(PEDIAMECUM AEP Tenipésido rag 1

Inhibidor de la enzima acido desoxirribonucleico (ADN) topoisomerasa |l
(Top2). Ciclo-dependiente especifico de fase G2. Su mecanismo de accién se
basa en estabilizar la unién de Top2 y ADN, evitando la reunién de las hebras

rotas de ADN vy, asi, la condensacidén correcta de los cromosomas. El tenipésido
CM (VM-26) se incluye dentro del grupo de las epipodofilotoxinas junto con el
Comité de etopdsido siendo sus caracteristicas farmacocinéticas, espectro de accién y
Medicamentos .

efectos adversos similares.

USO CLIiNICO

Leucemia linfoblastica aguda refractaria a la induccién con otras terapias (E: extranjero).
Neuroblastoma (E: extranjero y off-label).

Cancer de pulmén microcitico (E: extranjero y off-label).

e Linfoma no Hodgkin (E: extranjero y off-label).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

En general, se administra a 130 mg/m’/semana, incrementando hasta 150 mg/m’/semana después de
3 semanas y hasta 180 mg/m*/semana después de 6 semanas.

* Leucemia linfoblastica aguda: =6 meses, nifios y adolescentes: 165 mg/m?, 2 veces a la semana
durante 8-9 dosis, 0 250 mg/m?*/semana durante 4-8 semanas.

* Neuroblastoma: 100 mg/m?/dosis administrados 48 h después de completar un ciclo de 6 h de
cisplatino cada 3 semanas.

No existen datos suficientes para ajustes en insuficiencia renal y hepatica.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a tenipdsido, aceite de ricino polioxietilado o cualquier otro componente.

PRECAUCIONES

* Se debe administrar en 45-60 minutos para evitar la hipotensién asociada a la administracion
rapida.

e Utilizar con cuidado en pacientes con insuficiencia hepatica.

e Utilizar con cuidado y ajustar la dosis en pacientes con sindrome de Down, que son mas
sensibles a los efectos mielosupresores del tenipdsido.

Nota: A igual dosis, presenta una actividad y toxicidad cuatro veces mayor que etopésido.

EFECTOS SECUNDARIOS

Los efectos secundarios se solapan con los de etopdsido, asi como su potencial leucemogénico,
aunque los estudios del riesgo se han realizado con etopdsido.
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Con una frecuencia >10%:

» Gastrointestinales: mucositis, diarrea, ndusea y vomitos
e Hematoldgicos: neutropenia, leucopenia, anemia, trombocitopenia y supresiéon de la médula
Osea
e Infecciones.
Se presentan reacciones de hipersensibilidad (10%) y vomitos con mas frecuencia que con etopoésido.

Nota: si se desea ampliar esta informacién, consultar la ficha técnica.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

e El tenipdsido es un sustrato del citocromo P450 CYP3A4, por ello los inhibidores o inductores de
este pueden aumentar o disminuir sus niveles, respectivamente.

» Hypericum perforatum puede disminuir los niveles de tenipdsido.

e Su administracién concomitante con vacunas vivas puede incrementar el riesgo de infeccién.
Puede disminuir el efecto de la vacuna COVID-19.

Consultar bases de datos de interacciones medicamentosas por su potencial de interaccién con otros
farmacos.

DATOS FARMACEUTICOS

Conservacion: 2-8 °C, protegido de la luz.

Preparacion: el farmaco debe ser disuelto en solvente organico y diluido a 1 mg/ml. Se administra
en jeringa de vidrio o cloruro de polivinilo en las primeras 4 horas tras su reconstitucion, para evitar la
precipitacion.

La concentracidn final para su administraciéon puede ser de: 0,1, 0,2, 0,4 0 1 mg/ml, diluido en suero
glucosado o salino.

Presentaciones comerciales: este medicamento no se encuentra comercializado en nuestro pais 'y
esta disponible como medicacién extranjera siguiendo las vias habituales en cada centro para ello.

Vumon®: viales para administracién endovenosa 10 mg/ml (5 ml).
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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