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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y FORMA FARMACÉUTICA 
 

ADCETRIS, 50 mg polvo para concentrado de solución para infusión. 
 
 

2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA 
 

Brentuximab vedotina es un conjugado anticuerpo-fármaco compuesto por un anticuerpo monoclonal 
dirigido a CD30 (inmunoglobulina G1 (IgG1) quimérica recombinante producido por tecnología de ADN 
recombinante en células ováricas de hámster chino) que está unido de manera covalentemente al agente 
antimicrotubular monometil auristatina E (MMAE). 

 
Cada vial de un solo uso contiene 50 mg de brentuximab vedotina. 

 
Cada ml contiene 5 mg de brentuximab vedotina, después de la reconstitución. 

 
Polvo para concentrado para solución para infusión. 

 
Aglomerado o polvo liofilizado de color blanco a blanquecino. 

 
El frasco de 50 mg contiene un 10% de sobrellenado dando 55 mg de ADCETRIS por vial. El vial se 
reconstituye con 10,5 mL de agua para inyección, dando un volumen reconstituido total de 11 mL (incluidos 
los sólidos disueltos) produciendo 5 mg /mL de producto. 

 
Excipientes: 
Ácido cítrico monohidratado 2,1 mg; 0,21 mg/mL 
Citrato de sodio dihidrato, 56,1 mg; 5,6 mg/mL 
α,α-Trehalosa dihidrato, 700 mg; 70 mg/mL 
Polisorbato 80, 2,0 mg; 0,2 mg/mL 
 
El pH es de aproximadamente 6,6. 
 
 
3. CARACTERÍSTICAS FARMACÉUTICAS 
 

3.1. INCOMPATIBILIDADES 
 

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros 
medicamentos. 

 
3.2. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE 
 
Almacenar entre 2 - 8 ° C. 
 
Conservar el envase en el estuche original. 

 
Vial de producto de ADCETRIS reconstituido: 
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La estabilidad química y física durante el uso se ha demostrado por 24 horas a 2 – 8 °C. Desde el punto 
de vista microbiológico, el producto se debe utilizar dentro de las 24 horas posteriores a la reconstitución 
del vial. 
 
Bolsa de infusión con producto de ADCETRIS diluido: 
La estabilidad química y física durante el uso de la solución diluida se ha demostrado durante 24 horas 
a 2 - 8 °C cuando la dilución ocurre inmediatamente después de reconstituir el producto. Desde el punto 
de vista microbiológico, el producto se debe utilizar dentro de las 24 horas posteriores a la reconstitución 
del vial. 
 
3.3. INSTRUCCIONES DE USOY MANIPULACIÓN Y ELIMINACIÓN 

 
Deben considerarse los procedimientos para el manejo y eliminación adecuados de medicamentos 
anticancerosos. Se han publicado varias directrices sobre este tema. 
 
3.4. INFORMACIÓN DEL TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN 

 
Takeda Colombia S.A.S. Bogotá, Colombia 

 
 
4. CARACTERÍSTICAS CLÍNICAS 

 
4.1. INDICACIONES TERAPÉUTICAS 

 
ADCETRIS está indicado en el tratamiento de pacientes adultos con Linfoma de Hodgkin recurrente o 
refractario a trasplante autólogo o después de la falla de al menos dos regímenes terapéuticos en pacientes 
que no son candidatos a trasplante autólogo. 
 
ADCETRIS está indicado para el tratamiento de pacientes con Linfoma de Hodgkin CD30+ en riesgo de 
recaída o progresión tras Trasplante Autólogo de Células Madre (TACM). 
 
ADCETRIS está indicado para el tratamiento de pacientes adultos con linfoma cutáneo de células T (LCCT) 
CD30+ tras, al menos, un tratamiento sistémico. 
 
ADCETRIS está indicado en combinación con Doxorubicina, Vinblastina y Dacarbazina (AVD), en el 
tratamiento de pacientes adultos con Linfoma de Hodgkin clásico CD30+ etapa IV previamente no tratado. 
 
ADCETRIS está en combinación con quimioterapia indicado para el tratamiento de pacientes con Linfoma 
Periférico de células T (LPCT) CD30+ previamente no tratado. 
 
ADCETRIS está indicado en el tratamiento de pacientes adultos con linfoma anaplásico de células grandes 
(LACG) sistémico recurrente o refractario después de la falla de al menos un régimen terapéutico. 

 
4.2. POSOLOGÍA Y MÉTODO DE ADMINISTRACIÓN 

 
4.2.1. GENERAL 
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N/A 
 

4.2.2. DOSIS 
 

Linfoma de Hodgkin clásico etapa IV previamente no tratado 
 
La dosis recomendada en pacientes adultos en combinación con quimioterapia (doxorrubicina [A], 
vinblastina [V] y dacarbacina [D] [AVD]) es de 1,2 mg/kg administrados como infusión intravenosa 
durante 30 minutos los días 1 y 15 de cada ciclo de 28 días durante 6 ciclos. 
 
Se recomienda la profilaxis primaria con soporte de un factor de crecimiento (G-CSF) para todos los 
pacientes que comiencen con la primera dosis (ver ADVERTENCIAS ESPECIALES Y 
PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO). 
 
Consulte la información del producto para los agentes de quimioterapia que se administran en 
combinación con ADCETRIS para el tratamiento de primera línea de pacientes con HL. 

 
Linfoma de Hodgkin en riesgo de recaída o progresión 
 
La dosis recomendada es de 1,8 mg/kg administrados como una infusión intravenosa durante 30 
minutos cada 3 semanas. 
 
El tratamiento con ADCETRIS debe comenzar después de la recuperación del transplante autólogo 
de células madre (TACM) según el criterio médico. Estos pacientes deben recibir hasta 16 ciclos. 
 
LPCT previamente no tratado 
 
La dosis recomendada en combinación con quimioterapia (ciclofosfamida [C], doxorrubicina [H] y 
prednisona [P]; [CHP]) es de 1,8 mg/kg administrados como infusión intravenosa durante 30 minutos 
cada 3 semanas en 6 a 8 ciclos. 
 
Se recomienda profilaxis primaria con soporte de un factor de crecimiento(G-CSF) para todos los 
pacientes que comienzan con la primera dosis (ver ADVERTENCIASESPECIALES Y 
PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO). 
 
Ver la información del producto de los agentes de quimioterapia que se administran en combinación 
con ADCETRIS para el tratamiento de pacientes con LPCT sin tratamiento previo. 
 
Linfoma de Hodgkin Recidivante o Refractaria 
 
La dosis recomendada es de 1.8 mg/kg administrados como infusión intravenosa durante 30 
minutos cada 3 semanas. 

 
Continuar el tratamiento hasta la progresión de la enfermedad o la toxicidad inaceptable (ver 
ADVERTENCIAS ESPECIALES Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO). 
 
LACG Recidivante o Refractario 
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La dosis recomendada es de 1,8 mg/kg administrados como infusión intravenosa durante 30 
minutos cada 3 semanas. 
 
La dosis inicial recomendada para el retratamiento de pacientes que hayan respondido 
previamente al tratamiento con ADCETRIS es de 1,8 mg/kg administrados como infusión 
intravenosa durante 30 minutos cada 3 semanas. Alternativamente, el tratamiento puede 
iniciarse con la última dosis tolerada. 
 
Continuar el tratamiento hasta la progresión de la enfermedad o la toxicidad inaceptable (ver 
ADVERTENCIAS ESPECIALES Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO). 
 
LCCT 
 
La dosis recomendada es de 1,8 mg/kg administrados como infusión intravenosa durante 30 
minutos cada 3 semanas. 
 
Los pacientes con LCCT deben recibir hasta 16 ciclos.  
 
General 
 
No administrar en inyección intravenosa rápida o en bolo. 
 
Si el peso del paciente es superior a 100 kg, el cálculo de la dosis debe basarse en un peso de 100 
kg. 
 
Los pacientes con Linfoma de Hodgkin recidivante o refractaria o sLACG que logren estabilizar su 
enfermedad o mejoren deben recibir un mínimo de 8 ciclos. Hay experiencia clínica con el 
tratamiento de estos pacientes durante 16 ciclos (aproximadamente 1 año). 
 
4.2.3 MÉTODO DE ADMINISTRACIÓN 

 
4.2.3.1 Ver la sección 4.2.2 Dosis y la sección 4.2.5 Instrucciones para la 

Reconstitución. 
 
4.2.3.2 Dosificación en Poblaciones Especiales 

 
Insuficiencia Renal y Hepática 
 
Terapia de combinación 
 
Los pacientes con insuficiencia renal deben controlarse de cerca para detectar eventos 
adversos. No hay experiencia en ensayos clínicos que utilicen ADCETRIS en combinación con 
quimioterapia en pacientes con insuficiencia renal grave. 
 
Los pacientes con insuficiencia hepática deben controlarse de cerca para detectar eventos 
adversos. No hay experiencia en ensayos clínicos que utilicen ADCETRIS en combinación con 
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quimioterapia en pacientes con insuficiencia hepática, donde la bilirrubina total es > 1,5 veces el 
límite superior de la normalidad (LSN) (a menos que se deba al síndrome de Gilbert) o la 
aspartato aminotransferasa (AST) o alanina aminotransferasa (ALT) sea > 3 veces el LSN, o > 
5 veces el LSN si su elevación puede atribuirse razonablemente a la presencia de LH en el 
hígado. 
 
Monoterapia 
 
La dosis inicial recomendada en pacientes con insuficiencia renal grave es de 1,2 mg/kg 
administrados como infusión intravenosa durante 30 minutos cada 3 semanas. Los pacientes 
con insuficiencia renal deben controlarse de cerca para detectar eventos adversos. 
 
La dosis inicial recomendada en pacientes con insuficiencia hepática es de 1,2 mg/kg 
administrados como infusión intravenosa durante 30 minutos cada 3 semanas. Los pacientes 
con insuficiencia hepática deben controlarse de cerca para detectar eventos adversos. 
 
Población pediátrica 
 
Aún no se ha establecido la seguridad y eficacia en niños menores de 18 años. 
 
Pacientes ancianos 
 
Las recomendaciones de dosificación para pacientes de 65 años o más son las mismas que para los 
adultos. Los datos actualmente disponibles se describen a continuación en Efectos Indeseables, 
Farmacocinética y Estudios clínicos. 
 

4.2.4 MODIFICACIÓN Y/O DESCONTINUACIÓN DE LA DOSIS 
 

Modificación de dosis y/o descontinuación de dosis 
Continúe el tratamiento mientras el beneficio para el paciente permanezca y tolere la terapia. 
Consultar a continuación las recomendaciones en caso de neuropatía periférica y neutropenia.  
 
Neuropatía periférica 
Si durante el tratamiento aparece o empeora una neuropatía sensorial o motora periférica, ver la 
Tabla 1 y Tabla 2 para obtener las recomendaciones apropiadas en caso de monoterapia y terapia 
de combinación, respectivamente. 

 
Tabla 1: Recomendaciones de administración en caso de neuropatía sensorial o motora 
periférica nueva o agravada con monoterapia en pacientes adultos 

 

Gravedad de la neuropatía sensorial o motora periférica  
(Signos y síntomas [descripción abreviada de los CTCAE*]) 

Modificación de la dosis y régimen 

Grado 1 (parestesia y/o pérdida de reflejos, sin pérdida de función) Continuar con la misma dosis y régimen 

Grado 2 (interfiere con la función, pero no con las actividades de 
la vida diaria) 

Retirar la dosis hasta que la toxicidad regrese a ≤ 
grado 1 o a la inicial, luego reiniciar el tratamiento 

con una dosis reducida de 1,2 mg/kg hasta un 
máximo de 120 mg cada 3 semanas 
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Grado 3 (interferencia con las actividades de la vida diaria) 

Retirar la dosis hasta que la toxicidad regrese a ≤ 
Grado 1 o a la inicial, luego reiniciar el tratamiento 

a una dosis reducida de 1,2 mg/kg hasta un 
máximo de 120 mg cada 3 semanas 

Grado 4 (neuropatía sensorial que es incapacitante o neuropatía 
motora que amenaza la vida o conduce a la parálisis) 

Descontinuar el tratamiento 

*Clasificación basada en los Criterios de Terminología Común para Eventos Adversos (CTCAE) del Instituto Nacional del Cáncer 
(NCI) v3.0; consultar neuropatía: motora, neuropatía: sensorial, y dolor neuropático. 

 
Tabla 2: Recomendaciones de dosificación para la neuropatía periférica sensorial o motora, 
nueva o exacerbante durante la terapia de combinación en pacientes adultos 

 
Gravedad de la Neuropatía periférica 

sensorial o motora  
(Signos y síntomas [descripción abreviada de 

los CTCAE*]) 

Modificación de la dosis y régimen 

Terapia de combinación con 
AVD 

Terapia de combinación con 
CHP 

Grado 1 (parestesia y/o pérdida de los reflejos, 
sin pérdida de función) 

Continuar con la misma dosis y 
régimen 

Continuar con la misma dosis y 
régimen 

Grado 2 (interfiere con la función, pero no con 
las actividades de la vida diaria) 

Reducir la dosis a 0,9 mg/kg hasta 
un máximo de 90 mg cada 2 

semanas 

Neuropatía sensorial: continuar e l 
tratamiento al mismo nivel de dosis 
Neuropatía motora: reducir la dosis 
a 1,2 mg/kg hasta un máximo de 

120 mg cada 3 semanas 

Grado 3 (interfiere con las actividades de la vida 
diaria) 

Retirar el tratamiento con 
brentuximab vedotina hasta que la 

toxicidad regrese a ≤ grado 2, luego 
reiniciar el tratamiento con una 

dosis reducida de 0,9 mg/kg hasta 
un máximo de 90 mg cada 2 

semanas. Considerar la 
modificación de la dosis de otros 
agentes neurotóxicos, según la 

información del producto 

Neuropatía sensorial: reducir la 
dosis a 1,2 mg/kg hasta un máximo 

de 120 mg cada 3 semanas 
Neuropatía motora: descontinuar el 

tratamiento 

Grado 4 (neuropatía sensorial que incapacita o 
neuropatía motora que amenaza la vida o 

conduce a parálisis) 
Descontinuar el tratamiento Descontinuar el tratamiento 

*Descripción abreviada de CTCAE; clasificación según los CTCAE del NCI, v4.03; consultar neuropatía: motora; neuropatía: sensorial 
y dolor neuropático 

 
Neutropenia 
Si aparece neutropenia durante el tratamiento, ésta debe controlarse mediante aplazamientos o 
ajustando la dosis en los ciclos posteriores. (ver ADVERTENCIAS ESPECIALES Y 
PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO). Ver la Tablas 3 y 4 a continuación para obtener las 
recomendaciones de dosificación adecuadas en casos de monoterapia y terapia combinada, 
respectivamente. 

 
Tabla 3: Recomendaciones de dosificación para neutropenia nueva o agravada 
 

Grado de severidad de la neutropenia  
(Signos y Síntomas [descripción abreviada de CTCAEa]) 

Modificación del régimen de dosificación Monoterapia 

Grado 1 (<LIN - 1500/mm3 <LIN – 1,5 x 109/L) o 
Grado 2 (<1500 - 1000/mm3 <1,5 – 1,0 x 109/L) 

Continuar con la misma dosis y régimen 
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Grado 3 (<1000 - 500/mm3 <1,0 – 0,5 x 109/L) o 
Grado 4 (<500/mm3 <0,5 x 109/L) 

Retirar la dosis hasta que la toxicidad vuelva a ≤ Grado 2 o 
a la inicial y luego reanudar el tratamiento con la misma 

dosis y régimenb. Considerar el uso de G-CSF o GM-CSF 
en ciclos posteriores para pacientes que desarrollan 

neutropenia Grado 3 o 4. 
G-CSF=factor estimulante de colonias de granulocitos; GM-CSF= factor estimulante de colonias de granulocitos-macrófagos; LIN = 
límite inferior de la normalidad 
a Clasificación basada en los Criterios de Terminología Común para Eventos Adversos (CTCAE) del Instituto Nacional del Cáncer 
(NCI), v3.0; consultar Neutrófilos/granulocitos 
b Los pacientes que desarrollan linfopenia Grado 3 o 4 pueden continuar el tratamiento del estudio sin interrupción. 

 
Tabla 4: Recomendaciones de dosificación para Neutropenia nueva o agravada durante la 
terapia de combinación AVD/CHP 

 
Grado de severidad de la neutropenia (Signos y 

síntomas [descripciónabreviada de CTCAEa]) 
Modificación del régimen de dosificación 

Grado 1 (<LIN - 1500/mm3, <LIN – 1,5 × 109/L) o  
Grado 2 (<1500 - 1000/mm3, <1,5 – 1,0 × 109/L) o 
Grado 3 (<1000 - 500/mm3, <1,0 – 0,5 × 109/L) o 

Grado 4 (<500/mm3, <0,5 × 109/L) 

Se recomienda profilaxis primaria con G-CSF para todos 
los pacientes que recibieron politerapia, comenzando con 
la primera dosis. Continuar con la misma dosis y régimen. 

Administrar profilaxis con G-CSF para los ciclos 
posteriores en pacientes que no reciben profilaxis primaria 

con G-CSF. 
G-CSF=factor estimulante de colonias de granulocitos; GM-CSF= factor estimulante de colonias de granulocitos-macrófagos; LIN =  
límite inferior de la normalidad; NCI-CTCAE=Criterios de Terminología Común para Eventos Adversos del Instituto Nacional del 
Cáncer 
a Descripción abreviada de CTCAE; clasificación según los CTCAE del NCI, v4.03 

 
4.2.5 INSTRUCCIONES PARA LA RECONSTITUCIÓN 

 
Precauciones generales: 
 
Seguir la técnica aséptica apropiada durante el manejo de ADCETRIS. 
Las medidas de seguridad recomendadas para el manejo y preparación incluyen ropa protectora, 
guantes y cabinas de bioseguridad con flujo laminar vertical. 
 
Los viales de ADCETRIS son envases de un solo uso. Cualquier vial parcialmente usado o 
soluciones para dosificación diluidas se deben desechar mediante procedimientos institucionales 
apropiados de eliminación de medicamentos. 
 
Determinación de la dosis (ver POSOLOGÍA Y MÉTODO DE ADMINISTRACIÓN) 
 
Calcular la dosis (mg) y el número de viales de ADCETRIS necesarios. 
 
Cálculo de dosis para preparar la solución de infusión para una dosis de monoterapia normal: 
 
a) (1,8 mg/kg) X peso del paciente en kg = dosis en mg 

Nota: si el peso del paciente es superior a 100 kg, el cálculo de la dosis debe utilizar 100 kg. 
 
b) Para calcular la cantidad de ml: 

(Dosis en mg) dividida por (5 mg/mL, que es la concentración final en un vial reconstituido) = 
dosis en mL. 
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c) Dado que de cada vial se pueden obtener 10 mL, calcular el número de viales necesarios para 

preparar la solución de infusión: 
(Dosis en mL) dividida por (10 mL/vial) = Número de viales que se deben usar. 

 
Cálculo de la dosis para preparar la solución de infusión para una dosis de politerapia o una dosis 
reducida: 
 
a) (1,2 mg/kg) X peso del paciente en kg = dosis en mg 

Nota: si el peso del paciente es superior a 100 kg, el cálculo de la dosis debe utilizar 100 kg. 
 
b) Para calcular la cantidad de ml: 

(Dosis en mg) dividida por (5 mg/mL, que es la concentración final de un vial reconstituido) = 
dosis en mL 

 
c) Dado que de cada vial se pueden obtener 10 mL, calcular el número de viales necesarios para 

preparar la solución de infusión: 
(Dosis en mL) dividida por (10 mL/vial) = Número de viales que se deben usar. 

 
Instrucciones para la reconstitución 
 
Cada vial de 50 mg de un solo uso se debe reconstituir únicamente en 10,5 mL de Agua para 
Inyectables*. Dirigir el chorro hacia la pared del vial y no directamente en el aglomerado. Girar 
suavemente e l vial para facilitar la disolución. NO AGITAR. La solución reconstituida en el vial es 
una solución incolora, clara a ligeramente opalescente con un pH final de 6,6. La solución 
reconstituida se debe inspeccionar visualmente en busca de material particulado o decoloración. Si 
se observa alguna decoloración o material particulado, la solución reconstituida se debe desechar. 
Si no se usa inmediatamente, la solución reconstituida puede almacenarse a 2 - 8 °C (NO 
CONGELAR) durante no más de 24 horas. ADCETRIS no contiene conservantes bacteriostáticos; 
desechar cualquier porción sobrante en el vial que no se utilice. 

 
Preparación de la solución de infusión 
 
No se conocen incompatibilidades entre ADCETRIS y las bolsas de cloruro de polivinilo, etileno-
acetato de vinilo (EVA), poliolefina, polietileno (PE) o polipropileno (PP). 
 
La cantidad apropiada de ADCETRIS reconstituido se retirará del (de los) vial(es) y se añadirá a 
una bolsa de infu sión que contenga cloruro de sodio para inyección al 0,9%, para lograr una 
concentración final de 0 ,4 a 1 ,8 mg/mL de brentuximab vedotina. ADCETRIS ya reconstituido 
también se puede diluir en dextrosa al 5 % enagua (D5W), o en solución de lactato de Ringer. 
 
Invertir suavemente la bolsa para mezclar la solución que contiene ADCETRIS. NO AGITAR. El 
exceso de agitación puede causar la formación de agregados. 
 
No agregar otros medicamentos al equipo de infusión IV o a la solución para infusión de ADCETRIS 
preparada. La línea de infusión debe lavarse después de la administración con solución para 
preparaciones inyectables de cloruro de sodio al 0,9%, dextrosa al 5% en agua (D5W) o una 



 
 
 
 
 

Información para el paciente 
 Brentuximab vedotina 

Version CCDS 9.0 

 

Página 9 de 17 

solución de lactato de Ringer. 
 
Después de la dilución, perfundir la solución de ADCETRIS inmediatamente a la velocidad de 
infusión recomendada, o almacenar la solución a 2 - 8 ˚C (NO CONGELAR) y utilizarla dentro de un 
lapso de 24 horas. 
 
El tiempo total de almacenamiento de la solución desde la reconstitución hasta el momento de la 
infusión no debe exceder las 24 horas. 
 

 
5. INFORMACIÓN DE SEGURIDAD 

 
5.1. CONTRAINDICACIONES 
 
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los componentes del producto. 
Uso combinado de bleomicina y ADCETRIS debido a toxicidad pulmonar. 

 
5.2. ADVERTENCIAS ESPECIALES Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO 

 
Trazabilidad 
Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos biológicos, el nombre y el número de lote del 
medicamento administrado deben estar claramente registrados. 
 
Leuco encefalopatía multifocal progresiva 
La infección por virus JC (JCV) que produce leuco encefalopatía multifocal progresiva (LMP) y muerte 
puede ocurrir en pacientes tratados con ADCETRIS. Se ha notificado PML en pacientes que recibieron 
ADCETRIS después de recibir múltiples regímenes de quimioterapia anteriores. La LMP es una 
enfermedad desmielinizante rara del sistema nervioso central que resulta de la reactivación de JCV 
latente y es a menudo mortal. 
 
Los signos o síntomas neurológicos, cognitivos o conductuales nuevos o que empeoran pueden ser 
sugestivos de LMP. La dosificación de ADCETRIS debe realizarse para cualquier caso sospechoso de 
LMP. La evaluación sugerida de LMP incluye la consulta de neurología, imágenes de resonancia 
magnética cerebral con realce de gadolinio y análisis del líquido cefalorraquídeo en búsqueda de ADN 
de JCV mediante reacción en cadena de la polimerasa o biopsia cerebral en búsqueda de evidencia de 
JCV. La dosificación de ADCETRIS debe interrumpirse permanentemente si se confirma el diagnóstico 
de LMP. 
 
El médico debe estar particularmente alerta a los síntomas indicativos de LMP que el paciente no puede 
notar (por ejemplo, síntomas cognitivos, neurológicos o psiquiátricos). 
 
Pancreatitis  
Se ha observado pancreatitis aguda en pacientes tratados con ADCETRIS. Se ha notificado algún caso 
mortal. 
 
Se debe vigilar de cerca a los pacientes que presenten o empeoren un dolor abdominal, que pueda 
sugerir pancreatitis aguda. La evaluación del paciente puede incluir un examen físico, análisis de 
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laboratorio para evaluar la amilasa y la lipasa séricas, y estudios de imagen abdominal, como ecografía 
y otros métodos diagnósticos adecuados. Se debe evaluar el uso de ADCETRIS en cualquier caso de 
sospecha de pancreatitis aguda. Si se confirma el diagnóstico de pancreatitis aguda se debe suspender 
el tratamiento con ADCETRIS. 
 
Toxicidad Pulmonar 
Se han notificado casos de toxicidad pulmonar, incluida neumonitis, enfermedad pulmonar intersticial y 
síndrome de dificultad respiratoria aguda (ARDS), algunos con desenlaces mortales, en pacientes que 
reciben ADCETRIS. Aunque no se ha establecido una asociación causal con ADCETRIS, no se puede 
descartar el riesgo de toxicidad pulmonar. En caso de síntomas pulmonares nuevos o que empeoren (p. 
ej., tos, disnea), debe realizarse una evaluación diagnóstica inmediata y los pacientes deben recibir el 
tratamiento adecuado. Considere retener la dosificación de ADCETRIS durante la evaluación y hasta la 
mejora de los síntomas. 
 
Infecciones graves e infecciones oportunistas 
Se han notificado infecciones serias y oportunistas como neumonía, bacteriemia y sepsis/choque séptico 
(incluidos los desenlaces mortales) en pacientes tratados con ADCETRIS. Los pacientes deben ser 
cuidadosamente monitorizados durante el tratamiento en cuanto a la aparición de posibles infecciones 
bacterianas, fúngicas o virales. 
 
Reacciones relacionadas con la infusión 
Las reacciones relacionadas con la infusión pueden ocurrir con ADCETRIS. Vigilar cuidadosamente a 
los pacientes durante la infusión. Si se produce una reacción relacionada con la infusión, se debe 
interrumpir la infusión y se debe instituir el manejo médico adecuado. Los pacientes que han 
experimentado una reacción anterior relacionada con la infusión deben ser pre-medicados para las 
infusiones posteriores. La premedicación puede incluir paracetamol (acetaminofén), un antihistamínico y 
un corticosteroide. 
 
Se ha reportado anafilaxia con ADCETRIS. Vigilar cuidadosamente a los pacientes durante la infusión. 
Si ocurre anafilaxia, descontinuar inmediatamente la administración de ADCETRIS y administrar la 
terapia médica apropiada. Existen datos limitados con el retratamiento de pacientes que han 
experimentado una reacción anafiláctica con ADCETRIS. 
 
Neuropatía periférica 
ADCETRIS puede causar neuropatía periférica, tanto sensorial como motora. La neuropatía periférica 
inducida por ADCETRIS es típicamente acumulativa y generalmente reversible. En ensayos clínicos, la 
mayoría de los pacientes presentaron resolución o mejoría de algunos de sus síntomas. Los pacientes 
deben ser monitorizados para detectar síntomas de neuropatía, tales como hipoestesia, hiperestesia, 
parestesia, malestar, sensación de ardor, dolor neuropático o debilidad. Los pacientes que experimentan 
neuropatía periférica nueva o agravada pueden requerir un retraso y un cambio en la dosis de ADCETRIS 
o la discontinuación de su uso (consultar ‘Sección de Modificación de la dosis’). El aplazamiento de la 
dosis o una reducción subsiguiente o discontinuación de ADCETRIS parecieron mitigar la neuropatía. 
 
Toxicidad Hematológica 
Se puede presentar anemia de grado 3 o grado 4, trombocitopenia y neutropenia prolongada (≥ 1 
semana) con ADCETRIS. Se ha notificado neutropenia febril en el tratamiento con ADCETRIS. Se deben 
monitorear los recuentos sanguíneos totales antes de la administración de cada dosis de ADCETRIS. 
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Se debe vigilar de cerca la aparición de fiebre en los pacientes. Si se desarrolla neutropenia Grado 3 o 
4, manéjese según se requiera mediante modificación o descontinuación de la dosis (ver 
MODIFICACIÓN DE DOSIS Y / O DESCONTINUA CIÓN DE DOSIS). 
 
En el tratamiento de pacientes con LH avanzado sin tratamiento previo o LPCT sin tratamiento previo, 
se recomienda la profilaxis primaria con G-CSF para todos los pacientes que inician la primera dosis. 
 
Hiperglucemia 
La hiperglucemia se ha notificado en los ensayos clínicos con ADCETRIS y se presenta con una mayor 
frecuencia en pacientes con diabetes o un índice de masa corporal elevado. Si se desarrolla 
hiperglucemia, controlar la glucemia del paciente y administrar tratamiento antidiabético, según 
corresponda. 
 
Síndrome de Lisis Tumoral 
Se ha reportado síndrome de lisis tumoral con ADCETRIS. Los pacientes con tumores de rápida 
proliferación y alta carga tumoral están en riesgo de síndrome de lisis tumoral. Estos pacientes deben 
ser monitoreados de cerca y tomar las medidas apropiadas. 
 
Síndrome de Stevens-Johnson y necrólisis epidérmica tóxica 
El síndrome de Stevens-Johnson (SJS) y la necrólisis epidérmica tóxica (TEN) han sido reportados con 
ADCETRIS. Se han reportado desenlaces mortales. Si ocurre SJS o TEN, descontinuar ADCETRIS y 
administrar la terapia médica apropiada. 
 
Complicaciones Gastrointestinales 
Se han notificado complicaciones gastrointestinales (GI), incluida la obstrucción intestinal, íleo, 
enterocolitis, colitis neutropénica, erosión, úlcera, perforación y hemorragia, algunas con desenlaces 
mortales, en pacientes tratados con ADCETRIS. Se reportaron algunos casos de perforaciones 
gastrointestinales en pacientes con afectación gastrointestinal del linfoma subyacente. En el caso de 
síntomas gastrointestinales nuevos o de empeoramiento de los mismos, realizar una evaluación 
diagnóstica inmediata y tratar adecuadamente. 
 
Hepatotoxicidad 
Se ha reportado hepatotoxicidad en forma de elevaciones de alanina aminotransferasa (ALT) y aspartato 
aminotransferasa (AST) con ADCETRIS. También se han producido casos graves de hepatotoxicidad, 
incluidos desenlaces mortales. Las enfermedades hepáticas, comorbilidades y los medicamentos 
concomitantes preexistentes también pueden aumentar el riesgo. La función hepática debe ser 
monitoreada rutinariamente en pacientes que reciben ADCETRIS. Los pacientes que experimentan 
hepatotoxicidad pueden requerir un retraso, cambio en la dosis o descontinuación de ADCETRIS (ver 
EFECTOS INDESEABLES). 
 
Insuficiencia renal y hepática 
La experiencia en pacientes con insuficiencia renal y hepática es limitada. Los datos disponibles indican 
que la insuficiencia renal grave, la insuficiencia hepática y las concentraciones séricas bajas de albúmina 
podrían afectar al aclaramiento de la MMAE. 
 
LCCT CD30+  
La magnitud del efecto del tratamiento en subtipos de LCCT CD30+ que no son micosis fungoide (MF) 
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ni linfoma anaplásico de células grandes cutáneo primario (LACGcp) no está clara debido a la falta de 
evidencias de alto nivel. En dos estudios en fase II de un solo grupo de ADCETRIS, se ha detectado 
actividad de la enfermedad en los subtipos: síndrome de Sézary (SS), papulosis linfomatoide (PL) e 
histología mixta de LCCT. Estos datos sugieren que la eficacia y la seguridad se pueden extrapolar a 
otros subtipos de LCCT CD30+. No obstante, ADCETRIS se debe usar con cuidado en otros pacientes 
con LCCT CD30+ tras considerar cuidadosamente el potencial beneficio-riesgo de forma individual. 
 
Contenido de sodio de los excipientes  
Este medicamento contiene 13,2 mg de sodio por vial equivalente a 0,7% de la ingesta máxima diaria de 
2 g de sodio recomendada por la OMS para un adulto. 
 
Uso durante el embarazo 
ADCETRIS puede causar daño fetal cuando se administra a mujeres embarazadas (ver EMBARAZO Y 
LACTANCIA). 

 
5.3. INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCIÓN 
 
Inhibidores, inductores y sustratos de CYP3A4 
La coadministración de ADCETRIS con ketoconazol, un inhibidor fuerte de CYP3A4 y P-gp, no alteró la 
exposición a ADCETRIS; sin embargo, se observó un aumento moderado en la exposición al MMAE. 
Los pacientes que reciben inhibidores fuertes de CYP3A4 e inhibidores de P-gp de forma concomitante 
con ADCETRIS, deben ser monitoreados de cerca para detectar eventos adversos. 
 
La coadministración de ADCETRIS con rifampicina, un inductor fuerte de CYP 3A4, no alteró la 
exposición a ADCETRIS; sin embargo, se observó una reducción moderada de la exposición al MMAE. 
No se espera que la coadministración de ADCETRIS con inductores de CYP3A4 tenga un impacto sobre 
la seguridad o la eficacia. 
 
La coadministración de midazolam, un sustrato de CYP3A4, con ADCETRIS, no alteró el metabolismo 
del midazolam; por lo tanto, no se espera que ADCETRIS altere la exposición a los medicamentos que 
metabolizan las enzimas CYP3A4. 

 
Doxorrubicina, Vinblastina y Dacarbacina 
Las características farmacocinéticas en suero y plasma de ADC y MMAE, respectivamente, después de 
la administración de ADCETRIS en combinación con doxorrubicina, vinblastina y dacarbacina fueron 
similares a las de la monoterapia. 
 
La administración concomitante de ADCETRIS no afectó la exposición plasmática de doxorrubicina, 
vinblastina o dacarbacina. 
 
Ciclofosfamida, Doxorrubicina y Prednisona 
Las características farmacocinéticas séricas y plasmáticas de ADC y MMAE, respectivamente, después 
de la administración de ADCETRIS en combinación con ciclofosfamida, doxorrubicina y prednisona 
fueron similares a las de la monoterapia. 
 
Bleomicina  
No se realizaron ensayos formales sobre la interacción entre ADCETRIS y bleomicina (B). En un estudio 
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de seguridad y búsqueda de dosis en fase I (SGN35-009), se observó una toxicidad pulmonar inaceptable 
(incluidos dos fallecimientos) en 11 de cada 25 pacientes (44%) tratados con ADCETRIS y ABVD. No se 
notificaron casos de toxicidad pulmonar ni fallecimientos con el tratamiento de brentuximab vedotina y 
ABVD. En consecuencia, la administración concomitante de ADCETRIS y bleomicina está contraindicada 
(ver sección 5.1). 
 
5.4. EMBARAZO Y LACTANCIA 

 
Embarazo 
No existen estudios adecuados y bien controlados con ADCETRIS en mujeres embarazadas. ADCETRIS 
puede causar daño fetal cuando se administra a mujeres embarazadas; por lo tanto, las mujeres que 
están embarazadas no deben comenzar tratamiento con ADCETRIS. Las mujeres en edad reproductiva 
deben ser advertidas de no quedar embarazadas mientras toman este medicamento y deben utilizar 
métodos eficaces para prevenir el embarazo desde el inicio del tratamiento con ADCETRIS, y deben 
continuar durante 6 meses después de la última dosis de ADCETRIS. Si la paciente queda embarazada 
mientras toma ADCETRIS, la paciente debe ser informada del riesgo potencial para el feto. 
 
Se estudiaron los efectos de ADCETRIS sobre el desarrollo embriofetal en ratas hembra embarazadas. 
El nivel sin efecto adverso observado de ADCETRIS cuando se administra a ratas preñadas fue de 1 
mg/kg/dosis. 
 
No se sabe si el uso de ADCETRIS afectará la espermatogénesis enseres humanos. En estudios no 
clínicos, ADCETRIS resultó en toxicidad testicular que se resolvió parcialmente 16 semanas después de 
la última administración de la dosis. Por lo tanto, debido a este riesgo potencial, se debe aconsejar a los 
hombres que no engendren un hijo durante el tratamiento con ADCETRIS. Los hombres con potencial 
reproductivo deben utilizar un método adecuado de anticoncepción de barrera durante todo el tratamiento 
con ADCETRIS y durante al menos 6 meses después de la última dosis de ADCETRIS (ver 
ADVERTENCIAS ESPECIALES Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO). 
 
Lactancia 
No se sabe si ADCETRIS o el MMAE se excretan en la leche humana. Debido a que muchos fármacos 
se excretan en la leche humana y debido a la posibilidad de reacciones adversas graves procedentes de 
ADCETRIS en lactantes, debe tomarse una decisión sobre descontinuar la lactancia o descontinuar el 
medicamento, teniendo en cuenta la importancia de ADCETRIS para la madre. 

 
5.5. EFECTOS INDESEABLES 

 
5.5.1 Experiencia en Ensayos Clínicos 
 
Monoterapia 
 
En el conjunto de datos agrupados de ADCETRIS como monoterapia en 482 pacientes en los 
estudios de LH, sLACG y LCCT (SG035-0003, SG035-0004, SGN35-005, SGN35-006, C25001 y 
C25007), las reacciones adversas más frecuentes (≥20 %) fueron: neuropatía sensorial periférica, 
náuseas, fatiga, diarrea, pirexia, infección de las vías respiratorias superiores y neutropenia. 
 
En el conjunto de datos agrupados de ADCETRIS como monoterapia, se produjeron reacciones 
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adversas graves al medicamento en el 12 % de los pacientes. La frecuencia de reacciones adversas 
graves únicas al medicamento fue ≤1 %. 
 
Los datos de seguridad en los pacientes tratados nuevamente con ADCETRIS (SGN35-006) fueron 
consistentes con los observados en los estudios combinados de fase 2 pivotal, con la excepción de 
la neuropatía motora periférica, que presentó una mayor incidencia (28 % vs 9 % en los estudios de 
fase 2 pivotales) y fue principalmente Grado 2. Los pacientes también presentaron una mayor 
incidencia de artralgia, anemia Grado 3 y dolor de espalda en comparación con los pacientes 
observados en los estudios combinados de fase 2 pivotal. 
 
Terapia de combinación 
 
Para la información de seguridad de los agentes de quimioterapia que se administran en 
combinación con ADCETRIS (doxorrubicina, vinblastina y dacarbacina [AVD]; o ciclofosfamida, 
doxorrubicina y prednisona [CHP]) para el tratamiento de pacientes con LH sin tratamiento previo, 
o LPCT sin tratamiento previo, respectivamente), consultar la información del producto. 
 
En los estudios de ADCETRIS como terapia de combinación en 662 pacientes con LH avanzado sin 
tratamiento previo (C25003) y en 223 pacientes con LPCT sin tratamiento previo (SGN35-014), las 
reacciones adversas más frecuentes (≥20 %) fueron: neutropenia, neuropatía sensorial periférica, 
náuseas, estreñimiento, vómitos, diarrea, fatiga, pirexia, alopecia, anemia y disminución de peso. 
 
En los estudios de ADCETRIS como terapia de combinación se presentaron reacciones adversas 
graves relacionadas con el tratamiento en 34 % de los pacientes. Las reacciones adversas graves 
que se presentaron en ≥2 % de los pacientes incluyeron neutropenia febril (15 %), pirexia (5 %), 
neutropenia (3 %), neumonía (2 %) y sepsis (2 %). 
 
Además, hubo eventos adversos más graves informados en la población de pacientes de edad 
avanzada (≥ 65 años de edad). 
 
Las reacciones adversas de ADCETRIS se enuncian según la Clase de Órganos y Sistemas y 
Término Preferente del MedDRA (ver Tabla 5). Dentro de cada Clase de Órganos y Sistemas, las 
reacciones adversas aparecen en categorías de frecuencia de: muy frecuentes (≥ 1/10); frecuentes 
(≥1/100 a <1/10); poco frecuentes (≥1/1.000 a <1/100). 
 
Tabla 5. Reacciones adversas de ADCETRIS 
 

Clase de órganos y sistemas Reacciones Adversas  
(monoterapia) 

Reacciones Adversas  
(terapia combinada) 

Trastornos de Infecciones e infestaciones 

Muy frecuentes Infeccionesa, Infección del tracto 
respiratorio superior 

Infeccionesa, Infección del tracto 
respiratorio superior 

Trastornos de la sangre y del sistema linfático 

Muy frecuentes Neutropenia Neutropenia a, anemia, neutropenia 
febril 

Frecuentes Anemia, trombocitopenia Trombocitopenia 

Poco frecuentes Neutropenia febril  

Trastornos metabólicos y nutricionales  

Muy frecuentes  Disminución del apetito 
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Frecuentes Hiperglucemia123 Hiperglucemia 

Poco frecuentes Síndrome de lisis tumoral Síndrome de lisis tumoral 

Trastornos del sistema nervioso  

Muy frecuentes Neuropatía sensorial periférica, 
neuropatía periférica motora 

Neuropatía sensorial periférica, 
neuropatía periférica motoraa, 
mareos 

Frecuentes Mareos  

Poco frecuentes Polineuropatía desmielinizante  

Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos  

Muy frecuentes Tos, disnea Tos, disnea 

Trastornos gastrointestinales  

Muy frecuentes Náuseas, diarrea, vómitos, 
estreñimiento, dolor abdominal 

Náuseas, estreñimiento, vómitos, 
diarrea, estomatitis, dolor abdominal 

Trastornos hepatobiliares 

Frecuentes: Alanina aminotransferasa/aspartato 
aminotransferasa (ALT/AST) 
aumentada 

Aspartato aminotransferasa (AST) 
aumentada, alanina aminotransferasa 
(ALT) aumentada 

Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo  

Muy frecuentes Erupcióna, prurito Alopecia, erupcióna 

Frecuentes Alopecia Prurito 

Poco frecuentes Síndrome de Stevens-Johnson  Síndrome de Stevens-Johnsonb 

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo  

Muy frecuentes Artralgia, mialgia Dolor en los huesos, artralgia, 
mialgia, dolor de espalda 

Frecuentes Dolor de espalda  

Trastornos generales y afecciones en el lugar de la administración  

Muy frecuentes Fatiga, pirexia, reacciones 
relacionadas con la infusióna 

Fatiga, pirexia 

Frecuentes Escalofríos Reacciones relacionadas con la 
perfusióna, escalofríos 

Frecuencia no conocido Extravasación en el lugar de la 
perfusiónc 

 

Exploraciones Complementarias  

Muy frecuentes Peso disminuido Peso disminuido 

Trastornos psiquiátricos  

Muy frecuentes  Insomnio 
a Representa la agrupación de términos preferentes. 
b No se informó necrólisis epidérmica tóxica en el contexto de la terapia de combinación. 
C La extravasación puede dar lugar a reacciones relacionadas que incluyen enrojecimiento de la piel, dolor, hinchazón, 
formación de ampollas, exfoliación o celulitis en el lugar de la infusión o sus alrededores. 

 
Descripción de las Reacciones Adversas Seleccionadas 
 
Se han notificado las siguientes reacciones adversas en pacientes tratados con ADCETRIS y se 
describen en detalle en la sección ADVERTENCIAS ESPECIALES Y PRECAUCIONES 
ESPECIALES DE USO: 
 

• Leucoencefalopatía multifocal progresiva (incluidos desenlaces fatales) 

• Toxicidad pulmonar (incluidos desenlaces fatales) 

• Infecciones graves e infecciones oportunistas (incluidos desenlaces fatales) 

• Reacciones relacionadas con la infusión, incluida anafilaxia 

• Neuropatía periférica 

https://www.linguee.com/spanish-english/translation/escalofr%C3%ADos.html
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• Toxicidades hematológicas, incluida neutropenia febril 

• Hiperglucemia 

• Síndrome de lisis tumoral 

• Síndrome de Stevens-Johnson y necrólisis epidérmica tóxica (incluidos desenlaces fatales) 

• Complicaciones gastrointestinales (incluidos desenlaces fatales) 

• Hepatotoxicidad (incluidos desenlaces fatales) 
 
También se ha reportado pancreatitis aguda (incluidos desenlaces fatales) en pacientes que 
reciben ADCETRIS. Considerar el diagnóstico de pancreatitis aguda para pacientes que presenten 
dolor abdominal nuevo o que empeora. 

 
Descontinuaciones 
 
Monoterapia 
 
Eventos adversos condujeron a la descontinuación del tratamiento en el 24 % de los pacientes. Los 
eventos adversos que condujeron a la descontinuación del tratamiento en ≥ 2 % de los pacientes 
incluyeron neuropatía sensorial periférica y neuropatía motora periférica. Quince por ciento de los 
pacientes descontinuaron debido a neuropatía periférica. Ningún paciente descontinuó el 
tratamiento debido a neutropenia. 
 
Terapia de Combinación 
 
En los estudios de ADCETRIS en terapia combinada, los eventos adversos llevaron a la 
descontinuación de uno o varios medicamentos del estudio en el 10 % de los pacientes. Los eventos 
adversos que llevaron a la descontinuación de la administración de uno o más medicamentos del 
estudio en ≥2 % de los pacientes incluyeron neuropatía sensorial (5 %). 
 
Modificaciones de la dosis 
 
Monoterapia 
 
La neutropenia provocó retrasos de la dosis en 14 % de los pacientes. Ningún paciente requirió una 
reducción de la dosis por neutropenia. 
 
La neuropatía periférica provocó retrasos en la dosis en 17 % de los pacientes. La neuropatía 
periférica condujo a una reducción de la dosis en 15 % de los pacientes. 
 
Terapia de Combinación 
 
En los estudios de ADCETRIS en terapia combinada, la neutropenia y la neutropenia febril 
provocaron retrasos de la dosis de uno o más medicamentos del estudio en 21 % y 6 % de los 
pacientes, respectivamente. El dos por ciento de los pacientes requirió una reducción en la dosis 
de uno o más medicamentos del estudio para neutropenia y neutropenia febril, respectivamente. 
 
En los estudios de ADCETRIS en terapia combinada, la neuropatía periférica provocó retrasos en 
la dosis de uno o más medicamentos del estudio en < 1 % de los pacientes. La neuropatía periférica 
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condujo a una reducción de la dosis de uno o más medicamentos del estudio en 17 % de los 
pacientes. 
 
Inmunogenicidad 
 
En ensayos clínicos, los pacientes se sometieron a pruebas periódicas de detección de anticuerpos 
contra ADCETRIS utilizando un inmunoensayo de electro quimio luminiscencia sensible. Hubo una 
mayor incidencia de reacciones relacionadas con la infusión observada en pacientes con 
anticuerpos persistentemente positivos a ADCETRIS en relación con los pacientes cuyos 
resultados de los análisis arrojaron resultados positivos o negativos de forma transitoria. 
 
La presencia de anticuerpos contra ADCETRIS no se correlacionó con una reducción clínicamente 
significativa de los niveles de ADCETRIS en suero y no resultó en una disminución en la eficacia 
de ADCETRIS. 

 
5.5.2 Experiencia posterior a la comercialización 

 
Las reacciones adversas clínicamente significativas se enumeran aquí si no se informaron en la 
Sección 5.5.1 Experiencia en Ensayos Clínicos. 

 
5.6. INTERFERENCIA CON PRUEBAS DE LABORATORIO 
 
N/A 
 
5.7. SOBREDOSIS 

 
No se conocen antídotos para la sobredosificación de ADCETRIS. En caso de sobredosis, se debe vigilar 
al paciente de cerca en busca de reacciones adversas, especialmente neutropenia, y se debe administrar 
tratamiento de soporte (ver ADVERTENCIAS ESPECIALES Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE 
USO). 

 
5.8. OTRA INFORMACIÓN DE SEGURIDAD RELEVANTE 

 
N/A 
 
Información para el paciente basado en la CCDS versión 9.0 


