
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-78055172-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2021-78055172-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma EVEREX ARGENTINA S.A., solicita la aprobación de nuevos 
 proyectos de prospecto e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada 
CAPECITABINA ORIENTAL FARMACEUTICA / CAPECITABINA Forma farmacéutica y concentración: 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CAPECITABINA 500 mg; aprobado por Certificado N° 57.079.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nº: 5904/96 y 2349/97, Circular Nº 004/13.

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 Nº 1.490/92 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 EVEREX S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal denominada 
CAPECITABINA ORIENTAL FARMACEUTICA / CAPECITABINA Forma farmacéutica y concentración: 



COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CAPECITABINA 500 mg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en los 
documentos: IF-2021-85008208-APN-DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de información para el paciente 
obrantes en los documentos: IF-2021-85007941-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 57.079, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente disposición.

ARTICULO 3º.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición conjuntamente, con los proyectos de prospectos e información para el paciente, gírese a la Dirección 
de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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Capecitabina Oriental Farmacéutica 
Capecitabina 500mg



Monoterapia
Cáncer de colon, colorrectal y de mama

Tratamiento en combinación
Cáncer de colon, colorrectal y gástrico

Cáncer de mama

Cálculo de la dosis de Capecitabina



Ajustes posológicos durante el tratamiento
General

Grado 1

Grado 2



Grado 3

Grado 4

o

Hematología

Modificaciones de la dosis por toxicidad cuando se utiliza capecitabina en un ciclo de 3 semanas en
combinación con otros medicamentos

Modificaciones de dosis por toxicidad cuando se utiliza capecitabina de forma continua en
combinación con otros medicamentos

Ajustes posológicos en poblaciones especiales

Insuficiencia hepática



Insuficiencia renal

Pacientes de edad avanzada

En combinación con docetaxel

Población pediátrica



Terapia adyuvante con capecitabina en monoterapia, en cáncer de colon

Terapia adyuvante en combinación, en cáncer de colon

Monoterapia con capecitabina en el cáncer colorrectal metastásico



Terapia de combinación en el tratamiento en primera línea del cáncer colorrectal metastásico





XELOX + bevacizumab

(ITT: N=127)

XELIRI modificado +
bevacizumab (ITT: N=
120)

Hazard ratio95%
IC

Valor P
Supervivencia libre de progresión a los 6 meses
ITT 95%
IC

76%
69 - 84%

84%
77 - 90% -

La mediana de supervivencia libre de progresión
ITT 95%
IC

10,4 meses
9,0 - 12,0

12,1 meses
10,8 - 13,2

0,93
0,82 - 1,07

P=0,30
La mediana de supervivencia global
ITT 95%
IC

24,4 meses
19,3 - 30,7

25,5 meses
21,0 - 31,0

0,90
0,68 - 1,19

P=0,45



Terapia de combinación en el tratamiento en segunda línea del cáncer colorrectal metastásico



Terapia de combinación con capecitabina y docetaxel en el cáncer de mama localmente avanzado 
ometastásico



Monoterapia con capecitabina tras fallo a taxanos, quimioterapia que contenga antraciclinas o 
paraaquellos pacientes en los que la terapia con antraciclinas no esté indicada

in vitro 



Pacientes con insuficiencia hepática debida a metástasis hepáticas.

Pacientes con insuficiencia renal.



Pacientes de edad avanzada.

Factores étnicos.

in vitro 

in vitro



Diarrea

Deshidratación

Síndrome mano-pie

Cardiotoxicidad



Hipo- o hipercalcemia

Enfermedad del sistema nervioso central o periférico

Diabetes mellitus o alteraciones de los electrolitos

Anticoagulación con derivados de cumarina

Brivudina.

Insuficiencia hepática

Insuficiencia renal

Deficiencia de dihidropirimidina deshidrogenasa (DPD)



Deficiencia completa de DPD

Deficiencia parcial de DPD

Test de deficiencia de DPD

Caracterización genotípica de la deficiencia de DPD

Caracterización fenotípica de la deficiencia de DPD



Complicaciones oftalmológicas

Reacciones cutáneas graves

Lactosa

Sodio

Brivudina

Sustratos del citocromo P-450 2C9

Anticoagulantes derivados de cumarina



Fenitoína

Ácido folínico/ácido fólico

Antiácido

Alopurinol

Interferón alfa

Radioterapia

Oxaliplatino

Bevacizumab





Capecitabina en Monoterapia

Todos los
grados

Todos los
grados

Grave y/o
potencialmente mortal

(grado 3-4) o
considerado de

relevancia médica
Infecciones e
infestaciones

Neoplasias
benignas,
malignas y no
especificadas(in
cl quistes y
pólipos)
Trastornos de la 
sangre y del
sistema linfático

Trastornos del
sistema
inmunológico
Trastornos del
metabolismo y
de la nutrición



Trastornos
psiquiátricos

Trastornos del
sistema
nervioso

Trastornos
oculares

Trastornos del
oído y del
laberinto
Trastornos
cardíacos

Trastornos
vasculares

Trastornos
respiratorios,
torácicos y
mediastínicos
Trastornos
gastrointestinal
es

Trastornos
hepatobiliares



Todos los
grados

Todos los
grados

Grave y/o
potencialmente mortal

(grado 3-4) o
considerado de

relevancia médica
Trastornos de
la piel y del
tejido
subcutáneo

Trastornos
musculoesquelé
ticos y del tejido
conjuntivo

Trastornos
renales y
urinarios

Trastornos del
aparato
reproductor y
de la mama
Trastornos
generales y
alteraciones en
el lugar de la
administración

Capecitabina en terapia de combinación



Todos los grados Todos los grados

Infecciones e
infestaciones

Trastornos de la
sangre y del sistema
linfático

Trastornos del
sistema
inmunológico
Trastornos del
metabolismo y de la
nutrición
Trastornos
psiquiátricos
Trastornos del
sistema nervioso

Trastornos oculares

Trastornos del oído
y del laberinto
Trastornos
cardíacos
Trastornos
vasculares

Trastornos
respiratorios,
torácicos y
mediastínicos



Todos los grados Todos los grados

Trastornos
gastrointestinales

Trastornos
hepatobiliares
Trastornos de la piely 
del tejido
subcutáneo
Trastornos
musculoesqueléticosy 
del tejido
conjuntivo
Trastornos renales y
urinarios

Trastornos generalesy 
alteraciones en el
lugar de la
administración

Lesiones
traumáticas,
intoxicaciones y
complicaciones de
procedimientos
terapéuticos

Síndrome mano-pie (ver sección Advertencias y precauciones especiales de empleo)



Diarrea (ver sección  Advertencias y precauciones especiales de empleo)

Cardiotoxicidad (ver sección Advertencias y precauciones especiales de empleo)

Encefalopatía

Exposición a comprimidos de capecitabina triturados o divididos:

Pacientes de edad avanzada (ver sección posología  y forma de administración)



Sexo

Pacientes con insuficiencia renal (ver sección posología y forma de administración , Advertencias y 
precauciones especiales de empleo y propiedades farmacocinéticas):
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