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Cuando parece que yano hay alternativasen LNH

Pixuvri®abre un nuevo
caminoalavida

vPixuvrr

(PIXANTRONA)

Unico tratamientoindicado en 32y 4% linea de LNH
Disefado especificamente parareducir la cardiotoxicidad de las antraciclinas

ENPACIENTES CONLNH

DE LINFOCITOS B AGRESIVOS,
MULTIRRECIDIVANTES
ORESISTENTES ALTRATAMIENTO

FRENTE ALGRUPO COMPARADOR?™:

Pixuvri® aumentala TRG
40%vs14,3% (p=0,001)

Pixuvri® aumenta la tasa de RC/RCnc
24,3%vs 7,1% (p=0,009)

Pixuvri® aumenta
la medianade SLP
5,3 meses vs 2,6 meses (p=0,005)

Conun perfil de seguridad
predecible y manejable

* =

—= SERVIER

~ LNH: Linfoma no Hodgkin; TRG: Tasa de respuesta global; RC/RCnc: Respuesta completa/Respuesta
completa no confirmada; SLP: Supervivencia libre de progresion.

*Grupo en ia: vi i liplatino, i ida, etoposido, mif
gemcitabina y rituximab.
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__ Interés Sanitario ___

16/167.07
BG/mja

INISTERIO
E SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES SUBSECRETARIA
IGUALDAD

Se ha recibido en esta Subsecretaria documentacion e instancia suscrita por Vd., en la
que solicita el reconocimiento de interés sanitario para el IX CURSO GOTEL DE FORMACION EN
LINFOMAS, organizado por el Grupo Oncoldgico para el Tratamiento y Estudio de los Linfomas
(GOTEL), y a celebrar en Reus (Tarragona) durante los dias 22 y 23 de abril de 2016.

Dados los objetivos y la valoracién positiva que merece el programa del acto, en
aplicacién de la Orden de 19 de junio de 1984 (Boletin Oficial del Estado de 2 de julio siguiente), se
reconoce como de interés sanitario el mencionado Curso, cuyas conclusiones o acuerdos adoptados
deberan remitirse, dentro del plazo sefialado en el articulo 3.2 de la Orden citada, al Gabinete
Técnico de esta Subsecretaria de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

De acuerdo con el articulo 114.1 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, la resolucién de
este procedimiento administrativo no pone fin a la via administrativa, y podra ser recurrida en alzada
ante el érgano superior jerarquico en el plazo de un mes, a partir del dfa siguiente de la recepcion de
la notificacion.

Lo que se comunica a Vd. a todos los efectos.

Madrid, a 22 de enero de 2016

Dr. D. Josep Guma Padré
Presidente del Curso

Grupo Aran de Comunicacién
Castell6, 128 — 12 Planta
28006 MADRID

P° del Prado, 18-20
28071 MADRID
Tf.: 91 5964248
Fax: 915961563







09:00-09:15

SESION 1

09:15-09:35

09:35-09:55

09:55-10:15

10:15-10:35

_ Progomo_____

Viernes, 22 de abril de 2016

INAUGURACION Y BIENVENIDA

Dr. Josep Guma Padré

Institut d’Oncologia de la Catalunya Sud.
Hospital Universitari Sant Joan de Reus (Reus)

SESION INAUGURAL

Moderador: Dr. Juan José Lépez Lépez
Servicio de Oncologia Médica. Hospital Universitari de
la Santa Creu i Sant Pau (Barcelona)

EPIDEMIOLOGIA DE LOS LINFOMAS
Dr. Jaume Galceran Padrés
Registro Poblacional de Céncer de Tarragona (Reus)

ANATOMIA PATOLOGICA DE LOS LINFOMAS
Dr. Miguel Angel Martinez Gonzélez

Servicio de Anatomia Patolégica.
Hospital Universitario 12 de Octubre (Madrid)

EL MICROAMBIENTE TUMORAL: OPORTUNIDADES
DE INTERVENCION

Dr. Tomas Alvaro Naranjo

Servicio de Patologia.

Hospital de Tortosa Verge de la Cinta (Tortosal)

¢QUE CAMBIOS SE ESPERAN EN LOS LINFOMAS
POR DESARROLLO DE LA NGS Y OTRAS TECNICAS
DE BIOLOGIA MOLECULAR?

Dra. Margarita Sénchez-Beato Gémez

Grupo de Investigacién en Linfomas. Servicio de
Oncologia Médica. Instituto de Investigacién Sanitaria
Puerta de Hierro (Majadahonda)




10:35-10:50
10:50-11:20

SESION 2

11:20-11:50

11:50-12:20

12:20-12:50

12:50-13:20

13:20-13:40
13:40-15:20

Programa -

DISCUSION
DESCANSO /CAFE

LINFOMAS INDOLENTES Y DEL MANTO

Moderador: Dr. José Gémez Codina
Servicio de Oncologia Médica.
Hospital Universitari i Politécnic La Fe (Valencia)

TRATAMIENTO DEL LINFOMA FOLICULAR

Dra. Cristina Quero Blanco
Servicio de Oncologia Médica. Hospital Clinico
Universitario Virgen de la Victoria (Mdlaga)

TRATAMIENTO DEL MIELOMA MULTIPLE NO CANDIDATO A
TRASPLANTE: MAS ALLA DE LA QUIMIOTERAPIA

Dr. Joan Bladé Creixenti

Institut Clinic de Malalties Hematoldgiques

i Oncolégiques. Hospital Clinic (Barcelona)

LINFOMAS DE LA ZONA MARGINAL

Dr. Ramén Garcia Arroyo

Servicio de Oncologia Médica. Complexo Hospitalario
Universitario de Pontevedra (Pontevedra)

TRATAMIENTO DEL LINFOMA DEL MANTO

Dra. Maria José Miranda Pallarés

Servicio de Oncologia Médica

Institut d'Oncologia de la Catalunya Sud
Hospital Universitari Sant Joan de Reus (Reus)

DISCUSION
COMIDA



SESION 3

15:20-15:40

15:40-16:00

16:00-16:20

16:20-16:50

16:50-17:20

SESION 4

_ Progomo_____

LINFOMAS AGRESIVOS

Moderador: Dr. Joaquin Herrero Doménech
Servicio de Oncologia Médica. Hospital General
Universitari d’Alacant (Alicante)

TRATAMIENTO INICIAL DEL LINFOMA B DIFUSO

DE CELULAS GRANDES. ;EXISTE JUSTIFICACION
PARA ELEGIR EL TRATAMIENTO SEGUN EL SUBTIPO
DE LBDCG?

Dra. Francisca Martinez Maduefio
Servicio de Oncologia Médica. Institut d'Oncologia de la
Catalunya Sud. Hospital Universitari Sant Joan de Reus (Reus)

TRATAMIENTO DEL LBDCG EN RECAIDA Y REFRACTARIO

Dra. Marta Llanos Mufioz
Servicio de Oncologia Médica. Hospital Universitario de
Canarias (San Cristébal de la Laguna)

TRATAMIENTO DE LOS LINFOMAS ALTAMENTE AGRESIVOS
(BURKITT Y LINFOBLASTICO)

Dr. Josep Maria Ribera Santasusana
Servicio de Hematologia. Institut Catala d’Oncologia.
Hospital Universitari Germans Trias i Pujol (Badalona)

DISCUSION

DESCANSO /CAFE

DESARROLLO DE ESTUDIOS PRESENTES Y FUTUROS DE GOTEL

Moderador: Dr. Mariano Provencio Pulla
Servicio de Oncologia Médica. Hospital Universitario
Puerta de Hierro Majadahonda (Majadahonda)




17:20-17:40

17:40-18:00

18:00-18:20

18:20-18:40

18:40-19:00

19:00-19:15

19:15-20:15

21:30

Programa -

LINFOMAS B CUTANEOS:
REVISION Y RESULTADOS DATOS GOTEL

Dra. Natividad Martinez Banaclocha
Servicio de Oncologia Médica. Hospital General
Universitari d’Alacant (Alicante)

LINFOMAS PRIMARIOS DE MAMA:

REVISION Y RESULTADOS DATOS GOTEL

Dr. Javier Lavernia Giner

Servicio de Oncologia Médica.

Instituto Valenciano de Oncologia (Valencia)

LINFOMA FOLICULAR:
RESULTADOS DATOS GOTEL
Dra. Virginia Calvo de Juan
Servicio de Oncologia Médica.

Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda
(Majadahonda)

LINFOMAS FOLICULARES TRANSFORMADOS:
RESULTADOS DATOS GOTEL

Dra. Julia Gonzdlez Rincén

Grupo de Investigacién en Linfomas. Servicio de
Oncologia Médica. Instituto de Investigacién Sanitaria
Puerta de Hierro Majadahonda (Majadahonda)

ESTUDIO R2-GDP EN LBDCG EN RECAIDA

Dr. Esteban Nogales Fernéndez
Servicio de Oncologia Médica. Hospital Universitario
Virgen de la Macarena (Sevilla)

DISCUSION
ASAMBLEA GOTEL

CENA DEL CONGRESO



_ Progomo_____

................................................................................... Al el AU
SESION 5 LINFOMA DE HODGKIN

Moderador: Dr. Josep Guma Padré

Institut dOncologia de la Catalunya Sud.

Hospital Universitari Sant Joan de Reus (Reus)

10:00-10:30  TRATAMIENTO DE PRIMERA LiNEA DEL LINFOMA DE
HODGKIN
Dr. Antonio Sdnchez Ruiz

Servicio de Oncologia Médica. Hospital Universitario
Puerta del Hierro Majadahonda (Madrid)

10:30-11:00  TRATAMIENTO DE SEGUNDA LINEA Y SUCESIVAS DEL
LINFOMA DE HODGKIN
Dr. Antonio Rueda Dominguez

Servicio de Oncologia Médica. Hospital Costa del Sol
(Marbella)

11:00-11:30  INMUNOTERAPIA EN LOS LINFOMAS
Dr. Luis de La Cruz Merino
Servicio de Oncologia Médica. Hospital Universitario
Virgen de la Macarena (Sevilla)

11:30-1200  DISCUSION
12:00-1220  DESCANSO,/CAFE

12:20-13:00  THE FUTURE OF PERSONALIZED MEDICINE IN LYMPHOMAS:
IS IT READY FOR PRIME TIME?
Dr. Eduardo M. Sotomayor
George Washington Cancer Center (Washington DC)

13:00-13:15  CLAUSURA
Dr. Mariano Provencio Pulla
Presidente GOTEL




__ Ponentes y Moderadores

Tomds Alvaro Naranjo
Servicio de Patologfa
Hospital de Tortosa Verge de la Cinta (Tortosa)

Joan Bladé Creixent

Insfitut Clinic de Malalties Hematologiques i Oncolgiques

Hospital Clinic (Barcelona)

Virginia Calvo de Juan

Sevicio de Oncologia Médica

Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda
(Majodahonda)

Luis de la Cruz Merino
Sevicio de Oncologia Médica
Hospital Universitario Virgen de lo Macarena (Sevilla)

Jaume Galceran Padrds
Registro Poblacional de Cancer de Tarragona (Reus)

Ramon Garcia Arroyo

Sevicio de Oncologia Médica

Complexo Hospitalario Universitario de Pontevedra
(Pontevedra)

José Gomez Codina
Sevicio de Oncologia Médica
Hospital Universitari i Politécnic La Fe (Valencia)

Julia Gonzdlez Rincén

Grupo de Investigacion en Linfomas.

Servicio de Oncologia Médica

Insfituto de Investigacion Sanitaria Puerta de Hierro
(Majodahonda)

Josep Guma Padro
Institut d'Oncologia de la Catalunya Sud
Hospital Universitari Sant Joan de Reus (Reus)

Joaguin Herrero Doménech
Servicio de Oncologia Médica
Hospital General Universitari d“Alacant (Alicante)

Juvier Lavernia Giner
Senvicio de Oncologia Médica
Instituto Valenciano de Oncologia (Valencia)

Marta Llanos Mufioz

Servicio de Oncologia Médica
Hospital Universitario de Canarias
(San Cristobal de la Laguna)

Juan José Lopez Lopez
Servicio de Oncologia Médica

Hospital Universitari de la Santa Creu i Sant Pau (Barcelona)

Eduardo M. Sotomayor
George Washington Cancer Center (Washington DC)

Natividad Martinez Banaclocha
Senvicio de Oncologia Médica
Hospital General Universitari d"Alocant (Alicante)

Miguel Angel Martinez Gonzdlez
Servicio de Anafomia Patoldgica
Hospital Universitario 12 de Octubre (Madrid)

Francisca Martinez Maduefio

Servicio de Oncologia Médica.

Institut d“Oncologia de la Catalunya Sud
Hospital Universitari Sant Joan de Reus. (Reus)

Maria José Miranda Pallarés

Sevicio de Oncologia Médica

Insfitut d'Oncologia de la Catalunya Sud
Hospital Universitari Sant Joan de Reus (Reus)



__ Ponentes y Moderadores

Esteban Nogales Ferndndez
Servicio de Oncologia Médica
Hospital Universitario Virgen de lo Macarena (Sevilla)

Mariano Provencio Pulla

Senvicio de Oncologia Médica

Hospifal Universitario Puerta de Hierro Mojadahonda
(Majadahonda)

(ristina Quero Blanco
Servicio de Oncologia Médica
Hospital Clinico Universitario Virgen de la Victoria (Malaga)

Josep Maria Ribera Santasusana

Servicio de Hematologia.

Insitut Catald d"Oncologia

Hospital Universitari Germans Trias i Pujol (Badalona)

Antonio Rueda Dominguez
Servicio de Oncologia Médica
Hospital Costa del Sol (Marbello)

Antonio Sdnchez Ruiz

Servicio de Oncologia Médica

Hospital Universitario de Puerta de Hierro Majadahonda
(Majadahonda)

Margarita Sdnchez-Beato Gémez

Grupo de Invesfigacion en Linfomas.

Servicio de Oncologia Médica

Instituto de Investigacion Sanitaria Puerta de Hierro
(Majadahonda)




__Informacion General _

SEDE

Fira Reus S A
Avinguda de Bellissens, 40 { -
43204 Reus AN/

FECHA pr3
22'y 23 de abril de 2016 firaReus

SECRETARIA CIENTIFICA

Area de Gestion de Oncologia Médica
Hospital Universitari Sant Joan de Reus
Av. del Dr. Josep Laporte, 2

43204 Reus

SECRETARIA TECNICA

i

grupo MAN % de comunicacion

Castells, 128- 1° 28006 Madrid

Tel. (34) 91 782 00 33 - Fax: (34) 91 561 57 87

E-mail: congreso1@grupoaran.com; congreso3@grupoaran.com
WwW.grupoaran.com

DOCUMENTACION
La entrega de documentacién se realizard el dia 22 de abril a partir de

las 8:30 h.

ACREDITACION

Para acceder al curso es necesario portar, en lugar visible, la
acreditacién personal que serd entregada junto a la documentacién.

de la Comisién de Formacién Continuada de los profesionales

CERTIFICADO DE CREDITOS ®
Se han solicitado los créditos a la Consejeria de Sanidad a
sanitarios para las actividades permanentes.




__Informacion Ceneral _

INTERES SANITARIO

Concedido el Reconocimiento de Inferés Sanitario m S B s
del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales

e Igualdad.

CAFES
Los cafés del curso se servirdn en el Salén Foyer Maria Fortuny.

ALMUERZOS DE TRABAJO

El almuerzo del dia 22 de abril se servird en el Salén Foyer Maria
Fortuny de 14:00 a 16:00 h.

INSCRIPCIONES

Cuota de inscripcién:

- Antes del 15 de febrero: 650 €

- Después del 15 de febrero: 795 €

— Inscripcién residentes (previa acreditacién): 595 €

La inscripcidn incluye:

Cartera de documentacién, acreditacién personalizada, certificado de
asistencia, almuerzo, cafés de trabajo y cena del curso.

http:// congresos.grupoaran.com/ http:// congresos.grupoaran.com/
gotel2016.individual gotel2016.empresas
WEB
Podrd disponer de toda

la informacién relativa al
Curso en la pagina web:

http:/ /congresos.grupoaran.com/congresos/index.
php/345/ix-curso-de-gotel-de-formacin-en-linfomas




__Informacion General _

Descargate
Reus Card

* BENEFICOS PARA=
LOS CONGRESISTASZ

Descubre la nueva APP
firaReusy accede a ventajas
firaReus enlaciudad conlaReusCard

28 RevsCard

/N
AReusCard
X 0w

http://app.firareus.com/

| |




__ Patrocinadores
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'V Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva informacion sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a nofificar las sospechas de reacciones adversas.
Ver la seccion 4.8, en la que se incluye informacion sobre como notificarlas. 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Pixuvri 29 mg polvo para concentrado para solucion para perfusion. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y
CUANTITATIVA Un vial contiene dimaleato de pixantrona equivalente a 29 mg de pixantrona. Después de la itucion, cada ml de dimaleato de pixantrona a 5,8 mg de pixantrona.
Excipientes con efecto conocido: Un vial contiene 39 mg de sodio. Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA Polvo para concentrado para solucion para perfusion. Polvo
liofilizado de oo\or azu\ oscuro. 4. DATOS CLINICOS 4.1 Indicaciones lerapeutlcas Plxuvn esta indicado como monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con linfomas no hodgkinianos (LNH) de linfocitos B

agresivos, al Noseha el b con pixantrona en pacientes cuando se utiliza como quimioterapia de quinta linea 0 més en pacientes refractarios
al tratamiento anterior. 4.2 Pcsologla y forma de admmnstracnon PIXUV" debe ser administrado por médicos que estén familiarizados con el uso de agentes antineoplasicos y cuenten con instalaciones para el
seguimiento periddico de los clinicos, y durante y después del tratamiento (ver seccion 6.6). Posologia: La dosis recomendada es de 50 mg/m? de pixantrona los dias 1,8 y 15 de

cada ciclo de 28 dias hasta un méximo de 6 ciclos. Atencion: En la UE la dosis recomendada se refiere al principio activo (pixantrona). El calculo de la dosis que se debe administrar a un paciente concreto se debe basar
en la concentracion de la solucion reconstituida que contiene 5,8 mg/ml de pixantrona y en la dosis recomendada de 50 mg/m?. En algunos ensayos y publicaciones, la dosis recomendada se baso en la sal (dimaleato
de pixantrona). Sin embargo, se debe ajustar la dosis antes del inicio de cada ciclo basandose en los recuentos hematologicos minimos o en la toxicidad maxima del ciclo de tratamiento anterior. La cantidad de Pixuvri
en miligramos que se debe administrar a un paciente se debe determinar sobre la base de la superficie corporal (SC) del paciente. La SC se debe determinar mediante la norma institucional para el calculo de la SC 'y se
debe utilizar un peso medido el dia 1 de cada ciclo. Se recomienda cierta precaucion en pacientes obesos ya que los datos sobre la posologia basada en la SC son muy limitados para este grupo. Pautas para modificar
la dosis: La modificacion de la dosis y el horario de las dosis subsiguientes se deben determinar basandose en el criterio clinico en funcion del grado y la duracion de la mi on. Para los ciclos porlo
general se puede repetir la dosis si los recuentos de leucocitos y plaquetas han retorado a niveles aceptables. Si el dia 1 de cualquier ciclo la cifra absoluta de neutréfilos (CAN) es <1,0 x 10%/ o el recuento de plaquetas
es <75 x 10%, se recomienda retrasar el tratamiento hasta que la CAN se recupere hasta 21,0 x 10°
Tabla 1. Modificaciones de la dosis por toxicidad hematolégica los dias 8 y 15 de cualquier ciclo | Y €l recuento de plaquetas hasta 75 x 10°/. La tabla 1y Ia tabla 2 se recomiendan como guia para
ajustar la dosis para los dias 8 y 15 de los ciclos de 28 dias. Poblaciones especiales: Poblacion

Grado Recuento de CAN Modificacion de la dosis pediétrica: No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de Pixuvri en nifios menores de 18
plaquetas arios. No se dispone de datos. Pacientes de edad avanzada: No es necesario un ajuste especifico de
12 LIN*—50x 10° | LIN—1,0x 10° | Sin cambios en la dosis o pauta. la dosis en pacientes de edad avanzada (265 arios). Pacientes con insuficiencia renal: No se ha
. — ido la seguridad y eficacia de Pixuvri en pacientes con insuficiencia rena\ Los pacientes con
Retrasar el tratamiento hasta la recuperacion de creatinina sérica >1,5 x limite superior del intervalo normal (LSN;

- 5 - 9 5 the
3 <B0-25x10% [ <1,0-05x10°% :q (r]%/cl.uemo de plaquetas 250 x 10%y CAN" 21,0 Por lo tamo Pixuvri se debe utilizar con precaucion en pacientes con insuficiencia renal. Pacientes con

hepatica: No se ha establecido la seguridad y eficacia de Pixuvri en pacientes con

Retrasar el i de un i ia hepatica. Pixuvri se debe utilizar con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica

4 <25x 10° <0,5x 10% recuento de plaquetas >50 X 1091\ y CAN“ 21,0x leve 0 moderada. No se recomienda su uso en pacientes con insuficiencia hepatica excretora grave
10°/. Reducir fa dosis en un 20 %. (ver seccion 4.3). Pacientes con mal estado funcional: Actualmente no hay informacion sobre la

. N seguridad y eficacia de los pacientes con mal estado funcional (ECOG > 2). Hay que tener precaucion

+, LIN: Limite inferior del intervalo normal. al tratar a estos pacientes. Forma de administracion: Pixuvri es solo para uso intravenoso. No se ha

CAN: Cifra absoluta de neutrofilos. la seguridad del uso intratecal. Pixuvri esta indicado para su administracion en perfusion

lenta utilizando un filtro en linea (durante un minimo de 60 minutos) solo después de su

Tabla 2. Modificaciones del i para toxicil ogi ion con 5 ml de cloruro sodico de 9 mg/ml (0,9 %) solucion inyectable y tras su posterior

. o dilucion con cloruro sodico de 9 mg/ml (0,9 %) solucion inyectable hasta un volumen final de 250 ml.

Toxicidad Modificacion Para obtener instrucciones sobre la reconstitucién y dilucién del medicamento antes de su

administracion, ver seccion 6.6. 4.3 Contraindicaciones Hipersensibilidad a la pixantrona dimaleato o

E ‘,’§|'§§,L§’n’;3§'°c'gﬁ"e|" gfﬁ;‘i‘gﬁﬂi %;i‘i%g;’o Retgas?r'g\ gatarr‘uegto hasta la £€CUPETEC‘°" del a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1. Inmunizacion con vacunas de virus vivos.
vomitos. grado 1. Reducir la dosis en un 20 % Depresion profunda de la médula dsea. Alteracion grave de la funcion hepatica. 4.4 Advertencias y

Retrasar el fralamiento y vigiar hasta la precauciones especiales de empleo Todo tratamiento inicial con Pixuvri debe ir precedido de una

Cualquier toxicidad cardiovascular de grado 3 0 4 ion. C @i ion por un: cuidadosa evaluacion basal de los recuentos sanguineos, los niveles séricos de bilimubina total, los
de la NYHA*" o reduccion persistente de la FEVI**. | reduccion persistente de la FEVI** 215 % del niveles séricos de creatinina total y la funcién cardiaca, medida por la fraccion de eyeccion del
valor basal. ventriculo izquierdo (FEVI). Mielodepresion: Se puede producir una mlelodepreslon intensa. Los

* NYHA: New York Heart Association (Asociacién de Cardiologia de Nueva York) pacientes S con Pixuvri son propen . i ) "

** FEVI: Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo. anemia, trombocitopenia y linfopenia), cuya esla Con la
dosis y la posologia recomendadas, la neutropenia suele ser transitoria, alcanzando su punto més bajo
enlos dias 15-22 después de la administracion en los dias 1, 8 y 15; la recuperacion suele producirse

el dia 28. Es necesario controlar cui los recuentos i incluidos los leucocitos, eritrocitos, plaquetas y recuento absoluto de neutrfilos. Se pueden utilizar factores de crecimiento hematopoyético
recombinantes de acuerdo con las directrices institucionales o de la Sociedad Europea de Oncologia Médica (ESMO). Se debe contemplar la modificacion de la dosis (ver seccion 4.2). Cardiotoxicidad: Se pueden producir
cambios de la funcion cardmoa entre ellos ion dela FEVI o iencia cardiaca (ICC) mortal, durante el tratamiento con Pixuvri o después de el La enfermedad cardiovascular activa o latente, el

previo con o i la ia previa o en la zona del oeluso de otros 0 pueden el riesgo de toxicidad
cardiaca. Se puede producir toxicidad cardiaca con P|xuvn mdepend\emememe dela presencla de factores de riesgo cardiaco. Los pacientes con cardiopatia o con factores de riesgo como un valor basal de la FEVI <45
% por fia nuclear (MUGA), (de grado 304 de la New York Heart Association [NYHAY), infarto de miocardio en los (iltimos 6 meses, arritmia grave,
hipertension no controlada, angina de pecho no controlada, o dosis anteriores de ina o su que superen los 450 mg/m? se deben someter a una consideracion cuidadosa de la relacion

riesgo/beneficio antes de recibir tratamiento con Pixuvri. Se debe controlar la funcién cardiaca antes de iniciar un tratamiento con Pixuvri, y después periodicamente. Si se demuestra toxicidad cardiaca durante el
tratamiento, se debe evaluar la relacion ri icio del i { con Pixuvri. Cancer secundario: El desarrollo de un cancer hematologico, como la leucemia mieldgena aguda (LMA) secundaria o el
sindrome mielodisplasico (SMD), es un riesgo reconocido asociado con el iento con linas y otros inhibi de la topois I. La aparicion de canceres secundarios, incluyendo LMA'y SMD, puede
ocurrir durante o después del tratamiento con Pixuvri. Infeccion: Durante los ensayos clinicos se han registrado infecciones, entre ellas neumonia, celulitis, bronquitis y sepsis (ver seccion 4.8). Las infecciones se han
asociado con hospitalizacion, choque séptico y la muerte. Los pacientes con neutropema son mas propensos a las infecciones, aunque en Ios estudios clinicos no hubo aumento de la incidencia de infecciones atipicas
de dificil tratamiento, tales como las infecciones micéticas sistémicas o las i por como f jiroveci. No se debe administrar Pixuvri a pacientes con una infeccion activa
grave ni a pacientes con antecedentes de infecciones recurrentes o cronicas o con afe que puedan predi: aln més a una infeccion grave. Sindrome de lisis tumoral: La pixantrona puede
inducir hiperuricemia como consecuencia del extenso catabolismo de purinas que acompaia a la lisis rapida de las células neoplésicas (sindrome de lisis tumoral) inducida por el farmaco y puede provocar desequilibrios
electroliticos, que pueden ocasionar dafios renales. Hay que evaluar los niveles sanguineos de acido Urico, potasio, fosfato de calcio y creatinina después del tratamiento en pacientes con alto riesgo de lisis tumoral (LDH
elevada, alto volumen tumoral, altos niveles basales de acido Urico o de fosfato sérico). La hidratacion, la alcalinizacion de la orina y la profilaxis con alopurinol u otros agentes para prevenir la hiperuricemia pueden
minimizar las posibles complicaciones del sindrome de lisis tumoral. Inmunizacién: La inmunizacién puede ser ineficaz cuando se administra durante el tratam\ento con Pixuvri. La inmunizacién con vacunas de virus vivos

esta i debido a la i ion asociada con el liento con Pixuvri (ver seccion 4.3). Extravasacion: Si se produce una la istracio debe y
reiniciarse en otra vena. Las propiedades no vesicantes de Pixuvri reducen al minimo el riesgo de una reaccion local tras la ion. Prevencion de de i La ibilidad es un posible
riesgo basado en datos preclinicos in vitro e in vivoy no se han registrad en el programa d yos clinicos. Como medida de precaucion, se debe recomendar a los pacientes que utiicen estrategias
de proteccion solar, entre ellas la ropa protectora del sol y el uso de protector solar. Como la mayor parte de las de inducidas por se deben a longitudes de onda del intervalo

UV-A, se recomienda un protector solar con fuerte absorcion de UV-A. Pacientes que siguen una dieta con restriccion de sodio: Este med\camemo contiene aproximadamente 1.000 mg (43 mmol) de sodio por dosis,
después de la dilucion. Debera tenerse en cuenta en el tratamiento de pacientes con dietas pobres en sodio. 4.5 Interaccién con otros mentos y otras formas de interaccion No se han registrado interacciones
medicamentosas en seres humanos y no se han realizado ensayos de interaccion entre farmacos en seres humanos. Estudios de inhibicion in vitro: Los estudios in vitro con las isoformas mas comunes del citocromo
P450 humano (entre ellas CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6 y 3A4) han mostrado una posible inhibicion de tipo mixto del CYP1A2 y del CYP2C8 que podria tener relevancla clinica. No se observé ninguna ofra
interaccion significativa clinicamente relevante con los CYP450. Teofilina: cuando se coadministra este medicamento de estrecho indice é que se por el CYP1A2, existe la inquietud
tedrica de que pueda aumentar la on de este sustrato, i toxicidad teofilinica. Hay que controlar cuidadosamente los niveles de teofilina en las semanas inmediatamente posteriores a la iniciacion
del tratamiento concurrente con Pixuvri. La warfarina se metaboliza parcialmente por el CYP1A2; por lo tanto, existe inquietud tedrica con respecto a la coadministracion de este medicamento y el efecto que la inhibicion
de su metabolismo pueda tener sobre su accién prevista. Hay que controlar los parameros de la coagulacion, especialmente el indice intemacional izado (IIN), enlos dias inmedi posteriores ala iniciacion
del tratamiento concurrente con Pixuvri. La el la clozapina, el y €l prop se por el CYP1A2, y por lo tanto existe la inquietud tedrica de que la coadministracion de
Pixuvri pueda i los niveles i de este medi Aunque no se ha podido establecer un riesgo de inhibicion de la pixantrona hacia el CYP2C8, se debe tener precaucion cuando se coadministren
sustancias que se metabolizan principaimente a través del CYP2C8, como la repaglinida, la rosigiitazona o el pacitaxel, p. €j. mediante una vigilancia cuidadosa de los efectos secundarios. Basandose en los estudios in
vitro, se hallé que la pixantrona era un sustrato para las proteinas transportadoras de membrana P-gp/BRCP y OCT1, y los agentes que inhiben estos transportadores tienen potencial para disminuir la captacion hepatica

y la eficacia de excrecion de la pixantrona. Hay que controlar los recuentos i cuando se inistra con agentes que inhiben a estos transportadores, como la ciclosporina A o el tacrolimus,
cominmente utilizados para controlar la enfermedad de injerto contra huésped cronica, y los agentes anti-VIH ritonavir, saquinavir o nelfinavir. Ademés, hay que tener precaucion cuando se coadministra pixantrona
continuamente con inductores del transporte de flujo de salida, tales como la i ylos i ya que la excrecion de la pixantrona podria aumentar, con la consiguiente disminucion

de la exposicion sistémica. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia Mujeres en edad férfil: Se debe recomendar a las mujeres en edad fértil y a sus parejas que eviten el embarazo. Las mujeres y los hombres deben utilizar
métodos anticonceptivos efectivos durante el tratamiento y hasta 6 meses después de finalizarlo. Embarazo; No hay datos relativos al uso de pixantrona en mujeres embarazadas. Los estudios realizados en animales
han mostrado toxicidad para la reproduccion (ver seccion 5.3). No se recomienda utilizar Pixuvri durante el embarazo, ni en mujeres en edad fértil que no estén utilizando métodos Lactancia: Se

si Pixuvri/metabolitos se excretan en la leche materna. No se puede excluir el riesgo en recién nacidos/nifios. Debe interrumpirse la lactancia durante el tratamiento con Pixuvri. Eertilidad: Después de administraciones
repetidas de Pixuvri en dosis tan bajas como 0,1 mg/kg/dia, se detectd una arofia testicular dependiente de la dosis en perros. Este efecto no se ha evaluado en seres humanos. Aligual que con ofros agentes de la dlase
general de los agentes iales para el acido (ADN), Pixuvri puede asociarse con alteraciones de la fertiidad. Aunque no se ha determinado su efecto sobre la fertilidad, se debe recomendar por
precaucion a los pacientes varones el uso de métodos anticonceptivos (preferiblemente de barrera) durante el tratamiento y durante un plazo de 6 meses después del tratamiento para permitir la maduracion de nuevos
espermatozoides. Para evitar el riesgo de infertiidad a largo plazo, debe contemplarse el almacenamiento del esperma. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas Se desconoce la influencia

de Pixuvri sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas. 4.8 i adversas Resumen del perfil de sequridad: La seguridad de Pixuvri se evalué en 407 pacientes. La toxicidad mas frecuente es la depresion
de la médula ésea, especialmente de la linea de los neutrofilos. Aunque la incidencia de depresion medular grave con clinicas es relati baja, se controld alos pacientes tratados
con Pixuvri mediante recuentos sanguineos frecuentes, particularmente para descartar la ia. La incidencia de infecciones graves fue baja y no se observaron infecciones oportunistas asociadas con fa
inmunodepresion. Aunque la aparicion de toxicidad cardiaca manifestada por ICC parece ser menor de Ic que cabria esperar con tales como las. se el control de la

FEVI, ya sea por MUGAo 4 para evaluar la idad subclinica. La con pixantrona se limita a pacientes con FEVI = 45 %, y la mayoria de los pacientes tenian valores 250 %.




La experiencia de la administracion de Pixuvri a pacientes con un deterioro cardiaco mas significativo es limitada, y solo debe llevarse a cabo en el contexto de un ensayo clinico. Ofras reacciones adversas que se
observan con mas frecuencia, como nauseas, vomitos y diarrea, fueron en general poco frecuentes, leves, reversibles, manejables y esperadas en pacientes tratados con agentes citotoxicos. Los efectos sobre la funcion
hepética o renal fueron minimos o inexi Lista de i adversas Las adversas (RA) con Pixuvri proceden de los datos finales de todos los estudios finalizados. Las RA se enumeran a
continuacion, por el sistema MedDRA de clasificacion de érganos y por frecuencia: muy frecuentes (21/10), frecuentes (21/100 a <1/10), poco frecuentes (21/1.000 a <1/100), raras (21/10.000 a <1/1.000), muy raras
(<1/10.000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia. Reacciones
adversas notificadas en relacion con Pixuvri en los estudios finalizados de Pixuvri por frecuencia. Infecciones e infestaciones: Frecuentes: Infeccion neutropénica, infeccion de las vias respiratorias, infeccion. Poco
frecuentes: Bronquitis, candidiasis, celulitis, herpes zoster, meningitis, infeccion de las urias, infeccion fiingica oral, herpes oral, neumonia, gastroenteritis por Salmonella, choque séptico. Neoplasias benignas, malignas

no especificadas (incl. quistes y polipos): Poco frecuentes: Progresion de una neoplasia. Cancer secundario (incluyendo informes de LMA y SMD). Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: Muy frecuentes:
Neutropenia, leucopenia, linfopenia, anemia, trombocitopenia. Frecuentes: Neutropenia febril, trastorno de la sangre. Poco frecuentes: Insuficiencia de la médula ¢ Gsea, eosmof \la Tmswmos de\ sistema inmunolégico:

Poco frecuentes: Hipersensibilidad al medicamento. Trastornos del metabolismo y de la nufricion: Frecuentes: Anorexia, hipofosfatemia. Poco frecuentes: t jia. Trastornos
psiquidtricos: Poco frecuentes: Ansiedad, insomnio, trastomos del suefio. Trastornos del sistema nervioso: Frecuentes: Al i del gusto, parestesia, dolor de oabeza somnolencia. Poco frecuentes: Mareo, letargo.

Trastornos oculares: Frecuentes: Conjuntivitis. Poco frecuentes: Ojo seco, queratitis. Trastomos del oido y del laberinto: Poco frecuentes: Vértigo. Trastornos cardiacos: Frecuentes: Disfuncion ventricular izquierda,
trastomo cardiaco, insuficiencia cardiaca congestiva, bloqueo de rama, taquicardia. Poco frecuentes: Aritmia. Trastomos vasculares: Frecuentes: Palidez, coloracion venosa, hipotension. Poco frecuentes: Flebopata.
Trastornos torécicos y i Frecuentes: Disnea, tos. Poco frecuentes: Derrame pleural, neumonitis, rinorrea. Trastornos gastrointestinales: Muy frecuentes: Nauseas, vomitos. Frecuentes:
Estomatitis, diarrea, estrefiimiento, dolor abdominal, sequedad de boca, dispepsia. Poco frecuentes: Esofagitis, parestesia oral, hemorragia rectal. Trastomos hepatobiliares: Poco frecuentes: Hiperbilimubinemia.
Trastomos de la piel y del tejido subcutaneo: Muy frecuentes: Coloracion de la piel, alopecia. Frecuentes: Eritema, alteraciones de las ufias, prurito. Poco frecuentes: Sudoracion noctuna, petequias, exantema macular,
Ulceras cutaneas. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: Frecuentes: Dolor 6seo. Poco frecuentes: Artralgia, artritis, dolor de espalda, debilidad muscular, dolor toracico musculoesquelético, rigidez
musculoesquelética, dolor de cuello, dolor en las extremidades. Trastomos renales y urinarios: Muy frecuentes: Cromaturia. Frecuentes: Proteinuria, hematuria. Poco frecuentes: Oliguria. Trastomos del aparato
reproductor y de la mama: Poco frecuentes: Ereccion espontanea del pene. Trastomos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Muy frecuentes: Astenia. Frecuentes: Fatiga, inflamacion de las mucosas,
pirexia, dolor toracico, edema. Poco frecuentes: Escalofrios, frialdad en el lugar de la inyeccion, reaccion local. Exploraciones complementarias: Frecuentes: Aumento de la alanina-aminotransferasa, aumento de la
aspartato-aminotransferasa, aumento de la fosfatasa alcalina sanguinea, aumento de la creatinina sanguinea. Poco frecuentes: Bilirrubina en la orina, aumemo del fosforo sangumeo aumento de la urea sangumea

aumento de la y-glutamiltransferasa, aumento del recuento de neutrofilos, pérdida de peso. Descripeion de ciertas reacciones adversas: Toxi y iones de la Las
hematolégicas han sido la toxicidad observada con mas frecuencia pero, en general, se han tratado facilmente con y apoyo de ion en caso necesario. Aunque se produjo neutropenia de grado

34 en el ensayo aleatorizado con més frecuencia entre los receptores de Pixuvri, en la mayoria de los casos curso sin complicaciones, no fue acumulativa y se asocié con una baja incidencia de neutropenia febril o
infecciones. Es importante destacar que no se requirid apoyo con factor de crecimiento de forma rutinaria y las transfusiones de globulos rojos y plaquetas fueron poco frecuentes. (Ver seccion 4.4). Toxicidad cardiaca:
En el estudio PIX 301, se produjo una disminucion de la fraccion de eyeccion en 13 pacientes (19,1 %) del grupo tratado con Pixuvri. En 11 pacientes tratados con Pixuvri, estos episodios fueron de grado 1-2'y en 2
pacientes fueron de grado 3; estos episodios fueron transitorios y no tuvieron relacion con la dosis de Pixuvri. Se produjeron episodios de insuficiencia cardiaca (términos de MedDRA: insuficiencia cardiaca e insuficiencia
cardiaca congestiva) en 6 pacientes (8,8 %) tratados con Pixuvri (2 pacientes con grado 1-2, 1 paciente con grado 3 y 3 pacientes con grado 5). Tres pacientes tratad Pixuvri (4,4 %) p ia, arritmia,
i sinusal o i Se una evaluacion cardiaca basal mediante MUGA o ecografia, especialmente en pacientes con facmres de riesgo de mayor toxicidad cardiaca. Se debe contemplar la
repeticion de las determinaciones de la FEVI mediante MUGA o ecografia en pacientes con factores de riesgo como una alta exposicion previa: cardiaca significativa preexistente.
(Ver seccion 4.4). Otras toxicidades frecuentes: La coloracion de la piel y la cromaturia son efectos conocidos relacionados con la administracion de Pixuri debido al coor del compuesto (azul). La coloracion de la piel
desaparece por lo general en unos dlas 0 semanas a medida que se depura el medicamento.

- - " " de de adversas Es importante notificar sospechas de

Tabla 3. Resumen de respuestas seg(in el panel de PoriDT) | reacciones adversas al medi trassu . Ello pz’e]rmne una superwsmngcntmuada

Final del i Final del ensayo de la relacion del medi Seinvita a los anitarios a notificar

uvri 2 uvri 2 las de adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de

(Tiu;’on) Farmﬁ,:o (?11 70) \‘I‘aelz;r (Pn' iu;'(;') Farm.aFo ((:]e: 70) \‘Ijaelzr Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. 4.9 Sobredosis No ha habido informes de

con Pixuvri. Se han administrado dosis tnicas de pixantrona de hasta 158 mg/m? en

RC/RCsc 14 (20,0 %) 4(57%) 0,021 | 17 (24,3 %) 5(7.1%) 0,009 ensayos clinicos de aumento de la dosis sin indicios de toxicidad relacionada con la dosis. En caso

RC 8(11,4%) 0(0 %) 11 (15,7 %) 0(0,0 %) de sobredosns se reoomwenda tratamlenlo de apoyo. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Py Py Y Y 5.1. Grupo éutico: agentes

RCso 6(86%) 467 %) 686%) 50.1%) linas y sustancia i Cadigo ATC: LO1DB11. Mecanismo de accion: El principio

IRORC, | 96 (37,1%) 10 (14,3 %) 0,003 | 28 (40,0 %) 10 (14,3 %) 0,001 | @ctivo de Pixuvries la pixantrona, un aza-antraquinona citotéxica. A diferencia de las antraciciinas

RCscy RP) ! ! | 3 i | y ofras) y la pixantrona solo es un

Se utiliz6 la prueba exacta de Fisher para compararas p i en los grupos de qui ia con inhibidor débil de la topoisomerasa Il. Por ofra parte, a diferencia de las antraciclinas o

Pixuvri y con el farmaco de antraquinonas, la pixantrona alquila directamente el ADN, formando aductos estables de ADN y

roturas de la cadena doble. Ademas, como incorpora un heteroatomo de nitrégeno en la estructura

anular y no tiene grupos ceténicos, la pixantrona tiene menos potencial para la generacion de

especies reactivas del oxigeno, fijacion de hierro y formacion de metabolitos dlicos que se consi - de la toxicidad cardiaca de las antraciclinas. Gracias a esta smgular estructura, la pixantrona
produjo minima en modelos l ola

Un andlisis completo retrospectivo poblacional de la FC/FD de los ensayos de fase 1y de los regimenes

Tabla 4. Supervivencia libre de pragresldn en PIX301, final del ensayo combinados (fase 1/2) demostro que la supervivencia libre de progresion y la neutropenia de grado 2-3 estaban

Pixantrona( n = 70) Farmaco de comparacién (n=70) | relacionadas con la exposicion a Pixuvri. Eficacia clinica y sequridad: Se evalud la seguridad y la eficacia de

2 P’ Pixuvri como de agente Unico en un ensayo multicéntrico aleatorizado, con control activo, en

Evento (PE o muerte) 58 (83 %) 64(91%) pacientes con LNH agresivo, recidivante o resistente al tratamiento, después de haber recibido al menos dos

Mediana de SLP (meses) 53(2,3,6,2) 2,6(1,9;3,5) tratamientos previos (PIX301). En este ensayo se asigno al azar a 140 pacientes (1:1) para el tratamiento con

Valor de p = 0,005 de orden logaritmico CRI = 0,60 (IC del 95 %: 0,42; 0,86) Pixuvri 0 con una quwm\oterap\a de agente Unico g\ggida por el investigador en el grupo de comparacigﬁn. Los
datos de los pacientes y las basales de su estaban bien

entre los grupos de tratamiento y no se observaron dif Para el estudio
general, el promedio de edad de los pacientes fue de 59 afios, un 61 % eran varones, un 64 % eran de raza
blanca, un 76 % padecian una enfermedad en estadio lllIV de Ann Arbor al inicio del estudio, el 74 % tenia una

Tabla 5. Supervivencia global en PIX 301, final del ensayo

Pixantrona( n = 70) Farmaco de comparacion (n =70) | Ppuntuacion del indice prondstico intenacional (IP) 22y un 60 % habia recibido 23 quimioterapias anteriores. En
S S elensayo no se incluy a pacientes con linfoma del manto. Los pacientes del PIX 301 debian haber
Evento (muerte) 47 (67 %) 52 (74 %) sido sensibles a un tratamiento anterior con antraciclinas (RC o RP confirnada o sin confirmar). Existen datos
Mediana de la SG (IC del 102 (6.4: 15.7 76(54:93 limitados en pacientes tratados anteriormente con rituximab (38 pacientes en el grupo tratado con Pixuvri y 39
95 %) ,2(6,4;15,7) 16(54;93) paclentes en el grupo de compamclon) La respuesta tumoral fue evaluada por un panel oentml independiente
- de revision con acuerd | de trabajo riteri
Valor de p = 0,251 de orden logaritmico CRI = 0,79 (IC del 95 %: 0,53; 1,18) 2

de respuesta para el LNH. Los pacientes tratados con PIXUVH mostraron una tasa swgmf icativamente mayor de
respuestas completas y respuestas completas sin confirmar (RC/RCsc) y un indice de respuesta objetiva (IRO)
més elevado, con respecto al grupo de comparacion (ver la tabla 3). Los pacientes tratados con Pixuvri mostraron una mejora del 40 % en la supervivencia libre de progresion con respecto a los pacientes tratados con
los agentes de comparacion, con una mediana de la SLP 2,7 meses mayor (cociente de riesgos instantaneos [CRI] = 0,60, p = 0,005 de orden logaritmico; ver la tabla 4 més abajo). La mediana de la supervivencia global
en pacientes tratados con Pixuvri fue 2,6 meses mayor que la de los pacientes tratados con el farmaco de ion (CRI=0,79, p=0,25 de ord tmico; ver la tabla 5 mas abajo). Los resultados en los pacientes
tratados previamente con rituximab todavia mostraban un beneficio del tratamiento superior con Pixuvri que con el farmaco de comparacion en cuanto al indice de respuesta global (31,6 % con Pixuvri frente al 17,9 %
conelfa de ion) y a la mediana de supervi libre de progresion (3,3 meses con Pixuvri frente a 2,5 meses con el farmaco de comparacion). Sin embargo, no se ha establecido el beneficio de Pixuvri
cuando se utiiza como tratamiento de quinta linea o mayor en los pacientes refractarios al tratamiento anterior, y existen datos muy limitados en este grupo de pacientes. 6. DATOS FARMACEUTICOS 6.1 Lista de
excipientes Cloruro sdico, lactosa monohidrato, hidroxido sédico (para ajuste del pH), acido clorhidrico (para ajuste del pH). 6.2 Incompatibilidades Este medicamento no se debe mezclar con otros, excepto con los
mencionados en la seccion 6.6. 6.3 Periodo de validez Vial cerrado: 5 afios. Solucion reconstituida y diluida: Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso durante 24 horas a temperatura ambiente (15 °C a
25 °C) y con exposicion a la luz natural en bolsas de perfusion oonvencwonales de polietileno. Desde el punto de vista microbiolégico, el producto se debe utilizar inmediatamente. Si no se utiliza de inmediato, los tiempos
de conservacion en uso y las anteriores al uso son de\ usuario y normalmente no deberian superar las 24 horas entre 2 °C y 8 °C, a menos que la reconstitucién y dilucion se hayan realizado
en condiciones asépticas controladas y validadas. 6.4. P i onservar en nevera (entre 2°C y 8 °C). Conservar el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz. Para conocer
las condiciones de conservacion del medicamento reconstituido y diluido, ver seccion 6.3. 6.5 Naturaleza y contenido del envase Vial de vwdno del npo | con tapon de caucho de butilo gris con cierre de aluminio y tapa
de pléstico rojo que contiene 50 mg de pixantrona dimaleato equivalentes a 29 mg de pixantrona. Envase de 1 vial. 6.6 F 6n y otras manipulaciones Reconstitucion y dilucion: Antes
de la reconstitucion, comprobar visualmente el polvo liofilizado para descartar defectos anormales, como grietas, fusion o aspecto vitreo. Reconstituir asépticamente cada vial de 29 mg con 5 ml de cloruro sodico de 9
mg/ml (0,9 %) solucion inyectable. El polvo liofilizado debe disolverse completamente en 60 segundos con agitacion. Esto produce una solucién azul oscuro con una concentracion de pixantrona de 5,8 mg/ml. Extraer de
forma aséptica el volumen necesario para la dosis requerida (basada en la concentracion de 5,8 mg/ml) y transferirlo a una bolsa de perfusion de 250 ml de cloruro sodico de 9 mg/ml (0,9 %) solucion inyectable. La
concentracion final de pixantrona en la bolsa de perfusion debe ser inferior a 580 microgramos/ml basada en la aportacion de medi No se ha la con otros diluyentes.
Después de la transferencia, mezclar bien el contenido de la bolsa de perfusion. La mezcla debe ser una solucion transparente de color azul oscuro. Se deben utilizar filtros en linea de polietersulfona de 0,2 micras de
tamafio de poro durame la admlmslrauon de Ia solucmn dnulda de P|xuvn P\xuvn esun agente citotdxico. Evitar el contacto con los ojos y la piel. Utilizar guantes, méscaras y gafas protectoras al manipular Pixuvri y
durante los ; Pixuvri es para un solo uso. La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con él, incluyendo los matenales utiizados para \a reconstitucion, dilucion y administracion, se realizara de acuerdo con la normativa local aplicable a los agentes citotoxicos. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION CTI Life Sciences Limited, Highlands House, Basingstoke Road, Spencers Wood, Reading, Berkshire RG7 1NT, Reino Unido. 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
EUM/12/764/001. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION Fecha de la primera izacion: 10 mayo 2012. Re ion de la izacion: 23 marzo 2015. 10. FECHA
DE LA REVISION DEL TEXTO 03/2015. La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea de http:// europa.eu/. 11. PRECIO Y
CCONDICIONES DE FINANCIACION PVL 653,00 €. Sin Aportacién. 12. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION Con receta médica. Uso Hospitalario.
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