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Citostatico, antineopldsico e inmunosupresor. Carboplatino produce
( : predominantemente cruces inter- e intracatenarios en el ADN.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

 Carcinoma ovarico avanzado de origen epitelial.

e Carcinoma de células pequefias de pulmén asociado a otros tratamientos quimioterapicos.

e Carcinoma epidermoide de cabeza y cuello avanzado en régimen de poliquimioterapia.

e Tratamiento neoadyuvante del carcinoma de vejiga invasivo (estadios B y C de Jewett) y de la
enfermedad avanzada, formando parte de regimenes de poliquimioterapia.

Consultar ficha técnica: las indicaciones pueden variar segun la especialidad utilizada. En nifios puede
emplearse (E: off-label), aunque no existe suficiente informacién para establecer recomendaciones
especificas, aunque hay experiencia de uso en:

 Acondicionamiento en trasplante autélogo de médula ésea.
e Glioma.

e Sarcomas.

e Neuroblastoma.

¢ Retinoblastoma.

e Tumor de Wilms.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Administracion intravenosa:

Acondicionamiento en trasplante autélogo de médula ésea: 500 mg/m?/dia durante 3 dias. Otra
opcién: lactantes =6 meses y nifios =3 afios: IV: 17 mg/kg durante 2 horas los dias 0 y 1 de un ciclo
de 21 dias en combinacién con tiotepa durante 3 ciclos.

Glioma. Nifos =3 meses -18 anos:

e Induccién: 175 mg/m* semanal durante 4 semanas cada 6 semanas (2 semanas entre cada
ciclo) en combinacién con vincristina.

 Mantenimiento: 175 mg/m’ semanales durante 4 semanas, con 3 semanas entre ciclos en
combinacion con vincristina.

Sarcomas: sarcoma de Ewing, osteosarcoma: 400 mg/m*/dia durante 2 dias cada 21 dias (en
combinacion con ifosfamida y etopdsido).

Neuroblastoma: en <3 afios: 6,6 mg/kg x 3 dias, y en >3 afios que pesan menos de 10 kg 100-140
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mg/m?*/dia x 3 dias cada 21 dias y los que pesan igual 0 mas de 10 kg, la dosis es 200 mg/m*/dia x 3
dias cada 21 dias.

Retinoblastoma: por via subconjuntival, 1.2 ml de una solucién 10 mg/ml, por dosis. Via endovenosa,
depende del FGR del paciente:

e Si FGR =50 ml/minuto/m2: 560 mg/m* cada 21 dias durante 8 ciclos.
¢ Si FGR <50 ml/min/m2: calcular la dosis por la férmula de Calvert con AUC = 6,5 cada 21 dias
durante 8 ciclos.

Tumor de Wilms: 600 mg/m”’.
Las dosis se refieren a protocolos especificos que deben ser consultados.

Dosificacién alternativa: otros autores calculan la dosis de carboplatino mediante la férmula de
Calvert modificada, obteniendo asi la dosis de carboplatino en mg (no en mg/m?).

Dosis = (Area bajo la curva) x (Tasa de filtracién glomerular + (0,36 x peso corporal).

Ajustar la dosis segun nadir hematoldgico: en adultos se recomienda administrar el 75% de la dosis si
plaquetas <50 000/mm3 o ANC <500/mm’.

El carboplatino se asocia con un alto potencial emético en pacientes pediatricos; Se recomiendan
antieméticos para prevenir las nduseas y los vémitos.

Preparacion y administracion:

Preparacion: tras su reconstitucion (10 mg/ml), debe diluirse hasta una concentracién de 0,5-2 mg/ml
con suero glucosado al 5% o suero fisioldgico al 0,9%.

Administracién: en infusion intravenosa intermitente, entre 15 y 60 min. Puede administrarse en
perfusion continua, aungque no se recomienda.

CONTRAINDICACIONES

» Hipersensibilidad a carboplatino, a otros compuestos que contengan platino o alguno de los
excipientes.

Pacientes con mielosupresién grave o sangrado importante.

Pacientes con insuficiencia renal grave preexistente (aclaramiento de creatinina <30 ml/min)
valorar beneficio-riesgo.

Pacientes con tumores con sangrado significativo.

Tratamiento concomitante con la vacuna de la fiebre amarilla.

PRECAUCIONES

 Debe realizarse una monitorizacion frecuente de los recuentos de sangre periférica, de la
funcién renal y hepatica y neuroldgica.

e Puede producirse ototoxicidad.

« Insuficiencia renal: para el ajuste de dosis, utilizar la formula de Calvert.
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« Insuficiencia hepatica: no es necesario ajuste.

¢ Sindrome hemolitico urémico (SHU): es un efecto secundario amenazante para la vida.
Carboplatino debe interrumpirse en cuanto aparezca el primer signo de anemia hemolitica
microangiopatica, como la disminucién rapida de la hemoglobina conjuntamente con
trombocitopenia, elevacion de bilirrubina sérica, de la creatinina sérica, del nitrégeno ureico en
sangre, o de la lactato deshidrogenasa (LDH). La insuficiencia renal puede no ser reversible con
la suspensién del tratamiento y es posible que se requiera dialisis.

e En pacientes en tratamiento con carboplatino, no se deben administrar vacunas de virus vivos.
Se podran administrar vacunas muertas o inactivadas, aunque la respuesta puede verse
disminuida.

» Sindrome de leucoencefalopatia posterior reversible (SLPR), es una afeccién neuroldgica rara,
reversible tras la interrupcion del tratamiento, que evoluciona rapidamente, pudiendo incluir
convulsiones, hipertension, cefalea, confusion, ceguera y otras alteraciones visuales y
neuroldgicas.

e Enfermedad venoclusiva hepética.

 Sindrome de lisis tumoral (SLT).

EFECTOS SECUNDARIOS

No hay datos especificos en nifios. La mielosupresion es la toxicidad dosis-limitante de carboplatino.

Entre las reacciones adversas clasificadas como muy frecuentes se incluyen: pérdida de agudeza
visual, nduseas, dolor abdominal, diarrea, estrefiimiento, dolor en el lugar de administracion,
alteraciones de la funcién hepatica, aumento de la AST, fosfatasa alcalina, y nefrotoxicidad,
disminucidn de los niveles de sodio en sangre, disminucién de los niveles de potasio en sangre,
disminucion de los niveles de calcio en sangre, disminucién de los niveles de magnesio en sangre.
Trombocitopenia, neutropenia, leucopenia, anemia.

 Consultar ficha técnica para una informaciéon mas detallada.
» No existe antidoto conocido, cabe esperar que las complicaciones estén relacionadas con la
mielosupresion, asi como con la alteracién de las funciones hepatica y renal y pérdida de visidn.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

 Se debe evitar la administraciéon concomitante con vacunas de virus vivos, vacunas de virus
atenuados, clozapina, BCG, natalizumab, sorafenib, pimecrolimus o tacrolimus (tépico).
Fenitoina, fosfofenitoina: riesgo de exacerbacion de las convulsiones debido a una disminucidn
en la absorcidn digestiva de la fenitoina debido al medicamento citotéxico o riesgo de toxicidad
exacerbada o pérdida de eficacia del medicamento citotéxico, debido al metabolismo hepatico
debido a la fenitoina.

* Monitorizar cuidadosamente a los pacientes si se produce la administraciéon concomitante con
ciclosporina, diuréticos del asa, aminoglucésidos, bexaroteno, taxanos, denosumab o
trastuzumab.

 Considerar otras opciones de tratamiento en caso de administracién concomitante con
topotecan, leflunomida o roflumilast.
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DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes: los excipientes pueden variar en funcion de la especialidad farmacéutica. Consultar
ficha técnica.

Conservacion: no conservar a temperatura superior a 25 °C.
Periodo de validez. Pueden variar en funcion de la especialidad farmacéutica, consultar ficha técnica.

Compatibilidad: el carboplatino puede diluirse con agua para inyeccion, con glucosa 5% o con
cloruro sodico 0,9% hasta alcanzar concentraciones de 0,5 mg/ml (500 pg/ml).

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse online
en el Centro de Informacidon de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima y
en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el enlace “Presentaciones”
correspondiente a cada ficha.
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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 del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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