Bortezomib, Polvo para uso parenteral, 3.5 mg,
Vial

Nivel de prescripcion

v

Cadigo institucional:

10544

Principio activo:

Bortezomib. (World Health Organization, 2024)
Forma farmacéutica:

Polvo para uso parenteral.

Concentracion:

3.5mg

Caédigo ATC:

LO1XGO1. (World Health Organization, 2024)
Dosis Diaria Definida:

No aplica. (World Health Organization, 2024)

Dosis:

En el tratamiento de mieloma multiple en progresion (pacientes que han recibido al
menos un tratamiento previo):

Monoterapia Bortezomib 2.5 mg/ml solucién inyectable se administra por via
subcutanea y, tras su dilucion, también por via intravenosa a la dosis recomendada
de 1.3 miligramos/m2 de area de superficie corporal dos veces a la semana durante
dos semanas en los dias 1, 4, 8 y 11 de un ciclo de tratamiento de 21 dias. Este
periodo de tres semanas se considera un ciclo de tratamiento. Se recomienda que
los pacientes reciban 2 ciclos de bortezomib después de una confirmacioén de una

respuesta completa.
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También se recomienda que los pacientes que respondan pero que no consigan

f“\

una remision completa, reciban un total de 8 ciclos de tratamiento con bortezomib.
Debe respetarse un intervalo de al menos 72 horas entre dosis consecutivas de
bortezomib.

Ajustes de la dosis durante el tratamiento y la reinstauracion del tratamiento en
monoterapia.

El tratamiento con bortezomib debera interrumpirse ante la aparicion de cualquier
toxicidad no hematolégica de Grado 3 o de toxicidad hematolégica de Grado 4,
excluida la neuropatia. Una vez resueltos los sintomas de toxicidad, podra
reiniciarse el tratamiento con bortezomib con una reduccion de dosis del 25% (1,3
miligramos/m2 deben reducirse a 1,0 mg/m2; 1,0 mg/m2 debe reducirse a 0,7
mg/m2). Si la toxicidad no se resuelve o si reaparece con la dosis mas baja, debera
considerarse la suspension del tratamiento con bortezomib, salvo que los efectos
beneficiosos de dicho tratamiento superen claramente los riesgos.

En los pacientes que presenten dolor neuropéatico y/o neuropatia periférica
relacionados con bortezomib, se adoptaran las medidas especiales.

Los pacientes con neuropatia severa preexistente s6lo podran ser tratados con
bortezomib tras una cuidadosa evaluacion del riesgo-beneficio. (Laboratorio
STADA, S.L., 2022)

Via de administracion:

Subcutanea o intravenosa.

Indicaciones de uso:

Tratamiento del linfoma de células del manto, no tratado previamente y recidivante.
Mieloma multiple no tratado previamente y recidivante. Mieloma multiple y linfoma
de células del manto en recaida, neuropatia periférica, insuficiencia hepatica.
(Laboratorio STADA, S.L., 2022)
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Reacciones adversas:

>10%

Astenia (61-65%)

Nauseas (61-65%)

Diarrea (51-55%)

Anorexia (41-45%)

Estrefiimiento (41-45%)

Trombocitopenia (41-45%)

Neuropatia periférica (IV: 16-41%; SC: 6-24%)

Pirexia (36-40%)

Vomitos (36-40%)

Anemia (31-35%)

Artralgia (26-30%)

Dolor de cabeza (26-30%)

Insomnio (26-30%)

Dolor en las extremidades (26-30%)

Mareos (21-25%)

Disnea (21-25%)

Edema (21-25%)

Neutropenia (21-25%)

Parestesia (21-25%)

Erupcion cutanea (21-25%)

Tos (15-20%)

Deshidratacion (15-20%)

URI (15-20%)

Rigores, toxicidad grado 4 (10-15%)

Frecuencia no definida: Hipotension, Ansiedad, Dolor, Prurito, Dolor abdominal,
Dispepsia, Dolor de espalda, Dolor de huesos, Mialgia, Espasmos musculares,

Herpes z6ster, Neumonia, Visién borrosa.
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Informes poscomercializacion:

Cardiovascular: bloqueo auriculoventricular completo, taponamiento cardiaco.

Gl: colitis isquémica, hepatitis, pancreatitis aguda

SNC: encefalopatia, disautonomia, leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP),
enfermedad pulmonar infiltrativa difusa aguda, PRES (anteriormente RPLS),
meningoencefalitis por herpes, sindrome de Guillain-Barré, polineuropatia
desmielinizante.

Hematoldgico: coagulacion intravascular diseminada.

Pulmonar: enfermedad pulmonar infiltrativa difusa aguda

Piel: necrdlisis epidérmica todxica, sindrome de Stevens-Johnson, dermatosis
neutrofilica febril aguda (sindrome de Sweet);

Sensoriales: neuropatia Optica, sordera bilateral, ceguera, chalazion/blefaritis y

herpes oftalmico. (Medscape, a)

Precauciones de uso:

En el contexto poscomercializacion se han notificado casos, a veces mortales, de
microangiopatia trombética (p. ej., purpura trombocitopénica trombética/sindrome
urémico hemolitico [PTT/SUH])

Vigilar los signos y sintomas de TTP/HUS; si se sospecha diagnostico, suspender
el tratamiento y evaluar; si se excluye el diagnostico de PTT/SUH, considerar
reiniciar el tratamiento; Se desconoce la seguridad de reiniciar el tratamiento en
pacientes que previamente experimentaron PTT/SUH.

Tenga precaucion en caso de insuficiencia hepatica (reduzca la dosis inicial);
controlar las enzimas hepaticas durante el tratamiento. Alta carga tumoral (riesgo
de sindrome de lisis tumoral); monitorear de cerca a los pacientes con alta carga
tumoral.

Sindrome de encefalopatia posterior reversible, PRES (anteriormente RPLS); Se
desconoce la seguridad de reiniciar el tratamiento en pacientes que previamente
experimentaron PRES.
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Asociado con trombocitopenia y neutropenia que siguen un patrén ciclico con
nadires que ocurren después de la ultima dosis de cada ciclo y generalmente se
resuelven antes del inicio del ciclo siguiente; monitorear los hemogramas
regularmente durante el tratamiento.

Hipotension (postural, ortostatica e hipotension NOS) observada durante todo el
tratamiento; El tratamiento de la hipotensidn ortostatica/postural puede incluir ajuste
de medicamentos antihipertensivos, hidratacion y administracion de
mineralocorticoides y/o simpaticomiméticos.

Las nauseas, la diarrea, el estrefiimiento y los vomitos pueden requerir el uso de
medicamentos antieméticos y antidiarreicos o reposicion de liquidos.

Las mujeres deben evitar quedar embarazadas mientras estén en tratamiento;
advertir a las mujeres embarazadas sobre posibles dafos embriofetales (ver
Embarazo)

Asociado con trombocitopenia y neutropenia que siguen un patrén ciclico con
nadires que ocurren después de la ultima dosis de cada ciclo y generalmente se
recuperan antes del inicio del ciclo siguiente.

Se ha producido un desarrollo agudo o exacerbacion de insuficiencia cardiaca
congestiva y una nueva aparicion de disminucion de la fraccion de eyeccion del
ventriculo izquierdo.

Se han producido sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA) y enfermedad
pulmonar infiltrativa difusa aguda de etiologia desconocida, como neumonitis,
neumonia intersticial e infiltracion pulmonar.

Neuropatia periférica

El tratamiento causa neuropatia periférica (predominantemente sensorial); sin
embargo, se han informado casos de neuropatia periférica motora y sensorial grave.
Los sintomas preexistentes (p. €j., entumecimiento, dolor o ardor en pies 0 manos)
y/o signos de neuropatia periférica pueden empeorar durante el tratamiento.
Considerar iniciar tratamiento SC en pacientes con neuropatia periférica

preexistente o con alto riesgo.
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La neuropatia periférica nueva o que empeora puede requerir una dosis menor o un
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esquema de dosis modificado. (Medscape, b)

Cuando bortezomib se administre en combinaciéon con otros medicamentos, se
debe consultar la Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas de Producto de
dichos medicamentos antes de iniciar el tratamiento con bortezomib.

Cuando se administre talidomida, se precisa una particular atencién tanto a los
requisitos de pruebas de embarazo como a los de prevencion del embarazo.
(Laboratorio STADA, S.L., 2022)

Anticoncepcion

Mujeres: utilice un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento y durante 7
meses después de la dltima dosis.

Hombres: Los hombres con parejas femeninas en edad fértil deben utilizar métodos
anticonceptivos eficaces durante el tratamiento y durante 4 meses después de la
ultima dosis.

Esterilidad

Segun el mecanismo de accion y los hallazgos en animales, el farmaco puede tener

un efecto sobre la fertilidad masculina o femenina.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a cualquier componente del boro o manitol; administracion
intratecal. (Medscape, b)

Enfermedad pulmonar infiltrativa difusa aguda y enfermedad pericardica.
(Laboratorio STADA, S.L., 2022)

Interacciones:
Contraindicado:
Eliglustat, Té Verde, Mavacamten. (Medscape, c)
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Serio:

Apalutamida, Enzalutamida, Etrasimod, Fedratinib, Fexinidazol, Idealisib,
Ivosidenib, Lonafarnib, Mefloquina, Palifermina, Ropeginterferon Alfa 2b, Selinexor,
Tucatinib.

Monitorear de cerca:

Amobarbital, Aprepitante, Armodafinilo, Atazanavir, Atogepante, Avapritinib,
Axitinib, Belzutifan, Benazepril, Bosentan, Brexpiprazol, Butabarbital, Butalbital,
Cannabidiol, Captopril, Carbamazepina, Cenobamato, Ceritinib, Cloranfenicol,
Cilostazol, Cimetidina, Claritromicina, Clobazam, Clopidogrel, Cobicistat,
Conivaptan, Crizotinib, Ciclosporina, Dabrafenib, Darunavir, Deferasirox,
Dexametasona, Diazepam, Diazepam Intranasal, Diclorfenamida, Diltiazem,
Dronedarona, Efavirenz, Elagolix, Elvitegravir/Cobicistat/Emtricitabina/Tenofovir Df,
Encorafenib, Base De Eritromicina, Etilsuccinato De Eritromicina, Lactobionato De
Eritromicina, Estearato De Eritromicina, Acetato De Eslicarbazepina, Esomeprazol,
Etravirina, Fedratinib, Fexinidazol, Finarenona, Flibanserina, Fluconazol,
Fluvoxamina, Fosamprenauvir, Fosaprepitant, Fosfenitoina, Pomelo,
lloperidona,lloprost, Imipramina, Indinavir, Sulfato De Isavuconazonio, Isoniazida,
Istradefilina, Itraconazol, Ketoconazol, Lapatinib, Lemborexante, Lenacapavir,
Levoketoconazol, Lomitapida, Lopinavir, Lorlatinib, Lumacaftor/lvacaftor,
Metronidazol, Midazolam Intranasal, Mifepristona, Mitotano, Modafinilo,
Nefazodona, Nelfinavir, Nevirapina, Nifedipina, Oliceridina, Omeprazol,
Oxcarbazepina, Pantoprazol, Pentobarbital, Fenobarbital, Fenitoina, Ponesimod,
Posaconazol, Primidona, Quinupristina/Dalfopristina, Ribociclib, Rifabutina,
Rifampicina, Rifapentina, Ritonavir, Siponimod, Sparsentan, Escaso, Hierba De San
Juan, Estiripentol, Tamsulosina, Tazemetostato, Tecovirimat, Tinidazol, Tipranavir,

Triclabendazol, Verapamilo, Voriconazol, Zafirlukast.
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Menor:
Acetazolamida, Amitriptilina, Anastrozol, Ciclofosfamida, Danazol, Drospirenona,
Escitalopram, Griseofulvina, Lansoprazol, Larotrectinib, Miconazol Vaginal,

Rabeprazol, Ruxolitinib, Ruxolitinib Tépico, Topiramato, Voriconazol. (Medscape,

c)

Embarazo y lactancia:

Embarazo:

Segun el mecanismo de accion y los hallazgos en animales, la terapia puede causar
dafo fetal cuando se administra a una mujer embarazada; no existen estudios en
mujeres embarazadas que informen sobre los riesgos asociados a los
medicamentos; la terapia causo letalidad embriofetal en conejos a dosis inferiores
a la dosis clinica; advertir a las mujeres embarazadas sobre el riesgo potencial para
el feto. Verificar el estado de embarazo de mujeres con potencial reproductivo antes
de iniciar el tratamiento.

Lactancia:

No hay datos sobre la presencia de bortezomib o sus metabolitos en la leche
humana, los efectos del farmaco en el lactante o en la produccion de leche.
Muchos farmacos se excretan en la leche humana y se desconoce la posibilidad de
que el tratamiento produzca reacciones adversas graves en los lactantes. Aconseje
a las mujeres lactantes que no amamanten durante el tratamiento y durante los 2

meses posteriores al mismo. (Medscape, d)
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