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El alemtuzumab es un anticuerpo monoclonal humanizado antineoplasico.
Provoca la lisis de linfocitos mediante la unién al antigeno CD52, glicoproteina

de superficie altamente expresada, no moduladora, presente en la superficie
CM de los linfocitos T y B normales y malignos, asi como en los monocitos, los
Comité de timocitos y los macréfagos.

Medicamentos

USO CLIiNICO

Hay disponibles dos presentaciones farmacéuticas.
Segun ficha técnica, esta indicado en:

e Alemtuzumab 30 mg: leucemia linfocitica crénica en adultos. No esta autorizado en pediatria
(E: extranjero y off-label).

e Alemtuzumab 12 mg: esclerosis multiple remitente recurrente (RRMS) en adultos. No esta
autorizado en pediatria. Actualmente se esta realizando un ensayo clinico para evaluar la
eficacia, la seguridad y la tolerabilidad del alemtuzumab en pacientes pediatricos con RRMS
(LemKids). Pendiente de resultados.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

No hay datos en nifios.

e Alemtuzumab 30 mg: en pacientes adultos, se recomienda hacer un escalado de dosis hasta
alcanzar la maxima recomendada, de 30 mg en dosis Unica. Se administra en una infusién de 2
h, nunca en bolo.

e Alemtuzumab 12 mg: curso inicial, 12 mg/dia durante 5 dias consecutivos (dosis total: 60 mg);
segundo curso, 12 mg/dia durante 3 dias consecutivos (dosis total: 36 mg) administrados 12
meses después del curso inicial del tratamiento. Se administra en una infusién de 4 h.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al alemtuzumab o a algunos de los excipientes.
Infecciones sistémicas activas.

Virus de la inmunodeficiencia humana (VIH).

Neoplasias secundarias activas.

PRECAUCIONES

» Monitorizacion periddica hematoldgica (pancitopenia, trombocitopenia, anemia), creatinina
plasmatica y analitica de orina. Monitorizacién de la funcion tiroidea.

 Evaluacién y monitorizacién continua de la funcién cardiaca.

* Pacientes que estén siendo tratados con medicamentos antihipertensivos.
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e |nsuficiencia renal: no es preciso el ajuste de dosis.

« Insuficiencia hepatica: no es preciso el ajuste de dosis.

e Se debe premedicar a los pacientes con esteroides orales o intravenosos. Asimismo, durante el
escalado de dosis, se les administrarad un antihistaminico y un analgésico apropiados entre
30-60 min antes de cada perfusion y, después de esta, segln esté clinicamente indicado.

» Debe administrarse profilaxis oral para la infeccién por herpes a todos los pacientes desde el
primer dia de cada curso del tratamiento hasta, como minimo, 1 mes después de este.

» Puede considerarse el pretratamiento con antihistaminicos o antipiréticos antes de la
administracion.

 Deteccidn de anticuerpos frente al virus de la varicela zéster en pacientes sin antecedentes de

varicela o que no estén vacunados; considerar la vacunacion si hay anticuerpos negativos.

Completar la inmunizacién con vacunas vivas al menos 6 semanas antes del tratamiento.

EFECTOS SECUNDARIOS

No hay datos especificos en nifios. A continuacidn se describen las reacciones adversas mas
frecuentes. Consultar la ficha técnica para una informacion mas detallada.

Algunas reacciones muy frecuentes (=10) son: fiebre, temblores/escalofrios, sudacion, nauseas
(sensacién de mareo), vomitos, tensidn arterial baja, disminucién del nimero de glébulos
rojos/blancos, infecciones (incluyendo neumonia e infeccién de la sangre [septicemia]), irritacion y/o
formacion de ampollas en la boca, disminucién del nimero de plaquetas en la sangre, cansancio,
erupcién cutdnea, picor, lesiones en la piel hinchadas y de color rojo, dificultad para respirar, dolor de
cabeza, diarrea y pérdida del apetito.

En caso de sobredosis, proporcionar terapia de soporte y suspender el tratamiento con alemtuzumab.
No existe un antidoto conocido.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Podria ser necesario interrumpir el tratamiento con otros inmunosupresores 4 semanas antes de
iniciar el tratamiento.

Se debe evitar la administracién concomitante con vivos, BCG, belimumab, natalizumab,
pimecrolimus o tacrolimus (tépico).

No administre vacunas vivas a pacientes que hayan recibido recientemente un ciclo de terapia con
alemtuzumab.

Monitorizar cuidadosamente a los pacientes si se produce la administracién concomitante con
vacunas de virus atenuados, denosumab o trastuzumab.

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

Excipientes: consultar la ficha técnica correspondiente a la presentacién comercial.
Condiciones de conservacion: preservar entre 2-8 °C. No congelar. Proteger de la luz solar.
Periodo de validez: una vez diluido el vial, es estable un maximo de 8 h.

Compatibilidad: una vez reconstituida la solucién de alemtuzumab, es compatible con soluciones de
glucosa al 5% y de cloruro sddico al 0,9%.

Presentaciones comerciales:

e Alemtuzumab 30 mg. Medicamento extranjero. No comercializado en Espana.
e Alemtuzumab 12 mg. Comercializado en Espana.
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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 Asociacion Espainola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningtn 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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