de Cartilzomib Elea Phoenix@

5. Conservación de Cañ¡lzomib Elea Phoenix@

6. Contenido del envase e información ad¡c¡onal

1. Que es Carfilzomib Elea Phoenix@ y para que se utiliza

Carfilzomib Elea Phoenix@ es un medicamento que actúa bloqueando el proteosoma

proteosoma es un sistema que se encuentra dentro de las células para descompo

proteínas cuando están dañadas o cuando ya no son necesarias. Carfi

7
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CARFILZOMIB ELEA PHOENIX, Carfilzom¡b, po¡vo liofilizado para inyectable
Proyecto de Información para el pac¡ente

Phoenix@ produce la muerte de las células cancerosas, que probab¡emente contengan

mayor cantidad de proteínas anómalas. lnterfiere en el crecimiento y multiplicación de las

células cancerosas.

Carfilzomib Elea Phoenix@ se ut¡l¡za para tratar pacientes adultos con mieloma múlt¡ple,

que han rec¡b¡do por lo menos un tratamiento prev¡o. El mieloma múlt¡p¡e es un tipo de

cáncer que afecta a un tipo concreto de glóbulos blancos (denominados "células

plasmáticas"). Estas Gélulas crecen sin control y se acumulan en la médula ósea, dañando

los huesos y los riñones. El m¡e¡oma múlt¡ple generalmente no tiene cura. Sin embargo, el

tratam¡ento puede reducir los signos y los síntomas de la enfermedad o hacerlos

desaparecer duranle un periodo de tiempo. Cuando esto ocurre, se le denomina

"respuesta".

Carfilzomib Elea Phoenix@ se administra, según la indicac¡ón méd¡ca, con otros

medicamentos como lenal¡domida y dexametasona, o sólo con dexametasona.

2. Antes de util¡zar Carfilzomib Elea Phoenix@

Su médico lo examinará y rev¡sará su h¡stor¡a clínica. Antes de iniciar el tratamiento y

durante el tratamiento se le efectuarán análisis de sangre para poder determinar si

dispone de células sanguíneas en cantidad suficientes y para comprobar el

func¡onamiento de su hígado y riñones. Su médico también controlará que usted reciba

sufic¡ente cant¡dad de líqu¡dos. Es pos¡ble que su médico le solicite pruebas adicionales

para comprobar que su corazón, sus r¡ñones e hígado funcionando correctamente.

No use Carfilzomib Elea Phoenix@
Si es alérgico a CARFILZOMIB o a alguno de los demás componentes de este

medicamento. Si cree que podría ser alérgico, consulte a su médico.

S¡ está dando el pecho a su bebé.

Consulte a su médico antes de empezar a tomar Carf¡lzomib Elea Phoenix@ si:
Presenta Problemas cardíacos, incluidos antecedentes de dolor torác¡co (ang

pecho), ataque cardíaco, latido cardíaco ¡rregular, pres¡ón arterial alta o si alguna

tomado un med¡camento para el corázón.
Form. NO§L
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CARFILZOMIB ELEA PHOENIX, Carfilzomib, polvo liof¡l¡zado para ¡nyectab¡e
Proyecto de Informac¡ón para el paciente

Problemas pulmonares, incluidos antecedentes de d¡ficultad para respirar en reposo o a¡

realizar aclividades (d¡snea)

Problemas renales, incluida insuficiencia renal, o si ha recibido diálisis alguna vez

Problemas hepáticos, incluidos antecedentes de hepatit¡s, hígado graso, o si alguna vez le

han comunicado que su hígado no funciona correctamente

Hemorragias inusuales, incluida la formación fácil de cardenales o moretones,

hemonagias debido a una les¡ón, como un corte que tarda más de lo esperado en parar

de sangrar; o hemorragias ¡nternas como toser sangre, vomitar sangre, heces negras, o

heces con sangre rqa brillante; o hemorragias cerebrales que inducen entumec¡m¡ento

repentino o parál¡sis en un lado de la cara, piernas o brazos, dolor de cabeza intenso y

repentino o dificultad de visión o dificultad del habla o dif¡cultad para tragar (deglución).

Esto puede indicar un recuento plaquetar¡o bajo (células que ayudan en la coagulación de

la sangre)

Antecedentes de coágulos sanguíneos en sus venas

Dolor en piernas o brazos o hinchazón (que podrían ser síntomas de presencia de

coágulos sanguineos en las venas profundas de las piernas o los brazos), dolor en el

pecho o dificultad respiratoria (que podrían ser síntomas de presencia de coágulos de

sangre en los pulmones)

Cualquier otra enfermedad grave para la que haya sido hospitalizado o recibido alguna

medicac¡ón.

M¡entras esté ut¡l¡zando Carfilzomib Elea Phoenix@ debe estar atento a determ¡nados

síntomas ya que este med¡camento puede producir eventos adversos que podrían ser

muy graves cómo: problemas cardíacos, pulmonares, renales; síndrome de lisis tumoral

(una condición potencialmente mortal que se produce cuando las células tumorales se

rompen y l¡beran su contenido hacia la sangre); reacciones a la perfusión, formac¡ón de

hematomas o hemorragias inusuales (incluidas las hemorragias internas), formac¡ón de

coágulos sanguíneos en las venas, problemas hepáticos, trastornos en la sangre o un

s¡ndrome neurológ¡co conocido como "síndrome de encefalopatÍa posterior reversible".
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CARFILZOMIB ELEA PHOENIX, Carfilzomib, polvo liofil¡zado para ¡nyectable
Proyecto de Informac¡ón p¿ra el pac¡ente

Otros medicamentos y Carfilzomib Elea Phoenix@
lnforme a su méd¡co, farmacéutico o enfermero s¡ está tomando, ha tomado

recientemente o pudiera tener que tomar cualqu¡er otro medicamento. Esto se debe a que

Carfilzomib Elea Phoenix@ puede afectar a la forma en que funcionan olros

medicamentos. Además, algunos med¡camentos pueden afectar a la forma en que

funciona Carfilzomib Elea Phoenix@

Debe informar cualquier medicamento, obtenido con o sin receta médica, como vitaminas

o cualquier medicamento a base de plantas.

lnforme a su méd¡co, farmacéutico o enfermero si está tomando alguno medicamento

para prevenir el embarazo, como ant¡concept¡vos orales, u otros anticonceptivos

hormonales, debido a que pueden ser no adecuados para usarlos con Carfilzomib Elea

Phoenix@

Embarazo, anticoncepción y lactanc¡a:

lnformación para mujeres que tomen Carfilzomib Elea Phoenix@

No tome Carfilzomib Elea Phoenix@ si está embarazada, cree que podría estar

embarazada o t¡ene intención de quedarse embarazada debido a que el tratam¡ento con

Carf¡lzomib Elea Phoenix@ no ha sido evaluado en mujeres embarazadas. Mientras esté

en tratamiento con Carf¡lzom¡b Elea Phoenix@ y durante ¡os 30 días posteriores al f¡nal

del tratamiento o durante los 30 días posteriores a la suspensión del tratam¡ento debe

utifizar un método anticoncept¡vo adecuado para asegurarse de no quedar emba¡azada.

Debe consultar a su médico sobre los métodos adecuados de anticoncepción.

S¡ queda embarazada m¡entras esté ba¡o tratamiento Carfilzom¡b Elea Phoen¡x@ informe

inmediatamente a su médico.

No tome Carfilzomib Elea Phoenix@ s¡ está en periodo de lactancia. Se desconoce si se

excreta por leche materna.

Se prevé que lenalidomida puede ser perjudicial para el feto. Carfilzomib Elea Phoenix@

se administra en combinación con lenalidomida, por lo que debe seguir el Programa

'-:,
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Prevención del Embarazo (consulte el prospecto de lenalidomida para ¡nformación de la

prevención del embarazo y consulte y hable con su médico).

lnformac¡ón para hombres que tomen Carfilzomib Elea Phoenix@

M¡entras esté en tratam¡ento con Carfilzomib Elea Phoenix@ y durante los 90 días

posteriores al final del tratamiento o durante los 90 días posleriores a la suspensión del

tratam¡ento debe ut¡lizar condón, ¡ncluso s¡ su pareja está embarazada.

Si su pareja se queda embarazada mientras esté bajo tratam¡ento o durante los 90 días

posteriores al final del tratamiento o durante los 90 dÍas poster¡ores a la suspensión del

tratam¡ento, informe inmediatamente a su médico.

Conducción y uso de máquinas
M¡entras esté en tratam¡ento con Carf¡lzomib Elea Phoen¡x@ es posible que padezca

fatiga, mareos, desvanecimientos y/o caída de la presión arterial. Esto puede afectar su

capac¡dad para conduc¡r o util¡zar máquinas. Si esto le ocurre a usted, no conduzca ni

utilice herramienlas o maquinaria.

Carfilzomib Elea Phoenix@ contiene sodio

Este medicamento contiene 0,3 mmol de sodio (es decir, T mg de sodio) por m¡l¡litro de

solución reconstituida. Se debe tener en cuenta en pacientes con d¡etas pobres en sod¡o.

3. Cómo utilizar Carf¡lzomib Elea Phoenix@

Carfilzomib ELEA PHOENIX@ debe ser adm¡nistrado por un méd¡co o enfermero con

experienc¡a en el tratamiento del mieloma múlt¡ple.

La dosis será calculada según su altura y su peso (área de superficie corporal). Su

médico determinará la dosis de Carf¡lzom¡b Elea Phoenix@ que usted debe rec¡b¡r.

Rec¡birá Carfilzomib Elea Phoen¡x@ mediante perfusión en la vena. La perfus¡ón puede

durar hasta 30 minutos. Carfilzomib Elea Phoenix@ se adminislra 2 días seguidos cada

semana, durante 3 semanas, seguidas de una semana sin tratamiento.

Cada período de 28 dias es un ciclo de tratamiento. Esto s¡gnif¡ca que le administ
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CARFILZOMIB ELEA PHOENIX, Carfilzomib, polvo l¡of¡lizado para inyectable
Proyecto de Informac¡ón para el paciente

tratamiento con Carf¡lzomib Elea Phoenix@ en combinación con lenalidomida y

dexamelasona, las dosis de los días 8 y I de cada c¡clo no se admin¡strarán a partir del

ciclo I 3.

La mayoría de los pacientes recibirán tratamiento mientras su enfermedad me.¡ore o se

mantenga estable. No obstante, el tratamiento con Carfilzomib Elea Phoen¡x@ también

se debe suspender si padece efectos adversos que no puedan ser controlados.

Carfilzomib Elea Phoenix@ se le admin¡strará de forma conjunta con lenal¡domida y

dexametasona o solo dexametasona. Usled también podría recibir otros medicamentos.

Si usa más Carfilzomib Elea Phoenix@ del que debe

Carfilzomib Elea Phoenix@ será administrado por un méd¡co o enfermero, por lo que es

¡mprobable que reciba más del debido. No obstante, s¡ recibe más Carfilzomib Elea

Phoen¡x@ del deb¡do, su médico Ie superv¡sará para detectar efectos adversos.

En caso de duda sobre el uso de este medicamento, consulte a su méd¡co o enfermero.

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o

comun¡carse con los centros de toxicología:

-HOSP|TAL DE PED|ATRÍA RTCARDO GUT|ÉRREZ: Tel.: (011) 4962-6666t2247

- HOSPITAL A. POSADAS: Tel.: (011) 4654-6648 I 4658-7777

- HOSPTTAL JUAN A. FERNÁNDEZ: Tel.: (011) 4801-7767t48O8-2655

- CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: Tel.: 0800-333-0160

- CENTRO DE ASTSTENCIA TOXTCOLÓG|CA DE LA PLATA: f et.: (0221\ 451-5555

Para otras consultas: Centro de atención telefónica de Laboratorio Elea Phoenix 0800-

333-3s32

4. Cuáles son los posibles efectos adversos de Carfilzomib Elea Phoenix@

Al igual que todos los medicamentos, este med¡camento puede producir efeclos adversos,

aunque no todas las personas los sufran.

Signos y síntomas a /os gue debe estar atento:

Algunos efectos adversos pueden ser ¡mportantes. lnforme a su

¡nmediatamente si experimenta alguno de los sigu¡entes síntomas:
Form. NOFLI
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CARFILZOMIB ELEA PHOENIX, Carfilzomib, polvo l¡of¡lizado para ¡nyectable
Proyecto de Información para el pac¡ente

. Dolor torác¡co, d¡ficultad para resp¡rar, o hinchazón en los pies, los cuales pueden

ser síntomas de problemas cardíacos

. Dificultades resp¡ratorias, incluidas dificultad para respirar en reposo o con la

actividad o tos (disnea), respiración rápida, sensación de no poder respirar cuando hay

oxígeno suficiente, sibilancias (ruidos al respirar) o tos, las cua¡es pueden ser signos de

toxicidad pulmonar

. Presión arterial muy elevada, dolor torácico ¡ntenso, dolor de cabeza agudo,

confusión, visión borrosa, náuseas y vómitos o crisis de ansiedad, los cuales pueden ser

signos de un trastorno conoc¡do como crisis hipertensiva

. Dlficultad para respirar en las actividades diarias o en reposo, lat¡do cardíaco

irregular, aceleración del pulso, cansancio, mareos y desmayos, los cuales pueden ser

signos de un trastorno conocido como hipertensión pulmonar

. Hinchazón en los tobillos, los pies o las manos, pérdida de apetito, menor

expuls¡ón de orina, o resultados anómalos en los análisis de sangre, los cuales pueden

ser sintomas de problemas renales o insuficiencia renal

. Un efecto adverso denominado Sindrome de Lisis Tumoral, que se puede deber a

la ráp¡da descompos¡c¡ón de las células tumorales y producir latidos cardíacos irregulares,

insuficiencia renal o resultados anómalos en los anál¡s¡s de sangre

. Fiebre, escalofríos o temblores, dolor articular, dolor muscular, congestión o

h¡nchazón facial, debilidad, d¡ficultad para resp¡rar, presión arter¡al ba.ja, desmayos,

opresión en el pecho o dolor torácico pueden ocurrir como una reacción a la perfusión

. Formación de hematomas o hemorragias ¡nusuales, como un corte que tarda más

de lo habitual en dejar de sangrar; o hemorragias internas como toser sangre, vomitar

sangre, heces negras o heces con sangre roja brillante; o hemorrag¡as cerebrales que

inducen repentino entumecim¡ento o parálisis en un lado de la cara, piernas o brazos,

dolor de cabeza intenso y repentino o dificultad de visión o dificultad del habla o dif¡cultad

para tragar (degluc¡ón)

. Dolor en piernas o brazos o hinchazón (que podrian ser síntomas de presencia de

coágulos sanguineos en las venas profundas de las p¡ernas o los brazos), dolor en el

pecho o dificultad respiratoria (que podrían ser síntomas de presencia de coág

sangre en los pulmones)
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. Coloración amar¡llenta de la piel y los ojos (icter¡cia), dolor o hinchazón abdomrnal,

náuseas o vómitos, que podrÍan ser sÍntomas de problemas hepáticos, ¡nclu¡da

insuficiencia hepática

. Hemorragias, hematomas, debilidad, confus¡ón, fiebre, náuseas, vómitos y diarrea

e insuficiencia renal aguda, los cuales pueden ser signos de un trastorno sanguíneo

conocido como microangiopatÍa trombótica

. Dolores de cabeza, confusión, convulsiones (ataques), pérdida visual y presión

arter¡al elevada (hipertensión), los cuales pueden ser sintomas de un trastorno

neurológico denominado síndrome de encefalopatía posterior revers¡ble (SEPR).

Otros efectos adversos posibles

Efectos adversos muy frecuentes (que pueden afecta¡ a más de'l persona de cada

10): infección pulmonar grave (neumonía), ¡nfección del tracto resp¡ratorio (infección de

las vías respirator¡as), recuentos de plaquetas bajos, que puede causar hematomas o

hemorrag¡as (tromboc¡topenia), recuento de glóbulos blancos bajo, que puede d¡sminu¡r

su capacidad de combat¡r las infecciones y asociarse con fiebre, recuento de glóbulos

rojos bajo (anemia), que puede causar cansancio y fatiga, cambios en los análisis de

rangre (disminución de los niveles sanguíneos de potasio, aumento de los niveles

sanguíneos de azúcar y/o crealinina), disminución del apetito, dificultad para dormir

(insomnio), dolor de cabeza, entumec¡miento, hormigueo o d¡sminucrón de la sens¡bilidad

en las manos y/o los pies, mareos, presión arterial alta (hipertens¡ón), dificultad para

respirar, tos, diarrea, náuseas, constipación, vómitos, dolor abdominal, dolor de espalda /

art¡culaciones y extrem¡dades (manos o pies), espasmos musculares, fiebre, escalofríos,

hinchazón de las manos, los pies o los tobillos, debilidad, cansancio (fat¡ga).

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta l de cada l0 personas):

reacciones a la pefusión, insuficiencia cardíaca y problemas cardíacos incluidos latidos

cardíacos rápidos, fuertes o irregulares, ataque cardiaco, problemas renales, ¡ncluida

insuficiencia renal, coágulos sanguÍneos en las venas (trombos¡s venosa profunda),

sofocos, coágulos de sangre en los pulmones, líquido en los pulmones, sibilancias (ruidos

al respirar), infección grave, incluida infecc¡ón en la sangre (seps¡s), infección pulmonar,

problemas hepáticos, ¡nclu¡do un aumento de las enzimas hepát¡cas en sangre, sínto

de tipo gripal, reactivación del virus de la varicela que puede causar una erupción c
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y dolor (herpes zóster), infecc¡ón del tracto ur¡nario (infecc¡ón de las estructuras que

transportan orina), tos que podría ¡ncluir opresión en el pecho o dolor, congestión nasal

(bronquitis), dolor de garganta, inflamación de la nariz y la garganta, congest¡ón nasal o

estornudos, infecc¡ón viral, infección del estómago y del intestino (gastroenter¡t¡s),

sangrado en el estómago e intest¡nos, camb¡os en los anál¡s¡s de sangre (disminución de

Ios niveles sanguíneos de sodio, magnesio, proteínas, ca¡cio o fosfatos, aumento de los

niveles sanguíneos de calcio, ácido úr¡co, potasio, bil¡rrubina o proteína c reactiva),

deshidratación, ansiedad, sensación de confusión, visión borrosa, cataratas, presión

arterial baja (h¡potensión), hemorragia nasal, cambios en Ia voz o ronquera, indigest¡ón,

dolor dental, erupc¡ón cutánea, dolor óseo, dolor muscular y dolor torácico, debilidad

muscular, músculos doloridos, picazón en la piel, enrojecimiento de la piel, aumento de la

sudoración, hinchazón, irrilación o molestia en el lugar donde recibió la inyección

intravenosa, zumbido en los oídos (acúfenos), sensación de estar enfermo o malestar

general.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta I de cada 100 personas):

sangrado en los pulmones, inflamación en el colon producido por la bacter¡a Clostr¡d¡um

difficile, reacción alérg¡ca, fallo multiorgán¡co, reducc¡ón del flujo sanguíneo hacia el

corazón, hemorragia cerebral, infarto cerebral, dif¡cultad para respirar, resp¡rac¡ón rápida

y/o la yema de los dedos de las manos y los labios ligeramente azules (síndrome de

dif¡cultad resp¡ratoria aguda), hinchazón del revestim¡ento del corazón (pericard¡tis), los

síntomas incluyen dolor detrás del esternón, a veces difundiéndose al cuello y los

hombros, en ocasiones con fiebre, acumulación de líqu¡do en el revestim¡ento del corazón

(derrame pericárdico), los sfnlomas incluyen dolor torácico o presión y dificultad para

resp¡rar, obstrucción del flujo de bil¡s desde el hígado (colestasis), la cual puede causar

picazón en la piel, coloración amarillenta de la piel, or¡na muy oscura y heces muy pál¡das,

perforación del aparato digestivo

Si exper¡menta cualqu¡er tipo de efecto adverso, consulte a su méd¡co, farmacéutico o

enfermero, incluso si se trata de pos¡bles efectos adversos que no aparecen en este

prospecto. Tamb¡én puede comunicarlos directamente a través del sistema nacional de

farmacov¡gilancia, llenando la ficha que está en la Página Web de ANMA

Fdtm. NOELIA
Cc-Dircürj

M.N,:.6.5149
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CARFILzOMIB ELEA PHOENIX, Carfilzomib, polvo liofilizado para ¡nyectable
Proyecto de lnformación para el paciente

http:/lwww.anmat.gov.arlfarmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde

0800-333-1234.

Mediante la comunicación de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar más

información sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservación de Carfilzomib Elea Phoenix@

Conservar en heladera a temperatura entre 2"C y 8"C.

Conservación de la forma reconstitu¡da: La solución reconst¡tuida en v¡al o bolsa

intravenosa es estable desde el punto flsicoquím¡co: 24 horas a temperatura 2-8"C y 4

horas a temperatura 25"C, realizada en cond¡ciones asépt¡cas. De lo contrario adm¡nistrar

inmed¡atamente.

6. Conten¡do del envase e información ad¡c¡onal

Composición de Carfilzomib Elea Phoenix@

. El pr¡ncipio activo es Carfilzomib. Cada vial contiene 60 mg de Carfilzomib. Una vez

reconstituida la soluc¡ón de Carfilzomib E¡ea Phoen¡x@ contiene 2 mg/ml de Carfilzom¡b.

. Los demás componentes son acido cítrico anhidro, sulfobutileter beta ciclodextr¡na

sódica, ac¡do clorhídr¡co, hidróx¡do de sodio.

MANTENER ÉSTE V TOOOS LOS MEDICAMENTOS EN SU ENVASE ORIGINAL Y

FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA

MÉoIcA Y No PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MÉDICA.

Ante cualqu¡er inconveniente con el producto el pac¡ente puede contactarse al

Centro de Atención al Cl¡ente de Laboratorio Elea Phoenix 0800-333-3532. O bien

llenar la f¡cha que está en la Pág¡na Web de ANMAT:

http://www.anmat.gov.arlfarmacovig¡lanc¡ai Notif¡car.asp o llamar a ANMAT

responde 0800-333-1234

Far¡n-
Co-Oire cn ca

M.N. 16.9 / ivt,P. 19 2
A er;da

taboratorio E lea Pno ix S.A.
10
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CARFILZOMIB ELEA PHOENIX, Carf¡lzom¡b, polvo liof¡lizado para inyectable
Proyecto de Informac¡óñ para el pac¡ente

ESTE MEDICAMENTO SE ENGUENTRA DENTRO DEL PLAN DE

rÁRuacovtcltANcrA AcrvA, y pRESENTA pLAN DE c¡slóH DE RrEsco.ESTE

MEDICAMENTO SOLO DEBE UTILIZARSE BAJO ESTRICTO CONTROL Y

vtctLANctA uÉolcn y No pUEDE REpETIRSE srN NUEVA REcETA.

Esp. Med. Aut. por el Ministerio de Salud.

Certificado N" xxxxx

Laborator¡o EIea Phoenix S.4., Avda Lemos 2809, Los Polvorines, Pcia de Bs As

Director Técn¡co: Alfredo J. Boccardo, Farmacéut¡co,

Elaborado en Palpa 2862, CABA

Fecha de última rev¡sión:

CHIALE Carlos Alberto
cuIL 20120911 113
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