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Cddigo ATC: LO1XGO1
Descripcion Comun Internacional: Bortezomib*
Forma .. Via de Nivel de Nivel de
L. Concentracion . . .. .. .,
farmacéutica administracion Prescripcion Atencion
Sélido parenteral 3,5mg Parenteral E [INA [IINA
(N
e
INDICACIONES:
Indicacion exclusiva:
Mieloma multiple.
DOSIFICACION:
Mieloma multiple.
Solido parenteral
Grupo etario
Dosis Frecuencia
) Dias 1, 4,8y 11 enciclo de
Adulto 1,3 mg/m 21 dias
REACCIONES ADVERSAS:

Frecuentes: Herpes, neumonia, infeccidn fungica, trombocitopenia, neutropenia, anemia, leucopenia, linfopenia, pérdida de
apetito, deshidratacion, hipopotasemia, hiponatremia, glucemia anormal, hipocalcemia, alteraciones del estado de animo y
suefio, neuropatias, pérdida del conocimiento, mareo, disgeusia, letargo, cefalea, conjuntivitis, vértigo, hipotension,
hipertension, disnea, epistaxis, infeccion de las vias respiratorias, ndusea y vomito, trastorno gastrointestinal, estomatitis,
alteracion de las enzimas hepaticas, exantema, prurito, eritema, piel seca, trastornos musculoesqueléticos, insuficiencia
renal, pirexia, fatiga, astenia, edema, escalofrios.

Poco frecuentes: Infecciones, sepsis, coagulopatia, linfadenopatia, anemia hemolitica, angioedema, hipersensibilidad,
sindrome de Cushing, hipertiroidismo, secrecién inadecuada de hormona antidiurética, sindrome de lisis tumoral, retraso
del crecimiento, discinesia, trastornos convulsivos, parosmia, taponamiento cardiaco, arritmias, insuficiencia cardiaca,
flebitis, embolismo pulmonar, derrame pleural, edema pulmonar, mucositis, sindrome de Stevens-Johnson.

Raras: Meningitis, infeccién por el virus de Epstein-Barr, neoplasia, micosis fungoide, coagulacion intravascular diseminada,
sindrome de hiperviscosidad, shock anafilactico.

CONTRAINDICACIONES:

e Hipersensibilidad al principio activo o al boro.
e Enfermedad pulmonar infiltrativa difusa aguda y enfermedad pericardica.
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PRECAUCIONES:

e En insuficiencia hepatica leve, insuficiencia renal leve a moderada (CICr >20 mL/min/1,73m?) no se requiere un
ajuste de la dosis.

En insuficiencia renalgrave se debe administrar después de realizar dialisis.

No administrar por via intratecal.

Se recomienda profilaxis antiviral en pacientes que estén en tratamiento para virus de Herpes zoster.

Realizar analisis de deteccidn del Virus de Hepatitis B antes de iniciar tratamiento combinado con rituximab.

Se han notificado convulsiones de forma poco frecuente en pacientes sin historial de convulsiones o epilepsia.

Se asocia habitualmente a hipotensidn postural/ortostatica

Se ha notificado desarrollo agudo o exacerbacion de insuficiencia cardiaca congestiva, y/o nueva aparicion de una
disminucion de la fraccion de eyeccidn ventricular izquierda.

INTERACCIONES:

Inhibidores potentes del CYP3A4 (ketoconazol, ritonavir) aumentan el AUC de bortezomib en un 35%.
Potente inductor del CYP3A4 (rifampicina, carbamazepina, fenitoina, fenobarbital y hierba de San Juan) reducen el AUC de
bortezomib, por lo que su eficacia puede verse reducida.

USO EN:

Embarazo: No se dispone de datos clinicos, no se ha investigado por completo el potencial teratogénico. Los pacientes que
reciban bortezomib en combinacién con talidomida se deben adherir al programa de prevencion del embarazo de
talidomida.

Lactancia: Detenga la lactancia materna.

OBSERVACIONES:

e Se recomienda que los pacientes reciban 2 ciclos de bortezomib después de confirmacién de respuesta completa,
mientras que aquellos que respondan pero que no consigan una remision completa, reciban un total de 8 ciclos de
tratamiento.

e  Considerar intervalo de al menos 72 horas entre dosis consecutivas de bortezomib.

® La solucidn reconstituida debe utilizarse inmediatamente después de la preparacion, sin embargo se ha demostrado la
estabilidad quimica y fisica durante 8 horas a 25 °C conservada en el vial original.
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