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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

2017 - Año de las Energías Renovables

Disposición

Número: DI-2017-10112-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUEN S AIRES
Viernes 22 de Sepltembte de 2017

''',reo''" '.0"".0000.0"'3"" '-' t
-~-~~-_. VISTO el Expediente N" 1-0047-0000-004366-1~-6-d-e-I--R-e~g-is-tr-o'-d-e-l-a~Adml:istración

I Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y I

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TUTEUR S.A.C.I.F.I.A., solicita la aprobación
de nuevos proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente para la specialidad
Medicinal denominada CECALTER / CABAZITAXEL, Forma farmacéutica y con1centración:
SOLUCION INYECTABLE PARA INFUSION, CABAZITAXEL 60 mg (COMO
CABAZITAXEL DlHIDRATO 62,59 mg), aprobada por Certificado N" 58.148.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las 110mlativas
vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904196 y Circular
N" 4/13.

Que por Disposición A.N.M.A.T. W 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTlON
ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCJON
EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada ~n el Artículo
3° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) para íngredientes activos ([FA 'S) de origen sintético y
semisintético, otorgándose certificados firmados digitalmente. 1

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado. 1 intervención
I de su competencía. 1

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y Decreto N
° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:
. i

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉD,cl

.DISPONE: I
I

ARTICULO ]0. - Autorizase a la firma TUTEUR S.A.C.I.F.I.A., propietaria de la Especialidad
Medicinai denominada CECAL TER / CABAZITAXEL, Forma farmacéutica y cdncentración:,
SOLUCION INYECTABLE PARA INFUSION, CABAZITAXEL 60 mg (COM0 .
CABAZITAXEL DIHIDRA TO 62,59 mg), el nuevo proyecto de rótulo obrante eh el documento!
IF-20 17-19585147-APN-DERM#ANMAT (rótulo solución concentrada); IF -201\7-19585026- I
APN-DERM#ANMAT (rótulo solución concentrada); IF -2017-19584930-APN -lj)ERM#ANMAT
(rótulo solución diluyente); prospectos obrante en el documento IF -20 17- 19585253-APN-
DERM#ANMAT; información para el paciente obrante en el documento lF-2017L I 9585355-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. - Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el Certificado
actualizado N° 58.148, consignando lo autorizado por ei artícuio precedente, canc~lándose la
versión anterior. !
ARTICULO 3°. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiqUele al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposición y rótuios, prospectos e informaciónlpara el
paciente. Gírese a ia Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumpiido,
archivese. I

EXPEDIENTE NO 1-0047-0000-004366-17-6

Digilally signad by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.09,2210:13:50 ART
Locatiol1 Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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CECALTER.,
CABAZITAXEl 60 mg/l,5 mi

Solución concentrada para infusión

CECALTER"
CABAZITAXEL 60 mg/l,5 mI

Solución concentrada para infusión

Venta bajo receta archivada
Industria Argentina

Envase conteniendo 1frasco ampolla de solución concentrada + 1 frasco ampolla de diluyente
: 1

COMPOSICIÓN
Cada frasco ampolla con 1,5 mi de solución concentrada contiene:
Cabazitaxel (como dihidrato) 60 mg, Polisorbato 80 y Ácido cítrico anhidro.
Cada,frasco ampolia con diluyente para la primera dilución contiene:
Alcohol etilico 573,3 mg y Agua para inyectable c.s.p. 4,5 mI.

I
I ,
I

I

Conservar a temperatura menor a 25"C. No refrigerar.
Atención: REQUIERE 2 DilUCIONES. INFUSiÓN I.V. SÓLO DESPUÉS DE lA SEGUNDA Dll CIÓN.
Ver p1rospecto adjunto.' I

ESTEMEDICAMENTO DEBESERUSADO EXCLUSIVAMENTEBAJO PRESCRIPCiÓN
Y VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDEREPETIRSESIN NUEVA RECETAMÉDICA.

MANTENER FUERADELALCANCEDE LOSNIÑOS

ESPECIALIDADMEDICINAL AUTORIZADA POREl MINISTERIO DESALUD
¡

CERTIFICADON":

Lotel VtOI

TUTEUR S.A.C.I.F.I.A., Av. Eva Perón 5824, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

DIRE¿ClÓN TÉCNICA: Alejandra Vardaro, Farmacéutica

ELABORADO EN: Palpa 2862, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argent:na.
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Venta bajo receta archivada
Indu~tria Argentina

I

CECAlTER"
CABAZITAXEl 60 mg/1,S mi

Solución concentrada para infusión

CECALTER"
CABAZITAXEL 60 mg/l,5 mi

Solución concentrada para infusión

_~:\ J \' ,>~
-"-,-,.

cada¡frasco ampolla con 1,5 mi de solución concentr~da contiene:
Caba?itaxel (como dihidrato) 60 mg, Polisorbato 80 y Acido cítrico anhidro.

cons~rvar a temperaturas menores a 25°C.No refrigerar.

DllU(R ANTES DEUSAR. Ver prospecto adjunto.
1

I USAR EXCLUSIVAMENTEBAJOPRESCRIPCiÓNY VIGILANCIA MÉDICA

MANTENER FUERADELALCANCEDE lOS NIÑOS

ESPEÓALlDAD MEDICINAL AUTORIZADA POREl MINISTERIO DESALUD,
CERTIFICADON":

lote: I Vto:

TUTEOR S.A.C.I.F.LA., Av. Eva Perón 5824, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

"DIRECCiÓNTÉCNICA: Alejandra Vardaro, Farmacéutica

ELABORADO EN: Palpa 2862, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.
,
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AU3ERTO P. BARRO:: TF-2017-19585026-APN-DER #ANMAT
APODERADO

página 1 de 1



I
1

1

I
1

1,

I
1,

1

1

I

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

1,
El documento fue importado por el sÍstema GEDO con un total de I pagina/s_

I

1, _
Digltally $;gn~d by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA. GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. c~AR, o~MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou~SECREl'ARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, se"aINumber~CUIT 30715117564 \
Date: 2017,0'3 08 13:13'23 _03'00'

4366-17-6 ROTULO SOL CONCENTRADA PARA INFUSJON JI

1

Número:
1,

I
I

IF-2017-19585026-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENpS AIRES
Viernes 8 de Septiemore de 2017

-~j-------
,

Rosl¡lrio ~kente
Jefe [
Dirección,de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica 1,

i
1

!
ji

I
1,

i
I

I
1,

1
i
1

I
1

I

DIQ".II, "gn.~by GESTlON DOCUM TAL ELECTRONICA_
cee
DN cn'GEST'ON DOCUMENTAL ELE TRONICA. GOE. '=AR,

O'~"N'ST~RIO DE MODERNllACION OlJ'SECR~lARIA DE
IAOO~RNI¿ACIONAOMJNISTRATI'tA on.'Num"",.CU'T
?D71511756"
O.Lo, 2017090S 13.\324.03'00'



CECAlTERlO

CABAZITAXEL60 mg/l,S mi
Solución concentrada para infusión

CECALTER.
Solución Diluyente

Venta bajo receta archivada
Industria Argentina

, I

Utilizar para la reconstitución del producto que acompaña. Ver prospecto adjunto.

Cada frasco ampolla con diluyente contiene:
Alcohol etílico 573,3 mg y Agua para inyectable es.p. 4,5 mI.

Conservar a temperaturas menores a 25°C. No refrigerar.

'USAR EXCLUSIVAMENTEBAJOPRESCRIPCiÓNY VIGilANCIA MÉDICA
,1

MANTENER FUERADELALCANCEDE LOSNIÑOS

ESPECIALIDADMEDICINAL AUTORIZADA PORELMINISTERIO DESALUD
CERTIFICADON":

Lote:¡ Vto:

TUTEURS.A.C.I.F.I.A., Av. Eva Perón 5824, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

DIRECCiÓNTÉCNICA: Alejandra Vardaro, Farmacéutica
ELABORADO EN: Palpa 2862, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

IF-2017-19584930-APN-DERM#ANMAT

,8ER1(;' F j~:,C'i:-'->"
NrOQt,,: ••.,,~ .'
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CECAlTER••
CABAZITAXEl60 mg/l,5 mi

Solución concentrada para infusión

PROYECTO DE PROSPECTO

CECALTER~

CABAZITAXEL 60 mg/l,S mi
Solución concentrada para infusión

REQUIERE2 DilUCIONES
INFUSiÓN I.V. SÓLODESPUÉSDE lA SEGUNDADilUCiÓN

Venta bajo receta archivada
Industria Argentina

COMPOSICiÓN
Cada. frasco ampolla con 1,5 mi de solución concentrada contiene. CabaZitaxel (como dlHldrato)
60 mg, Polisorbato 80 y Ácido citrico anhidro.
Cadafrasco ampolla can diluyente para la primera dilución can tiene: Alcohol etilico 573,3 mg Agua
para inyectable c.s.p. 4,5 mI.

ACCIÓNTERAPÉUTICA
Agente antineoplasico. Taxano.

Código ATC lOlCD04 l
INDICACIONES
CECALTER~ en combinación con prednlsona o prednlsolona esta indicado para el tratamle to de
pacientes adultos con Cancer de Próstata metastasico resistente a la castración, trbtados
anteriormente con una pauta terapéutica conteniendo docetaxel (ver ACCiÓN FARMACOLÓG/(rA).

ACCiÓN FARMACOLÓGICA
Meco,nismo de acción
Cabazitaxel es un agente antineoplasico que actúa mediante la interrupción de la red microtubular
en las células. Cabazitaxel se une a la tubulina y promueve su unión a la tubulina en los microt' bulos
mientras, simultaneamente, inhibe su desmontaje. Esto conduce a la estabilización ~e los
microtúbulos, lo que resulta en la inhibición de las funciones celulares mitóticas y de Interfase.
Efectos farmacodinámicos
Cabazitaxel demostró un amplio espectro de actividad antitumoral frente a tumores hu~anos
avanzados xenotrasplantados en ratones. Cabazitaxel es activo en tumores sensibles a docetaxel.
Ademas, Cabazitaxel demostró actividad en modelos tumorales insensibles a la quimiot~rapia
incluyendo docetaxel. J
Eficacia clínica y seguridad
La efiCacia y seguridad de Cabazitaxel en combinación con prednisona o prednisolona se eval ,ó en
un Ensayo clínico 1 Fase JII, aleatorizado, abierto, internacional, multicéntríco, en pacientes con
CáncE;!rde Próstata metastásico resistente a la castración previamente tratados con un régimerl que
contenía docetaxel. \
la supervivencia global (SG) fue la variable principal de la eficacia del ensayo. las vajiables
secundarias incluyeron Supervivencia Libre de Progresión [SlP (definida como el tiempo desde la

. I
aleatorización hasta la progresión del tumor, progresión del Antigeno Prostatico Especifico '(APE),
progresión del dolor, o muerte debida a cualquier causa, lo que sucediera primero], Ta'sa de
Respuesta Tumoral basada en los Criterios de Evaluación de la Respuesta en Tumores Sblidos
(RECIST),progresión del APE (definida como un aumento ~ 25% o > 50% en el APE de los q~e no
responden o de los que responden, respectivamente], respuesta del APE (disminución del 50%,[como
minimo, en los niveles séricos de APE], progresión del dolor [evaluada utilizando la esc~la de

Intensidad de Dolor Presente (IDP) mediante el CUT' ario ¡f.l~d'f7~'~5r¡f51~~~P'N~i!:~¡j'A.'NMAT
, Farm jorgel, a F mi 1

Ca DHec ' •.•a
TUTEU.f1 e , F I A
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279 (74%]
12,7 (11,6-13.7)-+.-

--~-"_.---------
Supervivencia global
Número de pacientes con muertes, n (%) 234 (61,9%)
Mediana de supervivencia (meses) (95% le) 15,1 (14,1-16,3)
Razón de Riesgos (HR)' (95% IC) 0,70 (0,59-0,83)
Valor de p <0,0001
dHR calculado-u-s-a-nd-o-e-'-m'-o-delo"Cox; una razón de riesgos menor de 1 favorece a Cabazltaxel

i:j:~ CECALTER" @r\
""1U1;!JeUR CABAZlTAXEL60 mg/l,S mi ~~.~:~ ~
'. SolUCiónconcentrada para infUSión I ?2'-~o>

~-n-alg:slca~A-)-1 y-resp-uesta~1 dO-lo-r(definida com:-u-na-reducclón de más de 2 p:-nt-;~~~I:;:;;~:~' 1
basal mediO de IDP, sin aumento concomitante de EA, o una redUCCión ~ 50% del us'¿,'Iil'~'a!liésico .
desde la EA media basal sin aumento concomitante del dolor). .. ..••• ,..... --

Se aleatorizaron un total de 755 pacientes para recibir Cabazitaxel25 mg/m2 por via intraveno~a cada
3 semanas, un máximo de 10 ciclos con 10 mg diarios via oral de prednisona o prednisolona (hc378),
o para recibir 12 mg/m2 de mitoxantrona, por via intravenosa, cada 3 semanas, un máxim¿ de 10
ciclos, con 10 mg diarios via oral de prednisona o prednisolona (nc377). I
Este ensayo incluyó pacientes mayores de 18 años, con Cáncer de Próstata metastásico resistente a
la castración, con enfermedad medible por los criterios RECIST o no medible con niveles
incrementados de APE o aparición de nuevas lesiones, Grupo Oncológico cooper~tivo dlel Este
(ECOG).PS de O a 2. Los pacientes tenían que tener neutrófilos > 1.500/10013, plaquetas > 1~0.000/
01013,hemoglobina> 10g/dl, creatinina < 1,5xLNS, bilirrubina total < lxLNS, AST Y ALT < 1,5xLds.
los pacientes con historial de insuficiencia cardíaca congestiva o infarto de miocardio en los Lltimos
6 meses, o los pacientes con arritmias cardíacas incontroladas, angina de pecho y/o hiperten~ión no
se incluyeron en el ensayo. i

Los datos demográficos, incluyendo edad, raza y ECOG.PS (de O a 2) se distribuyeron de1forma
equilibrada entre los dos brazos de tratamiento. En el grupo de Cabazitaxel, la edad media fu de 68
años, rango (46.92), y la distribución racial fue un 83,9% Caucasiana, Jn 6,9% Asiática/Orie ,tal, un
5,3% Negra y un 4% otras. I
La mediana del número de ciclos fue 6 en el grupo de Cabazitaxel y 4 en el grupo de mitoxant¡ona. El
porcentaje de pacientes que completó el tratamiento del ensayo (10 ciclos) fue un 29,4% y Un 13,5%
en el grupo de Cabazitaxel y en el grupo de comparación, respectivamente 1
La supervivencia global fue significativamente más larga con Cabazitaxel, en comparaci, n con
mitoxantrona (15,1 meses versus 12,7 meses, respectivamente), con una reducción del 30'11:[1en el
riesgo de muerte en comparación con mitoxantrona (ver Tabla 1 y Figura 1).
Un subgrupo de 59 pacientes recibieron dosis acumulativas de docetaxel < 225mg/m' (29 pa~ientes
en el brazo Cabazitaxel, 30 pacientes en el brazo mitoxantrona). No hubo diferencias significativas en
la supervivencia global en este grupo de pacientes (HR (95% IC) 0,96 (0,49.1,86)). J
Tabla 1: Eficacia de Cabazitaxel en el Ensayo c1inico 1 en el tratamiento de pacientes con Cá cer de
--- Próstata metastásico resistente a la castración I
.---------.- Cabazitaxel + pred'~i~~~a Mitoxantrona+ pr~dnisona

I
__________ n_=_3_7_8._____ ... n_=_37_7_:_.___
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o • • mitoxantrona
~. ) Cabazitaxel

'-~I---------""'-------'-- ~ ._-,
6 12 18 24 30

Tiempo (meses)

300 188 67 11 1

321 231 90 28 4

CECAlTER "'
CABAZITAXEl60 mg/1,S mi

Solución concentrada para infusión

378Cabazitallel
+ prednisona

90

" 80
~~;¡

70-ffi.
o-~
~ 601il

""~ SOo
n¡¡¡.

>? 40•

30

20

10

° °
Número de riesgo

nlitoxantrona 377
-t prednisona

I
Hubo una mejora en la SLPen el brazo Cabazitaxel, en comparación con el brazo de mitoxahtrona,
2,8 (2,4-3,0) meses frente a 1,4 (1,4-1,7), respectivamente, HR (95% iC) 0,74 (O,64-0,86), p<0,OD01.
Hubb una tasa significativamente más alta de respuesta tumoral del 14,4% (95% IC: 9,6-19,3) en los
pacientes del brazo Cabazitaxel, en comparación con un 4,4% (95% IC: 1,6-7,2) para los pacientes del
brazo mitoxantrona, p=0,0005. i
Lasv.aria bies secundarias APE fueron positivas en el brazo Cabazitaxel. .Lamediana de progre¡.ón de
APE fue de 6,4 meses (95% IC: 5,1-7,3) para los pacientes del brezo Cabazitaxel, comparado on 3,1
meses (95% IC: 2,2-4,4) en el brazo mitoxantrona, HR 0,75 meses (95% IC: 0,63-0,90), p=O,O 10. La
resp.uesta del APE fue del 39,2% en los pacientes del brazo Cabazitaxel (95% IC: 33,9-44,5) f nte al
17,8% de los pacientes del brazo mitoxantrona (95% IC: 13,7-22,0), p=0,0002. l
No hubo diferencia estadísticamente significativa entre ambos grupos de tratamiento en la
progresión del dolor yen la respuesta al dolor.
En un Estudio clinico 2 Fase 111 abierto aleatorizado, internacional, multicéntrico, de no inferi ridad,
se aleatorizaron 1.200 pacientes con Cáncer de Próstata metástasico resistente a la cadración,

I
previamente tratados con una pauta terapéutica que contenia docetaxel, para recibir Cabazitaxel a
dosis de 25 mg/m' (n=602) o 20 mg/m' (n=598). La supervivencia global (5G) fue la variable p~incipal
de eficacia.
Este estudio alcanzó su objetivo principal demostrando la no inferioridad de Cabazitaxel a 20 mg/m'
comparado con 25 mg/m' (ver Tabla 2). Un porcentaje estadisticomente signific~tivo más alto de

pacientes (p<O,OOl) mostró una respuesta de APE enlf1l rupo 21f'~6T7-(¡'~5~~s"f-A'flW-'i9~. J\NMAT
I , '. _,', :',; :';. farrn. JorQell é rint 3

Co-Dír Técnl:a
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CECALTER'"
CABAZITAXEL60 mg/l,5 mi

Solución concentrada para infusión
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grup6 20 mg/m' (29,5%), Se observó un riesgo estadistica mente s'gnificativo mayor de progre 'íoñ-ae--"~
APE,bn pacientes con dosis de 20 mg/m' (HR 1,195; IC del 95%: 1,025 a 1,393). No hub6 d¡feh;;~¿tas-"-" .'" -,.,
esta~.'ísticamente significativas respecto a las otras variables secundarias (SLP, respuesta lujorai-y -
del dblor, progresión tumoral y del dolor, y cuatro subcategorías de FACT-P).

Tab
i
,l2: Supervivencia global en el Estudio clínico 2 en el brazo Cabazitaxel 25 mg/m' versu brazo
, Cabazitaxel 20 mg/m' (Análisis de intención de tratar) - Var~,,!>lel'rincipal de eficacial __
, Cabazitaxel 20 mg/m' Cabazitaxel 25 m~

+ prednisona/prednisolona + prednisona/predni~olona
n=598 _ n=602 I

497 (83,1%) 501 (83,2%) j
13,4(12,19 a 14,88) 14,5 (13,47 a 15, 8)

___J__ _
5upe~vivencia global
Nunibro de pacientes con muertes,
n (%~I
Medi'lana de supervivencia (meses)
(95% le)
Raz~n de Riesgos (HR)' versus
Cab~~itaxel 25 mg/m' +
predl~1isona/prednisolona

, UCI unilateral 98,89% 1,184
, LCIunilateral 95% 0,922

1(= in:t€rvalo de confianza, LCI (por sus siglas en inglés)=límite inferior del inter~~Od~--c-;~fi;r;za-~'--UÓ(por sus ¡1¡glaS en
inglésl)~ límite superior del intervalo de confianza.
a La r~kón de riesgos está estimada usando el modelo de regresión de riesgos proporcionales de Cox. Una razón
de riekgos < 1 indica un menor riesgo de Cabazitaxel 20 mg/m2 respecto a 25 mg/m~. 1
El pl~fil de seguridad de (abalitaxel 25 mg/m' observado en el Estudio clinico 2 fue de anera
cuali'tlativa y cuantitativa similar al observado en el Estudio c1inico 1, El Estudio clínico 2 demo!tró un
mejqf perfil de seguridad para la dosis de Cabazitaxel de 20 mg/m" l

T~bla 3: Resumen de los datos de seguridad para el brazo Cabazitaxel 25 mg/m' versus br zo
'1 Cabazitaxel 20 mg/m' en el Estudio Clinico 2 ~ _

25 mg/rn' ---¡
rednisolona I

,.-- , _.---.

Cabazitaxel 20 mg/m' Cabazitaxel

+ prednisona/prednisolona + prednisona/p
, n=580 n=59
I -----~--------------

Medi~ha del número de
ciclosHnediana de la duración 6/18 semanas 7/21 se
del trahmiento ___,__

Num~¡o de pacientes De 20 a 15 mg/m'; 58 (10,0%)
De 25 " 20 :ng/r,,': 1

con De 20 a 15 mg/m2: 1
reduc~ión d~ dosis, n(%) De 15 a 12 mg/m'; 9 (1,6%) , De 15 a 12 mglrn': -

Todo~1 los grados de

---~reacci~nes adve~_~sa (%) --
Diam!~ 30,7 -i---- 39,8

.•.-
NáusEi~s 24,5 32,1

c£a~ _______ 24,7
T------- 27,1

Hema~:uria 14,1 ---- 20,S

Astenia 15,3 - _ ..•_._-,-- 19,7
____ ~c --
DismiHución del apetito 13,1 --

18,5
vómitbs ___o -

-
14,5 _~_8,2

---'-'-'i "--- I
E5tre~imiento 17,6 I 18,

- --- TDolorl~e espalda 11,0 13,9

~t;~penia clínica
,--

!
--------_._-_._-

3,1 10,9,. o



73,3
13,7
4,2

6,6

7,1

2,4
2,1
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Infecbón del tracto urinario

Neur6'paúa sensoria!
I

periférica

D¡~~~~_:;~a_
ReacCiones adversas grado 2:
3' (%)1-~~----~
Ne~t~op~njaclínica ----
Neut~openia febril

Anomalías he mato lógicas'
(%) 11

Neutrc pe;;¡~gi~;J;;"L . 41,8

Aner>j~~rado 2 3 9,9
Trombocitopenia grado 2 3 2,6
a Tod9~ los grados de reacciones adversas con una incidencia~'~;r del'lO%--
b Rea¿tiones adversas grado ~ 3 con una incidencia mayor del 5%

"e Basado en valores de laboratorio

I ,

FARMACOCINETICA

Se r~alizó un análisis farmacocinético poblacional en 170 pacientes con tumores sólidos ava zados

(n=6~), cáncer de mama metastásico In=43), y Cáncer de Próstata metastásico In=67)JEstos
paci~rtes recibieron Cabazitaxel, en dosis que oscilaron entre 10 a 30 mg/m', semanalmente b cada

3 semanas. 1
Absofción
Desp:~és de 1 hora de administración intravenosa de 25 mg/m2 de Cabazitaxel en pacient s con
Cánc~r de Próstata metastásico In=67) la Cm" fue de 226 ng/ml (Coeficiente de Variación (CV): 1107%)
y se akanzó al finalizar la infusión de 1 hora IT",.,). El Área Bajo la Curva (ABC) media fue 991 ng.h/ml
ICV: 34%) I
No se: observó ninguna desviación importante de la proporcionalidad de la dosis de 10 a 30 rl,g/m',

en p~bentes con tumores sólidos avanzados (n=126). l
Distribución
El vo;lumen de distribución (Vss) fue 4870L (2640L/m' para un paciente con un Á,'ea de Sup rficie

CorP8ral (ASC) promedio de 1,84 m'), en estado estacionario. [
In vifljo, la unión de Cabazitaxel a las proteinas séricas humanas fue del 89.92% y no fue sat rabie
hast4! 50000 ng/ml, que cubren la concentración máxima observada ell los ensayos cltniCOs.
Caba~itaxel se une, principalmente, a la albúmina serica humana 182,0%) y a las !ipoproteínas 1187,9%
para iHDL, 69,8% para LDL y 55,8% para VLDL). In vitro, la relación entre la concentración sangJínea y
la plasmática en sangre humana osciló entre 0,90 a 0,99, indicando que Cabazita:<c! '2 distribuyl ó por

'1
igUall'!. n sangre y plasma. I
Metabolismo
Caba~'itaxel se metaboliza extensamente a nivel del hígado (>95%), prin.:ipalmente p:)r la isoenzima

CYP3g 180%-90%). Cabazitaxel es el principal compuesto circuiante en el plasr"a huma10' Se
dete2~aron siete metabolitos en plasma (incluyendo 3 metabolitos activas derivados de o~
desm1étilación), de los cuales el principal representa el 5% de la exposición él Cabazitaxel. Se extretan
alred~dor de 20 metabolitos de Cabazitaxel por orina y heces humanas. I
Basár)bose en los estudios in vitro, el riesgo potencial de inhibición por Cabazitaxel a concentraciones
clínic~lmente significativas es posible en medicamentos que son el p'"incipal sustrato de CYP3A. I
Sin erhbargo, un estudio clínico ha mostrado que Cabazitaxel (25 mg/m7 admínistíado comb una
infusibn única de 1 hora) no modificó los niveles plasmáticos de midazo!am, un sustreto de prulba de
CYP3¥. Por lo tanto, a dosis terapéuticas, no se espera ningún i;¡lpactJ clínico en pacientes en la

admiHistración conjunta de sustratos de CYP3A con C~itaxel.

I '.' A i IF-~OI7-1.9585253-A .. PN-DERiM#ANMAT
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NO hay riesgo potencial de inhibición de medicamentos que son sustrato de otros enz'imaseY

1
P(iA2.

2B6, 2C9, 2C8, 2C19, 2E1 y 2D6). ni tampoco riesgo potencial de inducción por Cabazitaxe,l sobre
medicamentos que son sustratos de CYP1A, CYP2C9 y CYP3A. Cabazitaxel no inhibió in vitro la vía
principal de biotransformación de warfarina a 7-hidroxiwarfarina, que está mediada por CYP2t9 Por
ello, no es de esperar ninguna interacción farmacocinética in vivo de Cabazitaxel sobre warfariha.
Cabazitaxel no inhibió In vitro las proteinas multifármaco.resistentes (MRP): MRP1 y MRPh o los

Transportadores de Cationes Orgá~icOs (OCn), Cabazitaxel inhibió el transporte d2 P,gliCOPfoteina
(PgP) (dlgoxma. vmblastma), protemas resistentes al cancer de C1ama (BCRP) (metotrexato , o los
Polipéptidos Transportadores de Aniones Orgánicos OATP1B3 (CCK8) en concentraciones al menos
15 veces a las observadas a nivel clinico mientras que inhibió el transéJorte del OATP1B1 (estradiol'
17~-glucuron¡da) en concentraciones de sólo 5 veces a las observadas a nivel clínico. Por t1nto el
riesgo de interacción con sustratos de MRP, ocn, PgP, BCRP y O~.TP1B3 es improbatle in vivd,con la
dosis de 25 mg/m', Es posible el riesgo de interacción con transportadores O-"~P1B1,,
particularmente durante la duración de la perfusión (1 hora) V hasta 2J minutos después de la
finalización de la perfusión (ver PRECAUCIONES),
Eliminación
Tras 1 hora de infusión intravenosa de 25 mg/m2 de [14C]-Cabazitaxel en pacientes, 21:;roxirnadamente
el 80% de la dosis administrada se eliminó en 2 semanas posteriores a la éidmin'istración. Cabazitaxel
se excreta principalmente por las heces, como numerosos metaboUo~. (él 76% de :2 dosisL r:ljentras
que I~ excreción renal de Cabazitaxel y sus meta bolitas supone m2nos deI4~'~ de la ,josis (2,3% como
medicamento sin modificaren orina). I
En un análisis farmacocinétíco poblacionaC Cabazitaxel tuvo un clearance plasmátiCO elevad~, 48,5
I/h (26,4 I/h/m' para pacientes con una -"SC media de 1,84 m'), '1 'jna sernivida te'rninal lard de 95

ho~s 1

Poblaciones especiales 1

Insuficiencia renal
Cabazitaxel se excreta mínimamente a través de los riñones (2,3% de la dosis) El análisis
farmacocinético poblacional realizado en 170 pacientes que incllJyó lC: pacientes con insufidiencia
renal moderada (clearance de creatinina entre 30 y 50 ml/min) y Sg pacientes con insuficiencia renal
leve (c1earance de creatinina entre 50 y 80 ml/min) demostró que la insuficier'cia renal lleve o
moderada no tuvo efectos significativos sobre la farmacocinética de Cabazitaxel. Esto fue confi~mado
por un estudio farmacocinético comparativo en pacientes con tUf:',ores :::ólidos C01 función¡ renal
normal (8 pacientes), insuficiencia renal moderada (8 pacientes) e !nSufiClencid renal grave (9
pacientes), que recibieron varios ciclos de Cabazitaxel en una úni.::a ;l1fl.;::;ióp intravenosa de ha~ta 25

mg/m? 1

Insuficiencia hepática
Cabazitaxel se elimina principalmente mediante el metabolismo hep~ticc.
Un estudio realizado en 43 pacientes con cáncer e insuficiencia ~12¡:-.átjcano fl,)strú influencia de la
insuficiencia hepática leve (niveles plasmáticos de bilirrubina total> .1 a ~ 1,5 x LSN ü f~.sT> 1,5 ~ LSN)

o moderada (niveles plasmáticos de bilirrubina total> 1,5 a :-; 3/' x lSI\') en la farr'lacocinética de
Cabazitaxel. La dosis máxima tolerada de Cabazitaxel (DMT) fue de 20 \' 15 ",g/m'. reepectivamclnte.
En 3 pacientes con insuficiencia hepática severa (niveles plasmáticos de bilirrubina total> 3 vebes el
LSN), se observó una reducción del 39% en el clearance en ce r¡lpar2Ción con los pac¡ente~ con
insuficiencia hepática leve, lo que indica algún efecto de la insufic.!encia hE-p:átic2 severa sobre la
farmacocinética de Cabazitaxel. No se ha establecido la DMT de (abazitaxel en paciente! con

insuficiencia hepática severa. I
De acuerdo a los datos de seguridad y tolerancia, la dosis de Cabaz!~2x21 ce::H~ reduc;fse en pacientes
con insuficiencia hepática leve (Ver POSOLOGíA Y MODO DE ADMINISTRí-.ClÓN y PRECAUCIONES),
Cabazitaxel está contraindicado en pacientes con insu'~:c;e~1C:a hepática severa 1 (ver

CONTRAINDICACIONES),

'}í) 1~-2(j]",Fi'~':J~¡¡5~G;I~,WJ,' IIJlÉRN1#ANMAT
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Pacientes de edad avanzada ." ",: j .."'--170j
En el análISISfar.macoclné~co poblacional en 70 pa~,entes de 65 años y mayores (57 de 65 a 1S y 13 .• -
pacientes de mas de 75 anos), no se observo nlngun efecto de la edad sobre la farmacoclnébca de
Cabazitaxel. I
Pacientes pediátricos I
No se ha establecido la seguridad y efectividad de Cabazitaxel en niños y adolescentes menores de

18 años. . . . 1

POSOLOGIA y MODO DEADMINISTRACION '
El uso de CECALTER@ debe estar limitado a unidades especializadas en la administracibn de
citotóxicos y sólo debe ser administrado bajo la supervisión de un médico experimentado en lel uso
de medicamentos antineoplásicos. Debe disponerse de instalaciones y equipo para el tratamierto de
reacciones graves de hipersensibilidad como hipotensión y broncoespasmo (ver ADVERTENCIAS).

Posología 1
La dosificación individual de CECALTER@es 25 mg/m' administrada en una infusión endoven sa de
una hora, cada tres semanas en combinación con prednjsona ~ prednisolona oral ~O mg

I
administrados diariamente durante el tratamiento con CECALTER". I

Se recomienda premedicación antes del tratamiento.
No utilizar envases de infusión de PVC, ni equipos de infusión de poliuretano para la preparación y
administración de la solución de infusión de CECALTER@. I
CECALTER" no se debe mezclar con ningún otro medicamento (Vel' PRECAUCIONES-Interacci~n con
otros medicamentos)

Premedicación
El régimen de premedicación recomendado debe aplicarse al menos 30 minutos antes del cada
administración de CECALTER@,con los siguientes medicamentos por vla endovenosa para reduCIr el
riesgo y/o la gravedad de la hipersensibilidad'
. Antihistaminicos (dexclorfeniramina 5 mg o difenhidramina 25 mg o equivalente)
. Cortlcosteroides (dexametasona 8 mg o equivalente)
- Antagonistas H2 (ranitidina.sO mg o equivalente) (ver PRECAUCIONES).
Se recomienda profilaxis antiemética y puede administrarse por vía oral o endovenosa, según sea
necesario. l
A lo largo del tratamiento, debe asegurarse la adecuada hidratación del paciente, para pr venir
complicaciones como la insuficiencia renal. I
Ajuste de las dosis . . l.
La dosis de CECALTER~ debe modificarse si los pacientes experimentan las siguientes reac910nes
adversas (los Grados se refieren al Common Terminology Criterio oj Adverse Events [(TCAE 4.0D1.

Tabla 4: Modificaciones de dosis recomendadas para reaccIones adversas
_____ en pacientes tratados con CECALTER" -----.----f--

Reacciones adversas Modificación de la dosis =~j_
. -.--...--- . Retrasar el"t~atamí~rJto-~~::;~-que el recuen~'~I-d~

Neutropenla prolongada grado ~ 3 (mas neutrófilos sea> 1500 células/mm', a continuación
de 1 semana) a pesar del tratamiento reducir la dosis de CECALTER" de 25 mg/m' al20
adecuado incluyendo G-CSF / 'mg m.

-------- ----_._---_._.- ._-_._. __ .__ ..__ .

Retrasar el tratamiento hasta mejoría o resolució , y
Neutropenia febril o infección hasta que el recuenta de neutrófilos sea > 1:500
neutropénica células/mm3, a continuacjon reducir la dosis I de

CECALTER@de 25 mg/o'" 2 211 rng/m'.
IF-20 17-19585253.APN-DERM#AlI'MAT

----- '---.- /"'..------- Farm Jorge/ína rerrini I 7
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I
Diarrea grado ~ 3 o diarrea persi~;~nte a'--¡- -~,

l
pdar del tratamiento apropiado, Retrasar el tratamiento hasta mejoria o resoludión, a
incluyendo reconstitución de líquidos y continuación reducir la dosis de CECALTER~ e 25

1 mg/m' a 20 mg/m',electrolitos
, ,~ ._----------+--------~-------~--_._-----------,---

ANMAT
8

,

ción r- '. '-~"-l
ente ¡~Sente

1 ",j-
i " .

Frasco ampolla de la solllción r;-;:;,scoampolla dkl

concentrada (50 mgjl,5 mi) . diluyente l

I IF.20 17.1 i)~5=):i';.1EN-DERM
farm, JO~~rerriní
CO-O!reétdta Técnica

púg;~'\1fJ¡reS:1fiel EIA,

I Retrasar el tratamiento hasta mejoría, a cantin ación
Ne.uropatia periférica grado~ 2 reducir la dosis de CECALTER" de 25 mg/m' a 20

1 ; mg/m'. ¡1---___________________ .. ,.__.__. J

Si los pacientes continúan experimentando cualquiera de las reacciones antEriores con 20 mg/m;>,se
puede considerar una reducción adicional de dosis a 15 mg/m' o la interrupción de CECALTER", Los
datos en pacientes tratados con dosis por debajo de 20 mg/m" son limitados,
PrecJuciones en el preparado y modo de administración
CECALTER" sólo debe ser preparado y administrado por personal ""trEnado debidamente cal ficado
en el manejo de agentes citotóxicos, Las mujeres embarazadas, no deben manipuiar este
medi¿amento, Como CECALTER" es un medicamento antineoplásico, deben tomarse tOdlas las
preca1uciones correspondientes a este grupo de fármacos, al manipular y prepara:- salucio es de

,1
CECALTERo, teniendo en cuenta el uso de dispositivos de seguridad, eql1ipos de protección pe sonal
(por ~Jemplo, guantes) y procedimientos de preparación,
Si CE(¡ALTERo, en cualquiera de las etapas de su preparación. ent.-ara en contacto con la piel lavar

'1
inmediatamente y por completo con abundante agua y jabón, Si CECAL TER., encrara en contac o con

"las m~cosas, lavar inmediatamente y por completo con agua.
El fra,\co ampolla de uso único para la inyección de CECALTER" requiere dos diluciJnes antes ilie ser
admi~istradas, I
Diluirlsiempre el concentrado para infusión con el contenido completo del diluyente que se
proporciona antes de añadirlo a la solución de infusión.
R'equiere 2 Diluciones.
Admin,istrar por infusión LV. sólo después de la segunda dilución.
No utilizar envases de infusión de PVC ni equipos de infusión de roliuretano pan 1;)preparaoión y

administración de la solución para infusión de CECALTER~. l
Como: la solución para infusión está sobresaturada, puede cristalizar con el tiempo. En ese ca o, la
solucidn no debe ser utilizada y debe ser descartada,
Pasos I~arala preparación
Leer é~tá sección completa atentamente antes de mezclar y diluir, CECALTER" requiere dos
diluc¡o'~2S antes de la administración. Por favor, seguir las inst~u(cior¡2> .:2 preparación que se
suminiJtran a continuación. ¡-
Debe ¡-Iealizarse el siguiente proceso de dilución en dos pasos baje condiciones asépticas bara
prepadr la solución para infusión, \

,1

Etapa il: Dilución inicial de la solución concentrada para infusión con el dilut'€lite proporcionado
1

1

Etapa L1 InspeCCionar el frasco ampolla de la solu
concen'i,rada de CECALTER" y el diluy

I

proporcionado, La solución concentrada y el diluy
"

deben ~rrtransparente.

1



\

.¡"A ,J'1! i1?:t-:-/

nte

J l.le ,t.,.",

f
'-~-'--""--

"
1

1

Frasco ::¡mpolla de! diluyente

página 9 e].:~\i

1= ...--;¡;--
. a;m .-,~.JJml'femni

;r-20 17~;¡:.¡;Ki~'j~ij\1~'!D£RM#ANMA T
. -. ').rt, r:: 1 p..

9

_ .•

[~ez_~asc_,_'-~nlOncentrada-dílu
_ _ ~~'2,g/rnl

Mezcla salue. Clf1 i'l"Frasca ampolla del
cancentrada-diluyent~ diluyentk

10 m /:2l~.
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1\
1,

1
1
,

~t~rll~
Etap\l12:-Utill~~ndo una jeringa provista de una agu~~------ --- --------

f'" d flJa,e¡<traer e arma aséptica el contenido completo del
diluVente proporcionado invirtiendo parcialmente el
frasc~ ampolla.

\',
1,
1,
1,
1,

"l'"Etapal, 1.3: Inyectar el contenido completo en el
"d' fcorres pon lente rasco ampolla de CfCALTfR",
[, d' t 1 l"corresRon len e a a so uClon concentrada.

Para ¡¡'initar lo más posible la formación de espuma al
inyect11r el diluyente, dirigir la aguja hacia la pared
interio~1 del frasco ampolla de solución concentrada e
inyecde lentamente.
Una vJ1 reconstituido, la solución resultante contiene
10 mg/)t,1 de Cabazitaxel.

'.11,
11

I1
Etapa illA: Retirar la jeringa y la aguja y mezclar
manuaJ~ente y suavemente, mediante inversiones
repetid~~, hasta obtener una solución transparente y
hOmog~l~ea. Esto podría llevar aproximadamente 45
segundos.

\\,
1,
1,
1,

"1',

\1"" ._-'---.~)\; )

1'~~1
Etapa 111';;: Dejar reposar la solución durante ~-i J
aproxima~amente 5 minutos y a continuación "r ~-
comprobAt que sea homogénea y transparente. ~ J
Es normal\6ue persista la espuma pasado este tiempo, _~_

,1 .-
\\ MeZCla SU'I'("¡Ó -, con(~ntrada-diIUye~lte

. '1\ lOrng(ml

Esta mezcl1asolución concentrada-diluyente resultante contiene 10 mg/ml ,- r db",;'axel (al menol
6 mi de voll~men liberado). La segunda dilución se debe realizar inmediata1 ,,~t (centro de los 30
minutos pdheriores a la primera dilución) como se detalla en la Etapa 2. \
Podría ser\lnecesariO más de un frasco ampolla de mezcla soluc¡ón COfl::-el¡ rada-diluyente para
administra\ la dosis prescripta_

11
1,

1I

\\
1\

\ \
,

,

,
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\

~¡_.-
Mezcla solt, ción cc," c[,ltrada-diluyente

10 mglrnl

I
I

{-:--:'-, I

I
',:\;~ I

~., I
~-------- ~ I Solución de dextr'psaal 5%o

Cantidad requerida de me :c1a ~ . , .
. I soluclOn de cloruro de sodio

solucion concentrada-di:uyenH~ I I I
L : . ],9% para j~fus¡ón

Etapa 2.2: Inyectar en un envase estéril sin PVC y/o
poliuretanos ya sea con solución de dextrosa al 5% o
solución de cloruro de sodio 0,9% para infusión. La
concentración de la solución para infusión debe estar
entre 0,10 mg/ml y 0,26 mg/ml.

Etapa 2 1 De forma aséptica extraer la cantidad
requerida de mezcla solución concentrada-diluyente
(10 mg/ml de Cabazitaxel), con una jeringa graduada
provista de una aguja fija. Como ejemplo, una dosis de
45 mg de CECALTER~ requeriría 4,5 mi de la mezcla de
solución concentrada-diluyente preparada en la Etapa 1.
Como puede seguir habiendo espuma en la pared del
frasco arnpolla de esta solución, después de la
preparación descripta en la Etapa 1, es preferible situar,
la aguja de la jeringa en la mitad del contenido durante
la extracción.

~_._~~-----"----_._- -----

Etapa 2, Segunda dilución (final) para infusión

Etapa 2.3: Retirar la jeringa y mezclar el contenido de la
bolsa o botella de infusión manualmente, mediante
movimiento de balanceo.

Etapa 2.4: Al igual que todos los productos parenterales,
la solución para infusión resultante se debe inspeccionar
visualmente antes de usarla, Como la solución de
infusión está sobresaturada, puede cristalizar con el
tiempo. Se deben desechar las soluciones que contengan
precipitado.

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I

, I
La solución final de CECALTER~ para infusión debe utilizarse inmediata,nercc' .,argo, el t¡lmpo
de almacenamiento durante el uso puede ser mayor bajo condicionEs eS.')f decir 81horas
bajo condición a temperatura ambiente (incluyendo la infusión de uoa hJ .,' ,,, n totallde 24
horas si se conserva a 2-8"C (incluyendo la infusión de una hora).
La solución final de CECALTERtJ!J para infusión debe administrarse vía endl- /(:10.2 t.(1;.10 una jn~usjón
de 1 hora a temperatura ambiente. I
Se recomienda usar un filtro en línea de 0,22 micrómetros de tarT,añó d . ,_', ¡ínal durante la
administración. I

f I
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Poblaciones especiales
Pacientes con insuficiencia hepática
Cabazitaxel se meta baliza extensamente en el higado. En pacientes con inse" ,.',':'e:" hepática leve
(niveles plasmáticos de bilirrubina total> 1 a $ 1,5 veces el límite Supene' ¡,'u".",al ,lSN) o AST > t,s
veces ellSN). se debe reducir la dosis de CECALTER" a 20 mg/m'- la adm'¡¡:s"'a,:6n de CECALTER" a
pacientes con insuficiencia hepática leve debe realizarse con precaució!"! V ;j',-'d:ilnre un estrecho
monitoreo de la seguridad.

En pacientes con insuficiencia hepática moderada (niveles plasmáticos de b"r1 ,)t':J total> 1,5 J $

3,0 veces el lSN). la dosis máxima tolerada (DMT) fue de lS mg/m.'.SI el trald. r,"'. stá previsto kn
pacientes con insuficiencia hepática moderada, la dosis de CECALTERo eJ l'";.:. '."x'eoer 15 mg/m2
, I
Sin embargo,los datos de eficacia disponibles para la dosis de 15 mglm' ;0', ~:" ..,' ;:s I

CECALTER~ no debe administrarse a pacientes con insuficiencia hEpática 's2\'P :.. f¡:',: es plasmáticos

de bilirrubina total > 3 veces el lSN) (Ver CONTRAINDICACIONES, F.L'RMACOCINÉTlCAi y
PRECAUCIONES), I

Pacientes con insuficiencia renal I
Caba2itaxel se excreta mínimamente a través del riñón. No es neceSJrlO a,J~ ..lO ,a L::D.::i.sen pacientes
con insuficiencia renal que no requieren hemodiálisis. Los paciente: q •...€ ¡.He::.." .. ;.' !-:',:Jficiencia rehal
en estado terminal (c1earance de creatinina CI,,< lS ml/min/1,73m'). ¡:O 5" :!:ción y polla
limitada cantidad je información disponible, deben ser tratadc'5 coro ;..r'?":2e',~:)l. lTlon!tcrea~os

cuidadosamente durante el tratamiento (ver FARMACOCINÉTlCA y PRECAUu:],'!n;

Pacientes de edad avanzada
No se rEcomienda ningún ajuste especifico de la dosis para El "se de, ._!'t,',! en

mayores de 65 años (Ver PRECAUCIONES, FARMACOCINÉTlCA y REACCfO' •.. , d . '.':"',' !,5).
Uso concomitante de medicamentos
Deben evitarse los medicamentos concomitantes que son ind....;ctor~s pl:~ ..:::,EJ:: :J jn!1ibidores

potentes de la actividad CYP3A. Sin embargo, si los pacien.¿ó r¿~L'. ",a administraqión
concomitante ce un inhibidor potente del CYP3A, se debe considerar una reC"LC:QI de la dosiS de
CECALTER@de un 25% (ver PRECAUCIONES), I
Población pediátrica I

No se ha establecido la seguridad y eficaCia de Cabazitaxel en niño; y aCUk",,:lLo y,enores dé 18

años. No se dispone de datos. I
I

CONTRAINDICACIONES ,
CECALTER0 no debe utilizarse en pacientes cen:
Antecedentes de hipersensibilidad a Cabazitaxel, a otros taxanoJ, ¡Jc!ts_r~,jt" .J ..:. :ualquier otro

componente de la f6rmula. i
Recuento de neutr6filos < lS00/mm' I
Insuficiencia hepática severa (bilirrubina total ~ 3 x lSN)
Vacunación concor,litante con la vacuna de la fiebre amarilla (ver FRECAL'Cj.:'¡:.ES - ,nteracciórl con
otros medicamentos). I

I
ADVERTENCIAS I

Reacciones de hipersensibilidad
Todos los pacientes deben ser premedicados antes del inicio dE la infLJ'jiu,¡ Ot: Cabazitaxell (ver
POSOLOGíA y MODO DE ADMINISTRACiÓN), los pacientes debe" 5'" oL,,"", ,_c" ütc;;¡omentelpara
detect.3r si presentan reacciones de hipersensibilidad, especialmente oLir':3r¡:t.: ,03 pr,r¡lera y seg,unda
infusión. Las reacciones de hipersensibilidad pueden ocurrir unos pOCG~ ,,'I,i ••~:';'S:.....:,Jués del inicio
de la infJsión de Cabazitaxel, por lo tanto, deben estar disponible~ inst<:i¿ki:::;l.es y <-'quipos p~ra el
manejo de la r,ipotensión y el broncoespasmo. Pueden ocurr;;" ~t:'a.:.:..::io.les severaT de
hIpersensibilidad que mcluyen erupCIones cutáneas/ente m : gelll, (. -'~:.lu rllpotenslón y

broncoeo;;asmo las reaCCIones severas de hIPersenSI~i1ld~d requ¡¡:c2G ¡'l.; -r.J~,."B~t','d~-~¡¡~MAT
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de la infusión de Cabazltaxel y terapia apropiada. Los pacientes con antecedentes der~~1:~2Is::' ..'. i.;~~\~I
severas de hipersensibilidad no deben ser medicados nuevamente con Cabazitaxel (ver
CONTRAINDICACIONES). I
Supresión de la médula ósea I
Puede p.roduci.rse una. supre~ión d~ la mé~~la ~s~a, man¡fe~tada :omo ~eutropeniaJ ane1i~J
trombocltopenla o panCltopenla (ver IOformaClon adicional a contlnuacían en Riesgo de Neutropema

,

y Anemia). I
Riesgo de neutropenia
Según las directrices de la Sociedad Americana de Oncología Clínica (SAOC), la profilaxis primaria Gon
G-CSF debe considerarse para reducir el riesgo o tratar las complicaciones de la neutrope1nia
(neutropenia febril, neutropenia prolongada o infección neutropénica) en pacientes don
características clínicas de alto riesgo (edad> 65 años, mal est<3do gEner2!, episodios previosl1de
neutropenia febril, extensas zonas de radiación previa, estade nutricional pobre u ot!ras
comorbilidades serías) que los predisponen a un aumento de las complicaclooes derivadas de ~na,

neutropenia prolongada. El uso terapéutico de G.CSF ha demostrado limitar la incidencía 'i la
gravedad de la neutropenia. ... I
La neutropen,a es el evento adverso mas comun de CabaZitaxel (ver REACCIONES ADVERSAS). El
monitoreo semanal de recuento sanguíneo completo es esencíal durante ei pr:mer '-do y antes de
cada cíclo posterior de tratamiento para que la dosis pueda ajustars~, en c;:¡so de ser necesario. I
En caso de neutropenia febril o neutropenia prolongada se debe reducir la do,is a pesar de que el
tratamiento sea apropiado (ver POSOLOGíA Y MODO DE ADMINISTRACléN) I
Los pacientes pueden reiniciar el tratamiento con Cabazitaxel solamente cuando los recuentos de

I

neutrófilos se recuperen a un nivel ~ lSOO/mm' (ver CONTRAINDICN::IOr;FS) 1
Trastornos gastrointestinales
Podrían ser manifestaciones tempranas de toxicidad gastrointe5tinal gnv!?, ';ínt.Jn~as tajes c: mo
dolor abdominal y sensibilidad, fie~r~, estreñimient? persistente, .jia~rea, :::on C) sir: neutrop.~nla, y
deben ser evaluados y tratados rapldamente. Podna ser necesor.:, ,::1 -el,~aso J la l!1terrupclon del
tratamiento con Cabazitaxel. I
Riesgo de náuseas, vómitos, diarrea y deshidratación I
SI los pacientes experimentan diarrea tras la administración de Cabazita/cl, pueden ~-=rtratados con
medicamentos antidiarreicos de uso común. Deben tomarse las m~jicla<. tlr.'-or;iadas :Jara rehidiatar
a los pacientes. La diarrea puede aparecer más frecuentemente en ¡:z.r:ie1t(~squ~ haVan reci1bido
radiación abdominopélvica previa. La deshidratación es más fre::~'(~nte ::f\ ;~'aciel-:tesde 65 añ~oso
más. Se deben tomar las medidas apropiadas para rehidratar a los pacier,~_e5\' rnonitorear y corregir
[os niveles séricos de electrolitos, especialmente de potasio_ Pcdr;," 'pr '-Ieccsario retras~r el

- Itratamiento o reducir la dosis para la diarrea grado ~ 3 :\/er cOSDUJG/,4 Y [I/¡ODO, DE
ADMINISTRACIÓN}.Si los pacientes experimentan náuseas o vón-i:-cs, ,:.C'."1r'an3f'r ~r,:¡tados coh los
antieméticos frecuentemente utilizados_ I
Riesgo de reacciones gastrointestinales graves ,
En pacientes tratados con Cabazitaxel han sido reportados: l"lemorr,:!gi3 ga~,trojntestina' (Gil y
perforación, íleo (ileus), colitis, inclusive con resultado fatal (\'~'r R.-::,~~C/OI'.'E5t.DV[RSAS~. Se
recomienda precaución en el tratamiento de pacientes cor ¡'la'¡i',- .;:..;£o de rj~5~rrollar
compliCaciones gastrointestInales: aquellos con neutropenia, !o-;-,~;¡ci¡;''''.''5. i:sr, c:-,"'cornltante de
AINEs, terapia antiplaquetaria o anticoagulante, y pacientes cor; hi:-t:,~;;-- rrevia de radiote~rapia
pélvica o enfermedad gastrointestinal, tales como ulceración y sangr;:]c!')¡;:,j ..;tro;ntestif"la1. l
Neuropatía periférica
Se han Jbservado casos de neuropatía periférica, neuropatía s¿'nsc,.;~:: :)f;r-.~'~(C? ~por eje plo
parestesias, disestesias) y neuropatia motora periférica, en ::a(ie -'.e.', ~::.--t!-atamientül con
Cabazitaxel. Debe advertirse a los pacientes en tratamiento con Cab,:¡:¡~.~,:;e' qut;'- :nformen a su
médico Jntes de continuar con el tratamiento si desarrollan síf"ltím2~: rJf". ,Y;':Jro;J2tíél tales ~omo

dolor, ardor, hormigueo, falta de sensibilidad o debilidad)-</s mé¡1~?o~¡S9'5.!l5i53~A.r ~r-\'.'D~J\NMAT
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empeoramiento de la neuropatia antes de cada tratamiento. El tratamiento debe retrasarse 6ast.a, ~ • .
• ¡ ""('0 N

mejora dr los sintomas. La dosis de Cabazitaxel debe reducirse de 25 mg/m' a 20 mg/mLpata ...~.=~~.::..::::::..:.
neuropa~ia periférica persistente grado ~ 2 (ver POSOLOGíA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN).
Anemia :1
Se ha ol);servado anemia en pacientes que reciben Cabazitaxel (ver REACCIONES ADVERSAS). La
hemoglo:9ina y el hematocrito se deben revisar antes del tratamiento con Cabazitaxel y si os
pac~ente~'presentan signos o síntom~s de anemia o pérdida de sang~e<S2 recorr,ienc!a precaución n
paClente~ con valores de hemoglobina <10 g/di y se deben tornar 12s rn~ldidas adecuadas seg' n
indicació:n clínica.
Trastorn~s respiratorios
Se ha n~tificado neumonia/pneumonitis intersticial y enfermedad pulrno12,' i"tersticia', y podria
estar asqciado a desenlace mortal (ver REACCIONES ADVERSAS). I
Si se desrrrollaran nuevos síntomas pulmonares o hubiera un ernpeol"ar,lier:':J de iJS mismos, os
paciente;s deben ser monitoreados cuidadosamente, examinados ¡n:¡':ej:¿':a.-:~,cnte, y tratados Ide
manera :apropjada. Se recomienda la interrupción del tratamie:lto con CJbc.zitaxel hasta que el
diagnóS\i1coesté disponible. El uso temprano del tratamiento especifico para cada situación podria
ayudar ~ mejorar el estado del paciente. Se debe evaluar cuíC:adcoJ:llcote el beneficio della
reanuda~ión del tratamiento con Cabazitaxel.
Riesgo de arritmias cardíacas

'1
Se han fe portado arritmias cardíacas, con mayor frecuencia taqu:cardij y ::::"I)acijn auri::ular ( er
REACClqiNES ADVERSAS)

PRECAUCIONES
Interac~/ón con otros medicamentos
Los estJ~ios in vitro han demostrado que Cabazjtaxel se met()boliza ¡,:¡'¡ncip¿¡lrnentEa través del
CYP3A41(80%-90%)(ver FARMACOClNÉTlCA).
Inhibid~fes del CYP3A
La admi:7istración repetida de ketoconazoi (400 mg una vez al dial, un ,nlilbidor potente del CYP,A,
resultó ~r¡ una disminución del 20% del clearence de Cabazitaxel :::.orres¡Jolldiente a ...•n aL.mento del
25% en :el AUC. Por tanto, se debe evitar la administración concomitante de inhlbidores potentes del
CYP3A (~or ej., ketoconazol, itraconazol, claritromicina, indinavir, nera¿;JJOI1CJ, íd,:lfinavir, ritonavir,
saquina,~ir, telitromicina, vorjconazol) debido a que podría ocurrir un ;nCfemento de llas
concentraciones plasmáticas de Cabazitaxel (ver POSOLOGíA Y MODO DE ADMINISTRACiÓN)
Si la coadministracjón con inhibídores potentes de la CYP3A no puede se: ¿'¡itdGd, se ::ebe consid rar
una vigil!ancia estrecha de la toxicidad y una reducción de la dosis de C:--L¿jtax21 ('~er-POSOLOGfA y
MODO 6E ADMINISTRACiÓN). . I
La adm.!iflistración concomitante de aprepitant, un inhibidor moderad.::: lH;1 C~P3A, "Ll t;ene nin¡Ún
efecto ~Inel cleareance de CabazitaxeLlnductores del CYP3A. ". ,
La adm;l,nlstraclOn repetida de nfampJCma (600 mg una.vez al d12;, l'r, ',~:..!.._l':;~,_" pGt2r~d; .jel ~:~3A,
resultó:en un aumento del 21% del clearance de Cabazltaxel corre,3,pOr1':'¡I:':';lt('J ulla UISnllnUCIOndel
17% en:!el AUC. Por tanto, se debe evitar la administración concorY'.!1:ant,:OE i~\juctore:; pctente~ del
CYP3A ¡1(lpo.rej. feni.toína, ca~ba~ac~~ina, rifampicina, rifab~tina, rifapen~ir.la, fenobarbita~~ debi~o a
que podna ocurnr una dlsmmuclon de las concentraciones f-1IJ~,rn~<ILdsde (::rbazldxel I(ver
POSOLbGíA y MODO DE ADMINISTRACIÓN). Adicionalmente, los paciente; deben abstenersé de
tomar ~Iierba de San Juan o hipérico.

:1
OATPIBl
In vitrq; se ha demostrado que Cabazitaxel también inhibe las pr\Jte'¡',a~; 11::.'trars¡::~rte del anión
orgáni¿b transportador de polipéptidos OATP181. El riesgo de interomó', con 5J5t,'3t05 de OAT~181
(por elérnplo estatinas, valsután, repaglinidal es posible sobre lodo ..;l)r.::,¡tE:la duración de la
infusióH (1 hora) y hasta 20 minutos después del final de la infusioíl. SE:rec(J(llienJiJ un í;ltervalb de

1
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tiempo de 12 horas antes de la infusión y'al menos de 3 horas ~~SPUéSde la finali~~~i~-;":'~I~~ ~
infusión, antes de administrar sustratos de OATP1B1 Vacunas ' __ .' __' ~
La admlnistraclon de vacunas vivas o vivas atenu'adas, en pacientes lOmunodepnmldos poragentes-
qUlmloterapéutlcos puede dar lugar a Infecciones graves o mortales La vacunación con una vacJna
viva atenuada se debe evitar en los pacientes tratados con Cabazitaxel. Las vacunas muertaJ o
inactivadas se pueden administrar; sin embargo, la respuesta a tales vacunas puede ve~se
disminuida. I
Fertilidad, Embarazo y Lactancia I
Embarazo ..
No hay datos sobre el uso de Caballtaxel en mUjeres embarazadas. Los estudios en animales Han
demostrado toxicidad reproductiva en dosis maternotóxicas (ver Datos preclinicos de seguridad) y
Cabazitaxel atraviesa la barrea placentaria (ver Datos preclinicos de seguridad), I
Como otros medicamentos citotóxicos, Cabazitaxel puede provocar daño retal cuando se admlniJtra
en mujeres embarazadas.
No se recomienda el uso de Cabazitaxel durante el embarazo y en mujeres en edad fértil que no
utilicen anticonceptivos
lactancia
Los datos farmacocinéticos disponibles en animales han demostrado ">:cr"ci'.n de Cabazitaxel y sus
meta bolitas en la leche (ver FARMACOCINÉTICAj. No puede excluirSE el rieego para el bebé lactan e.
Cabazitaxel no debe ser utilizado durante la lactancia.
Fertilidad
Los estudios en animales demostraron que Cabazitaxel afectaba a: sistema rel:roductor en rat s y
perros macho sin ningún efecto funcional sobre la fertilidad (ver Dolos predin;cos de seguridad). Sin
embargo, considerando la actividad farmacológica de los taxan05, S~_potl'I\C:Ji ger:o::ó>:ico y el ef cto
de muchos compuestos de esta clase sobre la fertilidad en estudjo~, anina1es, :lO podrf;:: excluirse el
efecto sobre la fertilidad de los machos en humanos. 1
Debido a los potenciales efectos sobre los gametos masculinos y a la potercial exposición via liq ido
seminal, [os hombres tratados con Cabazitaxel deben utilizar métodas ,)nti~onc2ptivos eficJces
durante todo el tratamiento y se recomienda continuar utilizánj(;~ .....s troJ'.',] r; (lleSéS desp'Jés d~ la
última dosis de CabazitaxeL Debido a la potencial exposición vía iíquisc ~ernin2lJ durante todb el
tratamiento los hombres tratados con Cabazitaxel deben evitar el ccntac.'.:: con ctr3 persona a tr~vés
del eyaculado. A los hombres que van a ser tratados con Cabazitaxel se les recomienda que consulten
sobre la conservación de esperma antes del tratamiento.

Uso en poblaciones especiales
Insuficiencia Renal
Se han notificado alteraciones renales en aSOCIaCIóncon sepsls, deshldrataclon severa debldlo a
diarrea, vómitos y uropatía obstructIva Se han observado casos de InSutlclenCla renal, mCluyJndo
casos con desenlace fatal. Si esto ocurre deben adoptarse medidas apropiadas para identifica~ las
causas de insuficiencia renal y tratar a los pacientes intensivamente.. I
Durante el tratamiento con Cabazitaxel debe garantizarse una hidratación adecuada. Debe adver¡tirse
al paciente para que notifique inmediatamente cualquier cambio significatiVO en ei volumen diario de
orina. Debe medirse la creatinina sérica basal en cada recuento sanguíneo y .siempre que el paci¡knte
notifique un cambio en la orina producida. Debe interrumpirse e: tratarnlento CO:1 Cabazitaxél en
caso de cualquier degradación de la función renal a insuficiencia renal? CTeAr: ti.o Grado 3_
Insuficiencia hepática
El tratamiento con CECALTER~ está contraindicado en pacientes con insuficiencia hep¿tica severa
(niveles plasmáticos de bilirrubina > 3 veces por encima del lím:u~ supericr normal) I (ver
CONTRAINDICACIONES y FARMACOCINÉTtCA). Para pacientes con :n,uf,ccnc? hepi,clCa leve (niveles
plasmáticos de bilirrubina > 1 a s 1,5 veces por encima del limite sl)pe-;n: eoc,-",: o ¡,sr' 1,5 1eces

{.
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por encima del limite superior normal) la dosis debe ser reducida (ver POSOLOGiA y MODOf'D,iC'-i~
:~c7e~:sT::~~~~~::~::~COClNÉTICA). .. : .. ::..:=_ .
Los pac¡e~tes ~ 65 anos de edad tienen mas probabilidad de exper;rPentar cjertas reaCci0res
adversas, Incluyendo neutropenia y neutropenia febril (ver REACCIONESADVERSAS).

Excipientes I
El diluyente contiene 573,3.mg de alcohol etilico, equivalente a 14 mi de cerveza o 6 mi de viro.
NocIvo para personas alcohollcas. A tener en cuenta en grupos de alto riesgo, como pacientes cron
enfermedad hepática o epilepsia I
Efectos sobre la copocidad para conducir y utilizar máquinas
Cabazitaxel podria influenciar la capacidad para conducir y utilizar máquinas ya que puede caJsar
fatiga y mareo. Se debe recomendar a los pacientes que no conduzcan O ,Jtjl:cEn máquina! si
experimentan estas reacciones adversas durante el tratamiento.

Dotas preclinicos de seguridad
Las reacciones adversas no observadas en estudios clínicos, pero SI en penos tras una dosis única,
administrada cada 5 dias o semanalmente, a niveles de exposición por debajo de los niveles clinitos
de exposición y con posible importan~ja para el uso clínico, fueron necrosis aneriolaríperiarterJlar
en el hígado, hiperplasia del ducto biliar y/o necrosis hepatocelular. . I
Las reacciones adversas no observadas en los estudios clínicos, pero sí en ratas durante los estudios
de toxicidad a dosis repetida, a niveles de exposición por encima de los niveles clinicos de exposidión
y con posible relevancia para el uso clínico, fueron alteraciones :]I":ul¿,res, caracterizadas bar
inflamación/degeneración subcapsular de las fibras del cristalino. c;tos (fecleS fueron parcialm~nte
reversibles a las 8 semanas,
No se han realizado estudios de carcinogenicidad con Cabazitaxel.
Cabazit~x~1 no indujo mutac.ione.s en el :est ,de mutación rev£'r~a e1.1bé.l,:terj2~, (AnlES). N~ tue
clastogenlco en un ensayo In vltro en linfOCitos humanos (ne induJG ¿,J.:?IT3C1oncromosorrllca
estructural, sino que aumentó el número de células poliploides) ~, ¡rdujo U'l 3umento de
micronúcleos en el ensayo in vivo en ratas. No obstante, estos resul';.¿d0-) d~ gelJLltQj(icidad son
inherentes a la actividad farmacológica del compuesto (inhibición de !a despol¡rnec!zación de
tubulina) y se han observado con medicamentos que muestran la misma actividad farmacológica.
Cabazitaxel no afectó a los rendimientos de apareamiento o 3 :a feni,ida:J d2 la:o ratas malcho,
tratadas. Sin embargo, en los estudios dE toxicidad de dosis repeti:lc.i, se ~cJt.'rvj degeneración die I~
vesícula seminal y atrofia del túbulo seminífero en los testíCl...'JS c: ~ :a..; ratas, y se observo
degeneración testicular (necrosis mínima de la célula epitelial E~'I el l¡::,didlf"'nCl) en perr?s ..j Las
exposiciones en animales fueron similares o menores que las obsen:2da.s en humanos que rEclbll:~ron
dosis clínicamente relevantes de Cabazitaxel. . ~
Cabazita,xel indujo toxicidad .~~lbriof~tal en ratas .h~mbra tratad~s í,ltraver,~,_:~,nf.:o:ltoe,ur~_a~'ezal día,
d~ 10,5dl~~ 6 a 17 de gestaCl?n, asocIada c.on toxIcIdad maternal '-/0 '=Gn~':'l:: '"~, 21." ~r1llerle:. fetal

l

s y
dlsmmuClon del peso mediO fetal, asocIado con retraso en Ir.. oSlf._c.;_.u, JE:l esqueleto, Las
exposiciones en animales fueron menores que las observadas eL hi.Jtrl<..r,05t.;uC r-::cib;eron qosis
clínicamente relevar,res de Cabazitaxel. Cabazitaxel atraviesa la barr2(Cl ¡:":dcenta(a t'f, r3~as. I
En ratas, Cabazitaxel y sus meta bolitas se excretan en leche materna, en una canticad de hasta el
1,5% de ia dosis administrada en 24 horas.

Evaluación del Riesgo Medioambiental (ERA)
Los resultados de los estudios de evaluación del riesgo medioambient,,1 ,ndicaron que el usO de
Cabazitaxel no causa riesgo significativo para el entorno acuático.
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Infección del trato
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___2i!-~_~.L_----+
i :. \ -,-,1;
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Gripe L- J...L I_:JI _ I

Cistitis L_ 1J (~.!f:-T1 (0,3

~:;}~~~~L~aes

1

: ISt:;as :,' __ ~"~.._('~.•.:))__ '~_. !
_f1_~LEeszoster J

Candidiasis ¡---;¡(l.Ü ....------.Ü 1--

I A

Nneeutm.r-o"-aP'~~~;-'--.. -.- i, 347".':.-.(._9-_3.~,_5-")-_...~--'--"- -.. 303 '(817)1 361 (97,3) . .. 39 (10.5)
I Leucopenia' I 355 (95,7)1' 253(68121_
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. f b '1 Zcl \"1.5'/ 28 (7,)Neutropen,a e " _~~ _
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infestaJC¡ones

i;

l' a\'.' ...'~.t~~'~;\C¥;? , CECALTER $ = ~ V
i.lJ ¡ CABAZIT AXEL 60 mg/l,S mi ':¡, •...... '"

1m'EI!' ¡ Solución concentrada para infusión ' ..~.~~~t__
ji A,~"iAI 'li'it;~J

REACCI~~ES ADVERSAS "'::l":' ',' .
Resumen del perfil de seguridad ..•.. , ~~-- ,

La segU\',dad de Cabaz,taxel en comb,nacion con predn,sone o prednlsolona se evaluó en 3¡ 1
paClente~ con Cáncer de Prostata metastáslcO resistente a la castracIón, que fueron tratados con 25
mg/m' d~ Cabaz,taxel, una vez cada tres semanas, en un ensayo clín,co Fase 111 controlado, ab,er¡O,
aleatoriz!ado. Los pacientes recibieron una media de 6 ciclos de Cabacitaxel. Las reacciones adver as

l' ,
que se ,produjeron más frecuentemente (~ 10%) en todos los grados fueron anemia (97,3f0),
leucopen¡ia (95,7%), neutropenia (93,5%), trombocitopenia (47,4%) y diarrea (46.6%).
Las readCiones adversas de grado ;::3 que se produjeron más f;--ecuer.t,;;'l11ent,= en pacientes que

recibier9. h Cabazitaxel fueron neutropenia (81,7%), leucopenia (68.2%), anemia (10.5%), neutroperia
febril (7,1:¡¡%)y diarrea (6.2%). .
En 68 p~'cientes (18.3%) tratados con Cabazitaxel se interrumpió el tratemiento por la aparición de
reaccio1~S adversas. La reacción adversa más frecuente que dio lugar a la hte.rrup(¡ó~1 de Cabazitaxel

fue neutropenia. !
Las reac'Jiones adversas están descritas en la Tabla 5, según el si5tc:T\~, .:.12cbs¡~;cación de órgan0s y
categorlas de frecuencia de MedDRA. Dentro de cada grupo de frecJenci2, leS tTacciones Zldversat se
present~ln en orden decreciente de gravedad. La intensidad de las reacciones adversas se clasilfica
según e:l¡CTCAE 4.0 (grado" 3 _ G ~ 3). Las frecuencias se basan en \nd05 lo' gredas y se defihen

I , /' )como: r¡¡¡uy frecuentes (~l/lO), frecuentes (d/100 a <1/10); poco fre,u,'( ':0:5 :~1/1.000 a <1 100 ;
raras ("'1/10.000 a <1/1.000); muy raras «1/10.000); frecuencia no conocida (no puede estimar~e a

I

partir de lOS datos disponibles).
T~bla 5: Reacciones adversas y anomalías hematológicas not¡flcddJ~; ":011 C~bazitaxel en

~II combinación con prednisona o prednisolona en un ensayo Crr-;lco (n=:371)

Sistema de Todos 105 grado,

c1aS¡r'¡cación de Reacción adversa ~_(~~L_.,_._._~. ".~
órganos Muy frecuentes Frecuentes

'¡
'1- -,¡

"

Trastornos de la
l'sangr~ ~ del sistema

linfátiep

'1
¡ Trastdtnos del
, 1I
I sistema
1 inmurl6Iógic,,___ _ __ .__ . --------
i ,1 Anorexia ~.9J.l~,9L__.__ . __. '__ 3jiL!.I Trast'lfnos del Deshidratación 1~ 14.9\ 8 (2,)

meta?,olismo y de la Hip".r¡¡lucemia ,--~ {i.-;1i--------- 3 (0.8)

nutroclon .' __ .__~ ' _";_=- 2 (o]t:.....:J____ji _ ___o _.~2E.i?P..~.!"~_~e._m_,a__ . " _
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Estado de confusión

__º..i~geus¡a
Neuropatía
periférica
Neuropatia
sensorial periférica ....._
Mareo

- -------
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del

I

Trastornos
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torácicos y
medias~ínicos

Trastornbs
sistema nervioso

I

I
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i gastrointestinales

,
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Ciática

------,-,-,------'
1 _~_o_~J.untivitis
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1
~ (~,

9

Estreñimiento 76 (20,5) • 4_[1,1~
Dolor abdominal 1-' 43 (11,6)---'-¡ 7 (1,9

_.....-------1---. ---- -,

Disp~p_s_ia____ I ~'~_;~~J__~_' O
Dolor abdominal ~ 20 :S,4) I °
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abdomina_I ~ " ...1 ~_. __.... _

! Trastornos
i psiqui~_~.~L~os
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L~~!:"n.i.a I
hPireXia j'
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Dolor torácico

Edema-----
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Malestar general
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aminotransferasa
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_ ... j .1 transaminasas
aBasado en valores de laboratorio
.ver Descripción de las reacciones adversas seleccionadas
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I
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Exp oraCIones
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I

Trastornos
generales y

,
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,

administración
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_ .....- -- --

, ,
Trastornos de la piel ~l()pecia 37 (10) I !

-'efOlfa~.i\1.:" _'_d_.~_' .-
Y del teji,do ~edad de boca_ 9 (2,4) O
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--- ----.j..-
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I
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,

H
Artralgia 39 (10,5) 4 (1,1) ~

I Dolor en 30/8,1) 1 6 (1,6)
,
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DescriP¿)ón de Jas reacciones adversas seleccionadas ; - ~---~~- -:~
Neutrodenia V eventos clínicos asociados ' ,.:.:..:: lO ~ • OH" "

I1La inCidenCia de neutropenla de grado ~ 3 sobre la base de datos de laboratorio fue de 81,7%. La ,
incidenSir de las reacciones adversas de g~ado ~ 3 de n~utrope~ia clínica V neutropenia febril fue/on. .
reSpeC!lramente, 21,3% y 7,5%. La reacclon adversa mas comun que provocó la di5continuaciónl~el
tratamierto fue neutropenia (2,4%), Las complicaciones neutropénieas incluyeron infecciohes
neutrop~énicas (0,5%), sepsis neutropénica (0.8%), y el shock séptico (1,1%). que en algunos dsos
resultó ~n un desenlace fata!' !
Se ha ~,emostrado que el. uso de G-CSF limita la inci~encia y gravcJac' de c,2utropenia jver
ADVERTENCIAS y POSOLOGIA y MODO DE ADMINISTRACION).

TrastorAos cardíacos V arritmias
Todos I:Js grados de eventos entre trastornos cardíacos fueron más fr,::cuentes en el grupo de
Cabazit~t<el, de los cuales 6 pacientes (1,6%) tenían grado ~ 3 de arritmi2S cardíacas. La incideílci de
taquicafUia en el grupo de (obazitaxel fue de 1,6%, ninguno de los cuales fueron de grado ~ 31. La
inCident¡a de fibrilación auricJlar fue de 1,1% en el grupo de Cabazita\;2i, ~os aconí:ecirnientol de
insuf¡cié Kia cardíaca fueron más frecuentes con Cabazitaxel, notific¿;rdose el acontecimien~o a

términqlpara 2 pacientes (0,5%). Un paciente del grupo Cabazitaxel fallerió pe. insuficiencia cardí6ca.
Se notificó fibrilación auriculor fatal en 1 paciente (0,3%), y paro cardíaeCl en 2 pacientes (0,$%).
Ningun~ fue considerado por el investigador como relacionado.. ¡
Hemat¿'ria
La frec~!encia de hematuria en todos los grados fue de 20,8% con 25 1';:¡;/:~1) en El estL;dio 2 (ver

• l' •
ACCIONI FARMACOLOG/CA). Las causas de confusión como prog,biuc, de la enferme ad,
instrurrÜ:ntación, infección o tratamiento con anticoagulante jAINE/aspl,rir' 3' '.>E; ident:ficaron en casi

l'dos tercios de los casos.
Otras J¿omalías de laboratorio
La íncidbocia de anemia grado ~ 3, aumento de AST, ALT y bilirrubina. basada en las anomalía de
laborat6rio, fue del 10,5%,0,7%.0,9% Y0,6%, respectivamente.
Trasto~hOS gastrointestinales
Han sib'o observados: colitis, enterocolitis, gastritis, enterocolitis nEutrJj~'~.r"!Ca. iCl~lbién han sido
repord6os: hemorragia gastrointestinal y perforación, íleo (ileus) y O;):-.t,'L1cción intestinal (ver

11
ADVERTENCIAS).

11 .,Trastotros resplratonos
Se ha~, notificado con una frecuencia no conocida (no puede est¡Jl1¿~:>~ a partir de los atas
disponfb:es) casos de prJeumonía/pneumonitis intersticial y enferri"lc\Dd pulmGnar lnterdicial,

algunas veces mortal (ver ADVERTENCIAS).
Trasto~lnos renales y urinarios
Se ha i70I,ficado, de form.a poco frecuente, cistitis debida a fenómenos de recuerdo de radiación,
incluyehoo CistitiS hemarraglca.

PobJa¿íones especiales
Pobla¿ión pediátrica
(ver P6S0LOGíA y MODO DE ADM/NISTI-lAClÓN).

l'Pacientes de edad avanzad;.¡
De lo~!1371 pacientes tratados con Caba.zitaxel en el estudio d:1 Cáncer ci,~ Fróstata, 240 paci nt'es

tenían 65 años o más, Incluyendo 70 paCIentes mayores de 75 anos. l
Las Si~_.~ientes reacc.lones adver:~s se repo:taron cO,n ~~sa más al~as d~~ ¿~:S{,e:\('\Pdcientes •.de 65,0
más ano:; de edad en comparaClon con pacientes mas Jovenes: fatiga (4,J,':,,(' vs. 2::::,8%). neutro enla
(24,2~ " 17,6%). 2stenia (23,8% vs. 14,5%). fiebre (14,6% VS. 7,6%i, ".-.areo (:0.0% vs. 4,6%).
infecci.~n cel tracto urinario (9,6% vs. 3,1%) y deshidratación (6,7% vs, 1,5%). respectivamente. j
La 1ncrb(:nCia de las siguient~: reaccione.s adversa,s d.~ grado ~3 fue rné~ .:'evade er paciente. ~ 65
años J~e edad en comparaclon con paCIentes mas Jovenes: neutropen:a basada en anomalí~s de

I r ¡r.2017- i ~585253-APN-DEdM#ANMAT
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laboratorio (86,3% vs. 73,3%). neutropenia clínica (23,8% vs. 16,8%) :~:.:rop~:nía febríl 18;3 i7~~""
6,1%) (ver POSOLOGíA Y MODO DE PREPARACIÓN YPRECAUCIONES).
De los 595 pacientes tratados con Cabazitaxel 25 mg/m2 en el Estcd,c Clínico 2 de Cáncer de
Próstata, 420 pacientes tenían 65 años de edad o más. Las rezccior,15:, adversas notificadas en
porcentajes superíores de al menos un 5% en pacientes de 65 años de eDad o más comparado on
pacientes jóvenes fueron diarrea (42,9% vs. 32,6%). fatiga (30,2% vs. 13,4%1. astenia (22,4% vs.
13,1%1. estreñimiento (20)% vs. 12,6%). neutropenia cllníca (12,9\1, Vó :,3%). nr,utropenia f¿bril
(11,2% \ 5.4,6%) y disnea (9,5% vs. 3,4%).

SOBREDOSIFICACIÓN
No se conoce ningún antídoto para la sobredosis de CECALTER~. las Co,l1~"cac,ones antiCipadas de la
sobredosis incluyen la exacErbación de las reacciones adversas tales c.on~0 supresión de la rY¡éhula
ósea y t(astornos gastrointestinales. En caso de sobredosisl el pacíente c..:2'oe peí!llanecer enJuna
unidad especializada donde pueden controlarse muy de cerca los signos vi:ales, la bioquímica las
funciones particulares. los pacientes deben recibir tratamíento con G.CSF :an pronto comolsea
posible bego de dbcubrirse la sobredosis. Deben adoptarse otras med:dos sintom~ticas adecuatlas,
según SE3 necesario.

Ante la Eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital rni... ..::e;<:.>3fK' o comunicarse con
los Centros de Toxicología:
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez Te!': (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posatlas Te!': (011) 4654-6648/4658-7777
Hospital Fernández Te!.: (011) 4801-7767/4808-2655

PRESENTACiÓN
CECALTER~/ CABAZITAXEL 60 mg/l,5 mi: Envase conteniendo un frasc; ampolla de sol ción
concentr3da de 1,5 mi y un frasco ampolla de diluyente de 4,5 re'.

CONSERVACiÓN
Conservar a temperatura menor a 25°C. No refrigerar.
La segunGd dilución debe realizarse inmediatamente (dentro de los 30 ,r]j(¡L.tos posteriores a la
primera Jilución).
La solución final para infusión debe usarse dentro de las 8 horas posler,ores a la preparad' n a
temperatura ambiente (incluyendo la infusión de 1 hora) o dentro de un total de 24 horas i se
conSer\!3 a 2 OC- goC(incluyendo la infusión de 1 hora).

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BI>JC Pf{ESCRIPCláN
y VIGilANCIA MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MÉDICA

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.

CERTIFICADO N': 58.148

TUTEUR S.A.C.I.F.I.A.., fw EV3 Perón 5824, Ciudad Autónoma de B.:II~rlc:A:, I::.S, I~r~cn:.¡na.

Elaborado en: Palpa 2862, ,::iudad Autónomz de Buenos Aires, A(~f:1t¡.la.

Dirección técnica: Alejandra Vardaro, Farmacéutica.
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CECALTER @

CABAZITAXEL 60 mg/l,S mi
Solución concentrada para infusión

--------- ....------....---.------------J---
PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

CECALTER"
CABAZITAXEL 60 mg/l,5 mi

Solución c'oncentrada para 'Infusión
REQUIERE 2 DILUCIONES

INFUSiÓN I.V. SÓLO DESPUÉSDE LA SEGUNDA DILUCIÓN

1

Venta b'ajo receta archivada
Industri1a Argentina

lea est~ guía de CECALTER@ detenidamente antes de empezar a utilizar este medicamento, porque
contien:e información importante para usted. l

Iconserve esta gUia, ya que qUlzas necesite leerla nuevamente

1

51 tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO
Este medicamento ha sido prescnpto sólo para su problema medico actual No lo recomle de a

l
otras persont:ls ¡

- informe a su médico 51 considera que alguno de los efectcs ad\'E'r'ios que sufre es grav~ o $1

I aparece cualqUier otro efecto adverso no mencionado en esta Informaclon 1
1. I¿Qué es CECALTER@yparaquése utiliza?

El n0r11bre de su medicamento es CECALTER@. Pertenece a un grupo de medIcamentos 11a ados
IItaxanós", utilizados para tratar el cáncer.
CECALTER@ se utiliza para el tratamiento del cáncer de próstata que.ha pr0greS3do después de haber
~ecibidb otra quimioterapia. ActLla deteniendo el crecimiento de las célu!a~. \' <;umultiplicación
Como parte de su tratamiento, tomará también cada día un corticosteroide (prednisona o prednisolona),
po~ víaloral. Pida información 2 su médico sobre este otro medicamento.

I2.1 ¿Qué necesita saber antes de empezar a utilizar CECALTERff,?

No usé C[,CALTER" si:
_ Es al~rglco (hJpersenslble) a Cabazltaxel, a otros taxanos, a poJlsorC'dtí ') <1 ':l1~lIqUJera de los dJemás

componentes de la formufaclon J
~El nurerJ de sus gJobulos blancos es muy baJo (número de neutróf¡f:Js menor o Igual a 1500/mm¡
~Presenta problemas graves de htgado
_ReclJnte'nente h2 ~Ido o será vacunado contra la fIebre amaflllá

INo debe recibir CECALTER'!! 51 presenta alguna de las CIrcunstancias 3"te"I:)l"e5 51 no esta s guro,
consulte a su médico antes de recibir CECA LTER '!!.

I

#ANMAT



CECALTER@

CABAZITAXEL 60 mg/l,S mI
Solución concentrada para infusión

Podría ~dmjn¡strarle otros medicamentos para mantener el número de sus células sanguineas las
persona~ con recuentos celulares bajos pueden desarrollar infecciones que podrían poner en peligro la
vida. El primer signo de infección podría ser fiebre, por lo que si tiene fiebre, informe a su médico
jnmedi~ramente.- Alguna vez ha tenido cualquier alergia. Durante el tratamiento con cabazi~axel}
pueden producirse reacciones alérgicas graves. I
- Tiene diarrea grave o duradera, se siente mal con náuseas y/o vómitos. Cualquiera de estas situacibnes
pu~de P~oduc~r.desh~drata~i~~grave. Su.médicodeberá ~rat~rla.. , . I
- Tiene ~,ensaclOn de insensibilidad, hormigueo, ardor o dlSmlnUClon de las sensaCIones en manos y pres.
- Tiene lalgún problema de sangrado en el intestino o cambios en el color de sus heces o dolÓr de

estómaR.o. Si el sangrad~ o. el dolor son gr~ves, su médico interrumpirá su tr3tümi€nto c~n CECALtER~,
ya que ~ECALTER(jp podna Incrementar el nesgo de sangrado o desarrollo de perforaciones en la Jared
intestinal.
~Tiene problemas de riñan.
- Aparec'en problemas de higado durante el tratamiento.
- Nota que el volum~n de su oriña aumenta o disminuye significativ311ente.
T. I .
~ lene sangre en su orina.

Si presérta cualquiera de las circunstancias anteriores, informe a su médico i'lrnediatamente. Su m' dico
podría reducir la dosis de CECALTER" o interrumpir el tratamiento.

'1

Uso de.CECALTER" con otros medicamentos
lnforme~ a su médico si está utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos, inclu o los
adquiri:dos sin receta, ya que algunos medicamentos pueden afect2f la eficacia de CECALTl5Ra!! o
CECALr'ER~ puede afectar 1(1 eficacia de otros medicamentos. Estos medicamentos incluyeh los

siguien,tes:
-Ketoc~nazol, rifampicína (para infecciones)
~Carbam2zepina, fenobarbital o fenitoína :para convulsiones)
-Hierbal de San Juan o hipérico (Hypericum perforatumi (planta medicinal ulilizada para tra ar la

depresión y otros problemas)
-Estatin3S (tales como simv2statina, lovastatina, atorvastatina, rosuvast2tina o pravastatina) (para

!
reducir~el colesterol en sangre)
-Valsar;tán (para la hipertensión)

,

-Repaglinida (para diabetes)
Mientras esté en tratamiento con CECALTER~ consulte con su médico antes d~ vacunarse.

I

Embaraz.o¡ lactancia Vfertilidad
CECAL~£R0 no se debe usar en mujeres embarazadas o en edad fértil que no utilicen anticoncePtiv

1

s.
CECALTER" no se debe utilizar durante la lactancia.
Use p~eservativos en sus relaciones sexuales si su pareja está o pudiera estar embarazada. CECALTERa!J
podria ~star presente en su semen y afectar al feto. Se recomienda no cO'lcebir un hijo durante y ~asta 6
meses después del tratamiento, y solicitar información sobre la conservación del esperma antbs del
tratamjento, ya que CECALTER0 podría alterar la 'fertilidad masculina.

Conducción V uso de máquinas
Durant1e el tratamiento con este medicamento podría sentirse cansado o m3ff::ado. Si esto sucetie, no
conduzca ni use herramientas o máquinas hasta que se sienta mejor.

I

#ANMAT
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CECAlTER @

CABAZITAXEl60 mg/l,S mi
Solución concentrada para infusión

------.------_ .._._"------- ---------

CECALTER~ contiene alcohol

Este medicamento contiene un 13% V/V de alcohol etílico, equivalente a 14 1711 de cerveza o 6 mi de vino.
Este medicamento podría ser perjudicial para las personas alcohókas.
Debe tenerse en cuenta en personas pertenecientes a grupos dE alto riesgo, como paciente Con
problemas de hlgado o epilepsia.

3. ¿Cómo utilizar CECALTER~?

Instrucciones de uso
Antes de recibir CECALTER~ le administrarán medicamentos antialérgicos para reducir el riesgo de
reacciones alérgicas.
- CECALTER0 será administrado por un médico o una enfermera. I

- CECALTER~ debe prepararse (diluirse) antes de administrarse. l
- CECALTER~ se administrará en el hospital mediante un goteo (infusión) en una de sus vena (vla

intravenosa) durante aproximadamente 1 hora. , I
- Como parte de )'J trat2miento, tomará t2mbién un medica menta cort!:::osteroide (prednJsona o
predniso!ona) por vía oral todos los días. Si se olvida de tomar la prednison'l o prednisolona o si no la
toma de 3cuerdo con el cronc.grama, asegúrese de informar a su médico.

Cuánto y con qué frecuencia se administr~
La dosis habitual depende de su área de superficie corporal. Su médico calCulará su área de sup rficie
corporal en metros cuadrados (m2) y decidirá la dosis que debe recibir.
Si tiene cualquier otra duda sohre el uso de este medicamento pregunte a su médico.

4. ¿Cuáles son los posibles efectos adversos de CECALTER~?
Al igual que todos los meaicac'entos, CECALTER~ puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los presen~en. Su médico comentará esto con usted y le ~xplic{1;'"j I(,~ potenciales rie I os y

beneficios de su tratamiento.

.'~-
cafl,!. JOdl#lha Ferrini

IF-20 ]7.; <:¡;5g&lfi5.'iA¡¡1lt,J;ij~v1;#ANMAT
'UT::::.JR S.t...C.LELA.f

Acuda inmediatamente al médico si nota cualquiera de los siguientes efectos adversos:
_ Fiebre (temperaturé_ alta). Esto es muy frecuente (podría afectar a más de 1 de cada 10 personas).
_ Pérdida grave de fluidos corperales (deshidratación). Esto es frecuente (podría afectar hasta 1 de calda 10
personas). Esto puede ocurrir si tiene diarrea grave o persistente, fiebre () $1 hé' estado vomitando ..
~ Dolor de estómago grave o dolor de estómago que no se resuelve. Esto puede suceder si usted tiene una
perforqción en el estómago, esófago, intestino (perforación gastrointestinal). Esto puede causar la m~erte.

Si se le presenta alguna de ¡as circunstancias ameriores, comuníqueselo inmeaialamente a su médico!

Otros efectos adversos incluyen: 1
Muy frecuentes (pueden afectar a más de 1 de cada 10 pacientes),
N Reducción del número de células sanguíneas rojas (anemia) o blancas (Importantes para comba ir las

infecciones)
_ Reducción del número de plac;uetas (!o cual resulta en un aumento del r:e:;go ':12 ter)e;'" hemorragias)

- Pérdida de apetito (anorexia)
~ Alterac;:)n del gusto
- Respiración entrecortada
- Tos
_ Mole$tias digestivas incluyendo náuseas, vómitos, diarrea o estreñimiento
- Dolor abdominal



t~A ~: .••• ,,,j9¥... " .

CECALTER •
CABAZITAXEL 60 mg/l,S mi

Solución concentrada para infusión

I

I

l'
I
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I

I
- pérdid¡i' de cabello a corto plazo (en la mayoría de los casos el pelo vuelve a crecer con normalidad)
• Dolor de espalda
w Dolorien las articulaciones
- Sangr~ en la orina
- (anSarCiO, debilidad o falta de energia

IFrecue~tes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):
- InfecGlón del tracto urinario
- Escaséz de glóbulos blancos asociada con fiebre e infecciones
- sensapión de insensibilidad, hormigueo, ardor o disminución de las sensaciones en manos y pies
. Mare\'
". Dolor:de cabeza
- Aume:nto o disminución de ia ¡:.resión arteria!
~Maldtar de estómago, acidez' o eructos
- Do1orlestomacal
- Hemorroides

I- Espasmos musculares
w Orina~ con frecuencia o con dolor
- Inconb;lenci2 urinaria
~ Probl~'mas o alteración de los riñones

. I
. Ulcer~lSen la boca o en labios
-Infecciones o riesgo de infecciones,
- Concentíación de azúcar en sangre elevada
~ConcJntración de potasio en sangre baja
- ConfJ~¡ón mental
~Sens¿ción de ansiedad
. SensJdón rara o pérdida de sensación o dolor en manos y pies
- Zumdidos en los oídos
- Probl~mas de equilibrio
~ latid~s del corazón r,:,pidos o irregulares
- coág~I()s de sangre eh las piernas
~Sensación de calor o sofoco
- Dolo~ de boca o garg(,lnta
- Hem6rr3gia rectal
- Piel e'nrojecida
- Mole:sti3s, trastornes o dolores musculares
- Inflarhación de pies o piernas
- Escal~frios .

i'
r

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

;a~~~:t:~::~c~~ltl': d:e~:~:, a~~~o~:~;s ~~u;:~ru;~;:~~ r~~I~;:~g~ ha estado previamente eXPUjEsta a

FrecuLcía no conocida (no puede estimarse a partIC de los datos dISponibles) ,
_ Enfefmedad pulmonar mterstlclal (mflamaclón de los pulmones causando tos y dificultad para re pICar)

#ANMAT
Co~D¡rectoi Técnica
T!JTE'JR S.¡\,C.iFL.A ..
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c,-. CECALTER-
i! ' CABAZITAXEL 60 mg/l,5 mi ¡-- _

1"h1iIJ6 Solución concentrada para infusión J-_.~ ~~~
[' , ¡l\i()ij~"(í r,)"---T ----.---- --.-~-..- -~.t,.,~-oo-.oo _

SI exper¡lmenta cualquier tipO de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata de POribl€S
efectos adversos que no aparecen en esta guía.

5. i50bredosificación con CECALTER@

No se cbnoce ningún antídoto para CabazitaxeL las complicaciones anticipadas de la sobredosis podrían
consistit en exacerbación de las reacciones adversas, así como supresión de la médula ójea y
alteraCi,?neS gastrointestinales. En caso de sobredosis, deberá permanecer en una unidad especializada y

ser mo1itoreadode cerca . .... . . . I
Ante la eventualidad de una sc'bredoSlfJcaclon, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse cmn los
Centrosl de TOXicología:
- Hospi¿1 de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
- Hospit1a! A. Posadas: (011) 4654-6648(4658-7777
•. HOSPit¡b: Fernández: (011) 4801.7767(4808-2655

6. IConservación de CECA1.TER-
1

Manten'er este medicamento fuera de la vista y del alcance de los niños.
No uti!íte este medicamento después de la fecha de vencimiento qUE 2parece en el envase y en la
etiquet~ de los f;ascos ampolla. La fecha de vencimiento es el último día del'"nes que se indica.
ConserJar a temperatura menor a 25°C. No refrigerar.
La seguhda dilución debe realizarse inmediatamente {dentro de los 30 minutos posterior. es a la primera
d¡lució~;.
La solu1cj6n final para infusión debe usarse dentro de las 8 hor~s posteriores a la preparaqión a
temper6tura ambiente (incluyendo la infusión de 1 hora) o dentro de un tOt31 de 24 hOi"as si se co serva

,

a rC-81C (incluyendo la infUSión de 1 hora).
¡

7. ! información adicional de CECALTER.

Compo~ición de CECAL TER.
_ El prí~cipio activo 25 Cabazitaxel. Un mI de solución concentrada co:¡tiene 40 mg de Cabazitaxel (como
dihidrato). Cada frasco ampolla de solución concentrada contiene .sO n-:¡; de ((J!Jazitaxel {como

dihidralo).
_ Los d~rnás componentes de la solución concentrada son: Polisorbato 80 y Ácido cítrico anhidro.
= Los cqrnponentes del diluYE:ílt~ son: Alcchol etílico y Agua para inyectable.

presentación de CECAL TER.
CECALfER0/CABAltT.4XEL 60mg/l}5 mI: Envase conteniendo un frasee' arnool1é d( solución conce trada

de 1,5 in' y un frasco ampolla de diluyente de 4,5 mI.

I Ante cualquier inconveniente con el producto usted puede ~'omunjcorse con el
Departamento de Farmacovigilancia de Laboratorio Tuteur: 011~5787~2222} interno 273,
emaiJ: infofvq@tuteur.com.oro llenar la ficha que está en la Página VVeb de la ANMA T:

htto ://www.anmat.qov.arlfarmacovi gilanciallvori(icD r.l1sp
o llamar a ANMAT responde: 0800-333-1234

i' , ,
eM,r,. Jor¡¡\elina FSIJi8L

IF.20"Jo~9¿¡.Jt:¡@r'¡,5,&~r"i'i 'Jo M#ANMAT
fUTLUR S.A.C.I.F.LA.
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CECALTER 8
CABAZITAXEL60 mg/1,5 mi

Solución concentrada para infusión

ESTE MEDICAMENTO DEBE SERUSADO EXClUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCiÓN Y

VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MÉDICA.

MANTENER FUERA DEl ALCANCE DE LOS NIÑOS

TUTEUR Puentes: Servicio dé' as-istencia al paciente

Estamos para ayudar/o en S,} tr'Jtamiento

TUTEUR Puentes es un Prog,ama de Soporte a Pacientes desarrollado pa¡-,}'usted, que se encuentra en

tratamiento con medicamentos de nuestro laboratorio. Tiene por objetivo ayudarlo a obtener un r~Pido

acceso a la medicación prescripta y asesorarlo en el caso de inconvenientes en la autorización ~e las

recetas con el fin de asegurar el a.decuado inicio y la continuidad de su tratamiento. I
Se encuentra a su disposición un equipo de profeSIonales capacitados para asesorarlo sobre los pasos a
seguir, la documentación a presentar y los plazos que corresponden ~ su prestador. I
Contáctese gratuitamente llamando aI:0800-333-3551 .

O ingresando a nuestra página web:www.tuteurpuentes.com

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR El MINISTERIO DE SALUD.

CERTIFICADO N" 58.148

TUTEUR S.A.C.I.F.I.A., Av. tva Pecón 5824, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, A.rgentína.

Dirección Técnica: Alejandra \lardaro, Farmacéutica.
Elaborado en: Palpa 2862, Ciuciad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

I

I
M#ANMAT
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