Doxorrubicina liposomal, suspension
liposomada pegilada inyectable, 2 mg/mi,

frasco ampolla 10 mli

Nivel de prescripcion:

1]

Caédigo institucional:

10573

Principio activo:

Doxorrubicina. (World Health Organization, 2023)
Forma farmacéutica:

Suspension liposomada pegilada inyectable.
Concentracion:

2 mg/ ml.

Cédigo ATC:

LO1DBO01. (World Health Organization, 2023)
Dosis Diaria Definida:

No aplica. (World Health Organization, 2023)

Dosis:

No administrar como suspension sin diluir o como bolo intravenoso.

Cancer de ovarios: La dosis recomendada de doxorrubicina liposomal es de 50
mg/m? por via intravenosa durante 60 minutos cada 28 dias hasta progresién de la
enfermedad o toxicidad inaceptable.

Sarcoma de Kaposi relacionado con el SIDA: La dosis recomendada de
doxorrubicina liposomal es de 20 mg/m? por via intravenosa durante 60 minutos
cada 21 dias hasta progresién de la enfermedad o toxicidad inaceptable.
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Mieloma multiple: La dosis recomendada de doxorrubicina liposomal es de 30
mg/m? por via intravenosa durante 60 minutos el dia 4 de cada ciclo de 21 dias
durante ocho ciclos o hasta la progresion de la enfermedad o toxicidad inaceptable.
Administrar doxorrubicina liposomal después de bortezomib el dia 4 de cada ciclo.
(Janssen Products, LP, 2019)

Via de administracion:

Intravenosa.

Indicaciones de uso:

Tratamiento de pacientes con cancer de ovario cuya enfermedad ha progreso o
recurrio después de la quimioterapia basada en platino.

Tratamiento del sarcoma de Kaposi relacionado con el SIDA en pacientes después
de fracaso de la quimioterapia sistémica previa o intolerancia a dicha terapia.
Tratamiento de pacientes con mieloma multiple en combinacioén con bortezomib que
no hayan recibido previamente bortezomib y hayan recibido al menos una terapia

previa. (Janssen Products, LP, 2019)

Reacciones adversas:
>10%

Sarcoma de Kaposi
Anemia (>50%)
Trombocitopenia (>50%)
Neutropenia (10-50%)
Anemia (18,2%)
Nauseas (17%)

Cancer de ovario >25%
Sindrome mano-pie (50%)
Nauseas (46%)
Estomatitis (41%)



Astenia (40,2%)
Vomitos (32,6%)
Erupcion (28%)
Estrefimiento (>25%)
Dolor abdominal (>25%)
Cancer de ovario 10-25%
Fiebre (21,3%)
Anorexia (20%)

Diarrea (20%)

Edema periférico
Dispepsia

Faringitis

disnea

Alopecia

1-10%

Sarcoma de Kaposi 5-10%
Astenia (9,9%)

Fiebre (9,1%)

Diarrea (7,8%)

Vémitos (7,8%)
Estomatitis (6,8%)
Erupcion (1-5%)
Alopecia (1-5%)

Aumento de la fosfatasa alcalina

Sarcoma de Kaposi 1-5%
Sindrome mano-pie (3,4%)
Hipotension

Taquicardia

disnea

hemolisis
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Erupcién

Cancer de ovario (seleccionado)

Neutropenia (13,3%)

Anemia (0,4-5,4%)

Trombocitopenia (1,3%)

<1%

Absceso, leucemia mieloide aguda, cardiomegalia, miocardiopatia, eritema nodoso,

hiperpotasemia, hiperuricemia, cetosis. (Medscape, a)

Precauciones de uso:

Puede causar dafio al miocardio, incluida la insuficiencia ventricular izquierda
aguda. Evaluar la funcion cardiaca del ventriculo izquierdo antes de iniciar
doxorrubicina liposomal, durante y después del tratamiento

Se pueden producir reacciones graves relacionadas con la infusion, potencialmente
mortales y fatales.

Retenga doxorrubicina liposomal por reacciones relacionadas con la infusion y
reanude a una velocidad reducida.

Interrumpa doxorrubicina liposomal en caso de reacciones relacionadas con la
infusion graves o potencialmente mortales

Puede ocurrir el sindrome mano -pie, puede ser necesario modificacion o
suspension de la dosis

Puede causar dafio al feto. Utilice métodos anticonceptivos eficaces. (Janssen
Products, LP, 2019)

Anticoncepcidn:

Mujeres: Aconseje a las mujeres con potencial reproductivo que utilicen métodos
anticonceptivos efectivos durante y durante los 6 meses posteriores al tratamiento.
Hombres: La terapia puede dafar los espermatozoides y el tejido testicular, dando
como resultado posibles anomalias genéticas fetales; los hombres con parejas
sexuales femeninas con potencial reproductivo deben usar métodos anticonceptivos

efectivos durante y hasta 6 meses después del tratamiento.
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Esterilidad:

En mujeres con potencial reproductivo, la terapia puede causar infertilidad y
amenorrea; puede ocurrir menopausia prematura; la recuperacion de la
menstruacion y la ovulacién esta relacionada con la edad en el momento del
tratamiento.

En los hombres, el farmaco puede provocar oligospermia, azoospermia y pérdida
permanente de la fertilidad; se ha informado que el recuento de espermatozoides
vuelve a niveles normales en algunos hombres; esto puede ocurrir varios afos

después del final de la terapia. (Medscape, d)

Contraindicaciones:
Pacientes con antecedentes de hipersensibilidad grave reacciones, incluida la
anafilaxia, al clorhidrato de doxorrubicina. (Janssen Products, LP, 2019)

(Medscape, b)

Interacciones:

Serias:

Abametapir, Apalutamida, ceritinib, cobicistato, dabigatran, dacomitinib, edoxaban,
enzalutamida, fexinidazol, givosiran, idealisib, vacuna contra el virus de la influenza
tetravalente, adyuvada, vacuna contra el virus de la influenza trivalente, adyuvada,
larotrectinib, lonafarnib, lopinavir, lorlatinib, nefazodona, palifermin, pomalidomida,
ribociclib, ropeginterferén alfa 2b, saquinavir, tipranavir, tofacitinib, trastuzumab,
trastuzumab deruxtecan, tucatinib, voxelotor.

Supervisar de cerca:

Abiraterona, amiodarona, apalutamida, aprepitant, atazanavir, atogepante,
atorvastatina, avapritinib, axitinib, belatacept, belzutifan, bevacizumab, bosentan,
butabarbital, carbamazepina, cenobamato, vacuna contra el codlera, cimetidina,
claritromicina, conivaptan, crizotinib, ciclofosfamida, ciclosporina, dabrafenib,
darunavir, dasatinib, vacuna contra el dengue, denosumab, desvenlafaxina,

dexametasona, diclorfenamida, digoxina, diltiazem, dronedarona, duvelisib,
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efavirenz, elagolix, eliglustat, elvitegravir/cobicistat/emtricitabina/tenofovir disoproxil
fumarato, encorafenib, base de eritromicina, etilsuccinato de eritromicina,
lactobionato de eritromicina, estearato de eritromicina, acetato de eslicarbazepina,
etotoina, etravirina, fedratinib, finerenona, fingolimod, flibanserina, fluconazol,
fosamprenavir, fosaprepitant, fosfenitoina, fostemsavir, ganciclovir, pomelo,
hidroxiurea, iloperidona, indinavir, sulfato de isavuconazonio, isoniazida,
istradefilina, itraconazol, ivosidenib, ketoconazol, lapatinib, Ilemborexante,
lenacapavir, levoketoconazol, lomitapida, lorcaserina, mercaptopurina, midazolam
intranasal, mifepristona, mirabegrén, mitotano, nafcilina, nefazodona, nelfinavir,
nevirapina, nicardipina, nifedipino, nilotinib, ofatumumab subctaneo, olaparib,
oxcarbazepina, paclitaxel, paclitaxel unido a proteinas, pentobarbital, fenobarbital,
fenitoina, ponatinib, primidona, quinidina, ranolazina, regorafenib, rifabutina,
rifampicina, ritonavir, rolapitant, rucaparib, secobarbital, siponimod, sipuleucel-T,
sorafenib, Hierba de San Juan, estavudina, estiripentol, estreptozocina, tacrolimus,
tazemetostato, tecovirimat, terbinafina, tinidazol, trastuzumab, trastuzumab
deruxtecan, trazodona, valganciclovir, verapamilo, voriconazol, zidovudina.

(Medscape, c)

Embarazo y lactancia:

Embarazo:

Dano fetal cuando se administra a una mujer embarazada; evitar su uso durante el
1er trimestre.

Lactancia:

No se sabe si el farmaco esta presente en la leche humana; debido a que muchos
medicamentos, incluidas las antraciclinas, se excretan en la leche humana y debido
al potencial de reacciones adversas graves en los lactantes a causa de la terapia,

interrumpa la lactancia durante el tratamiento. (Medscape, d)
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