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Farmaco antineopldsico perteneciente a una clase nueva de compuestos de
platino. Los derivados hidratados resultantes de la biotransformacién del

oxaliplatino interaccionan con el ADN formando puentes intra- e
CM intercatenarios que entrafian una interrupcion de la sintesis de ADN, causante
Comité de de la actividad citotdxica y antitumoral.

Medicamentos

USO CLIiNICO

En nifios (E: off-label):

e Tumores solidos tras recaida/recurrentes.
¢ Neuroblastoma recurrente o refractario en >2 afos.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Tumores solidos tras recaida/recurrentes:

» Niflos =12 meses: 4,3 mg/kg en infusién de 2 horas cada 3 semanas.
« Nifios >12 meses: 130 mg/m’ en infusién de 2 horas cada 3 semanas (en combinacién con
etopdsido con/sin ifosfamida).

Otros autores indican:

« Nifios y adolescentes: via intravenosa, 100 mg/m* en infusién de 2 horas el dia 1 de un ciclo de
14 dias en combinacién con gemcitabina o fluorouracilo/leucovorina.

« Nifios y adolescentes: via intravenosa, 85 mg/m’ en infusién de 2 horas el dia 1 en combinacién
con irinotecan (dia 1) y gemcitabina (dia 1y 8).

Neuroblastoma recurrente o refractario:
Existen datos limitados.
Via intravenosa: 105 mg/m’ el dia 1, en combinacién con doxorrubicina, en un ciclo de 21 dias.

Insuficiencia renal: no hay mucha evidencia, pero en principio no es necesario disminuir dosis en
insuficiencia leve o moderada; en pacientes con insuficiencia grave (CICr <20 ml/min) debe
considerarse omitir dosis o cambiar de régimen quimioterapico.

Insuficiencia hepatica: no es necesario ajuste, pero debe administrarse con precaucion.
Administracion:

* No requiere hiperhidratacion previa. Perfusién IV central o periférica durante 2-6 horas, diluido
en solucién de glucosa al 5% para administrar una concentracién no inferior a 0,2 mg/ml.
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Purgar la linea de infusién con solucién de glucosa al 5% antes de la administracién de
cualquier medicacién concomitante.

No usar equipos de administracién que contengan aluminio.

La perfusiéon de oxaliplatino debe preceder siempre a la de 5-fluorouracilo.

CONTRAINDICACIONES

Antecedentes de hipersensibilidad conocida al oxaliplatino u otros compuestos de platino.
Mielosupresidn antes de empezar el primer ciclo de tratamiento (neutréfilos <2 x 109/l o
plaguetas <100 x 109/I).

Neuropatia periférica sensitiva con deterioro funcional antes de la primera administracion.
Insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina <30 mi/min).

PRECAUCIONES

Insuficiencia renal leve o moderada: monitorizar estrechamente.

Antecedentes de hipersensibilidad a compuestos de platino: estrecha vigilancia clinica. En caso
de aparicién de manifestaciones de tipo anafilactico, se interrumpird inmediatamente y no se
procedera a la readministracion de oxaliplatino.

Sintomas neuroldgicos: examen neuroldgico antes de cada administracion, y después
periddicamente. Si desarrollan disestesias laringofaringeas agudas durante una perfusion de 2
horas de duracion o en las horas posteriores, la siguiente administracién de oxaliplatino debera
tener una duracién de 6 horas. En caso de aparicién de parestesias o disestesias, se deberd
ajustar la dosis de oxaliplatino en funcién de la duracién y gravedad de dichos sintomas (en
ficha técnica se indican reducciones e incluso interrupciones para adultos).

Sindrome de leucoencefalopatia posterior reversible (LEPR): en pacientes que recibieron
oxaliplatino en regimenes de quimioterapia combinada; puede incluir convulsiones,
hipertensidn, dolor de cabeza, confusidn, ceguera y otras alteraciones visuales y neuroldgicas.
Es necesaria confirmacién mediante técnicas de imagen cerebral.

Nauseas, vomitos, diarrea, deshidratacién: tratamiento antiemético profilactico o curativo.
Toxicidad hematoldgica (neutréfilos <1,5 x 10%/1 o plaquetas <50 x 10%/1): la administracién del
siguiente ciclo de tratamiento se pospondra hasta el retorno a valores hematoldgicos
aceptables (neutréfilos =1,5 x 10°/1 y plaquetas =75 x 10°/1), y si son de grado 3-4, se deberd
reducir la dosis; realizar recuento sanguineo completo con diferenciacion de glébulos blancos
antes de iniciar el tratamiento con oxaliplatino y antes de cada nuevo ciclo de tratamiento. Si
aparece mucositis/estomatitis, con o sin neutropenia, el tratamiento siguiente se retrasara
hasta la recuperacién de la mucositis/estomatitis en grado 1 o menor, o hasta que el valor de
neutréfilos sea =1,5 x 101

Sintomatologia pulmonar: suspender hasta descartar enfermedad pulmonar intersticial en caso
de sintomas respiratorios no explicables (tos no productiva, disnea, crepitantes o infiltrados
pulmonares radiolégicos).

Sintomatologia hepatica: riesgo de alteraciones vasculares hepaticas.

EFECTOS SECUNDARIOS

En nifios, seguln la bibliografia consultada, se describen trombocitopenia, efectos neurolégicos y
reacciones alérgicas como los efectos adversos mas frecuentes.
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A continuacién se describen solo las reacciones adversas obtenidas de los ensayos clinicos y de los
datos de vigilancia poscomercializacién muy frecuentes (=10%) y frecuentes (=1/100 a <1/10) en
adultos; para el resto, consultar la ficha técnica.

Exploraciones complementarias: aumento de enzimas hepaticas, fosfatasa alcalina, bilirrubina, lactato
deshidrogenasa, peso, creatinina en sangre.

 Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: anemia, neutropenia, neutropenia febril,
trombocitopenia, leucopenia, linfopenia.

 Trastornos del sistema nervioso: neuropatia sensorial o periférica, alteraciones sensoriales,
disgeusia, cefalea, mareos, neuritis motora, meningismo; neurotoxicidad (85-95%): principal
efecto adverso y dosis limitante, es acumulativa y dosis relacionada.

e Trastornos oculares: conjuntivitis, alteraciones visuales.

 Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: disnea, tos, epistaxis, hipo, embolismo,
pulmonar.

 Trastornos gastrointestinales: nduseas, diarrea, vomitos, estomatitis/mucositis, dolor
abdominal, estrefiimiento, dispepsia, reflujo gastroesofagico, hemorragia gastrointestinal,
hemorragia rectal.

 Trastornos renales y urinarios: hematuria, disuria, frecuencia anormal de miccion.

» Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: alteraciones cutaneas, alopecia, exfoliacion
cutanea (sindrome mano-pie), rash eritematoso, rash, hiperhidrosis, alteraciones de las ufias.

 Trastornos musculoesqueléticos, del tejido conjuntivo y de los huesos: dolor de espalda,
artralgia, dolor dseo.

 Trastornos del metabolismo y de la nutricién: anorexia, deshidratacién, hiperglucemia,
hipocalemia, hipernatremia.

« Infecciones e infestaciones: infeccidn, rinitis, infeccién del trato respiratorio superior, sepsis
neutropénica.

 Trastornos vasculares: hemorragia, sofocos, trombosis venosa profunda, hipertension.

 Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: fatiga, fiebre, astenia, dolor,
reaccion en el punto de inyeccion.

 Trastornos del sistema inmunoldgico: alergia/reacciones alérgicas.

e Trastornos psiquiatricos: depresién, insomnio.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Digoxina: monitorizar por posible disminucién de su absorcién.

Clozapina: evitar su uso por riesgo de agranulocitosis.

Leflunomida: considerar terapia alternativa por riesgo de toxicidad hematoldgica (pancitopenia,

agranulocitosis o trombocitopenia).

Natalizumab: evitar su uso por riesgo de infeccidn.

Pimecrolimus, tacrolimus, sirolimus: evitar su uso por riesgo de incremento de efectos adversos

y téxicos.

 Derivados del taxano: considerar modificacién de terapia por riesgo de incremento de efecto
mielosupresor.

e Topotecan: considerar modificacion de terapia por incremento del riesgo de efectos
toxicos/adversos.

¢ Vacunas inactivadas: monitorizar el tratamiento por posible disminucién de su efecto
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terapéutico.

e Vacunas vivas: evitar su uso; las vacunas con virus vivos atenuados no deberian utilizarse al
menos 3 meses después de oxaliplatino.

» Antagonista vitamina K (warfarina): monitorizar tratamiento por posible incremento/disminucién
del efecto anticoagulante.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes (pueden ser diferentes segln presentacién comercial; consultar ficha técnica
especifica): lactosa monohidrato, agua para preparaciones inyectables.

Preparacion:

Diluir antes de usar. Unicamente debe utilizarse el diluyente glucosa al 5% para diluir el concentrado
para solucién para perfusion. La concentracién final no deberia ser <0,2 mg/ml. Para pacientes con
restriccion de volumen, se acepta una concentracion final de 0,3-0,6 mg/ml.

Conservacion:

e Concentrado para solucién para perfusion: a temperatura ambiente, protegido de la luz.
e Dilucién con solucién de glucosa 5%: 24 horas en nevera y 6 horas a temperatura ambiente. No
requiere proteccion de la luz.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse online
en el Centro de Informacidén de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima.
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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 Espanola 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 de Medicamentos y Productos Sanitarios
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(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).



