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Capecitabina, tableta, 500 mg

Nivel de prescripcion:

Il

Caédigo institucional:

188

Principio activo:

Capecitabina. (World Health Organization, 2021)
Forma farmacéutica:

Tableta.

Concentracion:

500 mg.

Cédigo ATC:

LO1BCO06. (World Health Organization, 2021)
Dosis Diaria Definida:

No aplica. (World Health Organization, 2021)

Dosis:

Cancer colorrectal:

Adyuvante del Cancer de colon:

Agente unico:

1.250 mg/m? dos veces al dia durante los primeros 14 dias de cada ciclo de 21 dias
por un maximo de 8 ciclos.

En combinacion con regimenes que contienen oxaliplatino:

La dosis recomendada de capecitabina es de 1000 mg/m? por via oral dos veces al
dia durante los primeros 14 dias de cada ciclo de 21 dias durante un maximo de 8
ciclos en combinacion con oxaliplatino 130 mg/m? administrado por via intravenosa

el dia 1 de cada ciclo.
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Tratamiento perioperativo del cancer de recto:

La dosis recomendada de capecitabina es de 825 mg/m? por via oral dos veces al
dia cuando se administra con radioterapia concomitante y 1250 mg/m? por via oral
dos veces al dia cuando se administra sin radioterapia como parte de un régimen
combinado perioperatorio.

Cancer colorectal irresecable o metastasico:

Agente unico

La dosis recomendada de capecitabina es de 1250 mg/m? por via oral dos veces al
dia durante los primeros 14 dias de un ciclo de 21 dias hasta progresion de la
enfermedad o toxicidad inaceptable.

En combinacidn con oxaliplatino:

La dosis recomendada de capecitabina es de 1000 mg/m? por via oral dos veces al
dia durante los primeros 14 dias de cada ciclo de 21 dias hasta la progresion de la
enfermedad o toxicidad inaceptable en combinacién con oxaliplatino 130 mg/m?
administrado por via intravenosa el dia 1 de cada ciclo.

Cancer de mama:

Cancer de mama avanzado o metastasico

Agente unico:

La dosis recomendada de capecitabina es de 1000 mg/m? o 1250 mg/m? por via
oral dos veces al dia para los primeros 14 dias de un ciclo de 21 dias hasta
progresion de la enfermedad o toxicidad inaceptable. Individualizar la dosis y el
programa de dosificacion de capecitabina en funcion de los factores de riesgo del
paciente y las reacciones adversas.

En combinacion con Docetaxel:

La dosis recomendada de capecitabina es de 1000 mg/m? o 1250 mg/m? por via
oral dos veces al dia para los primeros 14 dias de un ciclo de 21 dias hasta
progresion de la enfermedad o toxicidad inaceptable en combinacion con 75 mg/m?

de docetaxel administrado por via intravenosa el dia 1 de cada ciclo.
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Cancer gastrico, esofagico o de union gastroesofagica:
625 mg/m? por via oral dos veces al dia en los dias 1 a 21 de cada ciclo de 21 dias
por un maximo de 8 ciclos en combinacion con quimioterapia que contiene platino.
850 mg/m? o 1000 mg/m? por via oral dos veces al dia durante los primeros 14 dias
de cada ciclo de 21 dias hasta progresion de la enfermedad o toxicidad inaceptable
en combinaciéon con 130 mg/m? de oxaliplatino administrados por via intravenosa el
dia 1 de cada ciclo.
Pacientes con adenocarcinoma gastricos o metastasicos con sobreexpresion de
HER2 de la union gastroesofagica la dosis es de 1000 mg/m? por via oral dos veces
al dia durante los primeros 14 dias de cada ciclo de 21 dias hasta la progresion de
la enfermedad o toxicidad inaceptable en combinacién con cisplatino y trastuzumab.
Cancer de pancreas:
La dosis recomendada de capecitabina es de 830 mg/m? por via oral dos veces al
dia durante los primeros 21 dias de cada ciclo de 28 dias hasta la progresion de la
enfermedad, toxicidad inaceptable, o por un maximo de 6 ciclos en combinacién con
1.000 mg/m? de gemcitabina administrados por via intravenosa los dias 1, 8 y 15 de

cada ciclo. (Genentech, Inc, 2022)

Via de administracion:
Oral.

Indicaciones de uso:

Tratamiento adyuvante de pacientes con cancer de colon en estadio Il como agente
unico o como componente de un régimen de quimioterapia combinada.
Tratamiento perioperatorio de adultos con cancer de recto localmente avanzado
como componente de quimiorradioterapia.

Tratamiento de pacientes con cancer colorrectal no resecable o metastasico como

agente unico o como componente de un régimen de quimioterapia combinada.



e
2 Instituto Guatemalteco de

vM P4 Seguridad Social
IGSSS

Tratamiento de pacientes con cancer de mama avanzado o metastasico como
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agente unico si la quimioterapia que contiene antraciclinas o taxanos no esta
indicada.

Tratamiento de pacientes con cancer de mama avanzado o metastasico en
combinacion con docetaxel después de la progresion de la enfermedad en
quimioterapia previa que contenia antraciclinas.

Tratamiento de adultos con enfermedad metastasica irresecable gastrica, esofagica
o cancer de la unién gastroesofagica como componente de una quimioterapia
combinada.

Tratamiento de adultos con cancer gastrico o adenocarcinoma de la unién
gastroesofagico metastasico con sobreexpresion de HER2 que no han recibido
tratamiento previo para la enfermedad metastasica como un componente de un
régimen de combinacion.

Tratamiento adyuvante de adultos con adenocarcinoma de pancreas como

componente de un régimen de quimioterapia combinada. (Genentech, Inc, 2022)

Reacciones adversas:

10%

Diarrea, nauseas, anemia, linfopenia, sindrome de manos y pies, edema, fatiga,
fiebre, dolor de cabeza, dolor, parestesia, alopecia, dermatitis, dolor abdominal,
anorexia, disminucion del apetito, constipacidon, dispepsia, estomatitis, vomitos,
neutropenia, trombocitopenia, disnea, bilirrubina aumentada, irritacién de ojo.
1-10%

Dolor en el pecho, dermatitis, prurito, erupcion, mareo, dolor de cabeza, debilidad,
deshidracion, boca seca, dispepsia, alteracion del gusto, dolor de espalda.
(Medscape, a)
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Precauciones de uso:

No se recomienda el uso de capecitabina en pacientes que se sabe que tienen
ciertos variantes homocigotas o heterocigotas compuestas de dihidropirimidina
deshidrogenasa que resultan en ausencia completa de actividad dihidropirimidina
deshidrogenasa.

Retener o suspender permanentemente basado en la evaluacion clinica. Ninguna
dosis de capecitabina ha demostrado ser segura en pacientes con ausencia
completa de actividad dihidropirimidina deshidrogenasa.

Cardiotoxicidad: puede ser mas comun en pacientes con antecedentes de
arteriopatia coronaria. Suspender capecitabina por cardiotoxicidad la seguridad de
la reanudacion de capecitabina no se ha establecido.

Puede provocar diarrea, suspenda capecitabina y luego reanude con la misma dosis
o una dosis reducida, o suspender permanentemente, segun la gravedad y la
ocurrencia.

Optimice la hidratacion antes de comenzar con capecitabina y monitorear el estado
de hidratacion y la funcion renal al inicio del estudio y cuando sea clinicamente
indicado.

Controle la funcion renal al inicio y cuando sea clinicamente indicado.

Controle la presencia de lesiones cutdneas graves nuevas O que empeoran.
Interrumpa permanentemente capecitabina en pacientes que experimentar una
reaccion adversa cutanea grave.

Si aparece sindrome de eritrodisestesia palmar-plantar suspender capecitabina y
luego reanudar con la misma dosis o dosis reducida, o suspender
permanentemente, en funcidén de severidad y ocurrencia. (Genentech, Inc, 2022)
Anticoncepcion:

Mujeres en edad fértil: Utilice un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento
y durante los 6 meses posteriores a la ultima dosis.

Hombres con parejas femeninas con potencial reproductivo: Utilice un método
anticonceptivo eficaz durante el tratamiento y durante los 3 meses posteriores a la

ultima dosis.
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Esterilidad:
Basado en estudios en animales, puede afectar la fertilidad en hembras y machos.

(Medscape, d)

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a capecitabina o fluorouracilo (5-FU)

Insuficiencia renal grave (CrCl <30 ml/min). (Genentech, Inc, 2022) (Medscape, b)

Interacciones:

Serias:

Adenovirus tipos 4 y 7 vivos, oral, axicabtagén ciloleucel, brexucabtagene
autoleucel, cedazuridina, ciltacabtagene autoleucel, deferiprona, enoxaparina,
erdafitinib, fexinidazol, idecabtageno vicleucel, vacuna contra el virus de la influenza
tetravalente, adyuvada, vacuna contra el virus de la influenza trivalente, adyuvada,
lefamulina, lisocabtagene maraleucel, palifermin, ropeginterferén alfa 2b,
siponimod, tisagenlecleucel, tofacitinibadenovirus tipos 4 y 7 vivos, oral,
axicabtagén ciloleucel, brexucabtagene autoleucel, cedazuridina, ciltacabtagene
autoleucel, deferiprona, enoxaparina, erdafitinib, fexinidazol, idecabtageno
vicleucel, vacuna contra el virus de la influenza tetravalente, adyuvada, vacuna
contra el virus de la influenza trivalente, adyuvada, lefamulina, lisocabtagene
maraleucel, palifermin, ropeginterferén alfa 2b, siponimod, tisagenlecleucel,
tofacitinib.

Supervisar de cerca:

Hidréxido de aluminio, antitrombina alfa, antitrombina Ill, argatroban, trioxido de
arsénico, bedaquilina, belatacept, bivalirudina, clorpromazina, vacuna contra el
cblera, cisaprida, dalteparina, vacuna contra el dengue, denosumab,
dexlansoprazol, diclorfenamida, diclofenaco, disopiramida, dofetilida, dronabinol,
eluxadolina, etotoina, fingolimod, fondaparinux, fosfenitoina, fostemsavir, gilteritinib,
gliburida, goserelina, haloperidol, heparina, histrelina, ibutilida, vacuna contra la

influenza A (H5N1), vacuna contra el virus de la influenza (H5N1), adyuvada,
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lacosamida, lansoprazol, lenvatinib, lesinurad, leucovorina, vacuna meningocdcica
grupo B, metadona, ofatumumab subcutaneo, olaparib, olodaterol inhalado,
omeprazol, osilodrostato, ospemifeno, pantoprazol, fenitoina, procainamida,
protamina quinidina, quinina, rabeprazol, selpercatinib, siponimod, sipuleucel-T,
citrato de sodio/acido citrico, terbinafina, trastuzumab, trastuzumab deruxtecan,

ublituximab, vandetanib, voclosporina, Warfarina, ziprasidona. (Medscape, c)

Embarazo y lactancia:

Embarazo:

Los datos limitados en humanos disponibles no son suficientes para informar sobre
el riesgo asociado a los medicamentos durante el embarazo sin embargo en
estudios en animales y debido al mecanismo de accion se han demostrado
hallazgos de dafio fetal.

Prueba de embarazo recomendada para mujeres con potencial reproductivo antes
de iniciar la terapia

Lactancia:

No hay datos disponibles sobre la presencia en la leche humana, los efectos en la
produccion de leche o los efectos en los lactantes. En estudios en animales se
encontrados metabolitos en la leche materna.

Debido al potencial de reacciones adversas graves por exposicion en lactantes,
aconseje a las mujeres que no amamanten durante la terapia y durante 2 semanas

después de la dosis final. (Medscape, d)

Referencias bibliograficas:

Comision Terapéutica Central/ Direccion Terapéutica Central. (Octubre de 2021).
Instituto Guatemalteco de Seguridad Social. Recuperado Febrero de 2022 de
2023, de Capecitabina, tableta, 500 mg https://www.igssgt.org/wp-
content/uploads/2022/02/LISTADO-DE-MEDICAMENTOS-APROBADO-
2021-JD.pdf



‘g V) "i Instituto Guatemalteco de

> 1 Seguridad Social

B

CIGSS S

&

Genentech, Inc. (Diciembre de 2022). Food and Drug Administration. Recuperado
Febrero de 2023, de Capecitabine:
https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2022/020896s044s0
45s5046s047s048s049s050s0511bl.pdf

Medscape. (a). Medscape. Recuperado Febrero de 2023, de Capecitabine:
https://reference.medscape.com/drug/xeloda-capecitabine-342211#4

Medscape. (b). Medscape. Recuperado Febrero de 2023, de Capecitabine:
https://reference.medscape.com/drug/xeloda-capecitabine-342211#5

Medscape. (c). Medscape. Recuperado Febrero de 2023, de Capecitabine:
https://reference.medscape.com/drug/xeloda-capecitabine-342211#3

Medscape. (d). Medscape. Recuperado Febrero de 2023, de Capecitabine:
https://reference.medscape.com/drug/xeloda-capecitabine-342211#6

World Health Organization. (14 de Diciembre de 2021). WHO Collaborating Centre
for Drug Statistics Methodology. Recuperado Febrero de 2023, de
Capecitabina: https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=L01BC06



