Instituto de
Salud Piblica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

No Ref.:RR978436/18 RESOLUCION EXENTA RW N° 5979/18
GZR/DVM/shl Santiago, 23 de marzo de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion Exenta RW N© 3596 de fecha 18 de
febrero de 2018, por la que se autorizo nuevo texto de folleto de informacion al paciente
para el producto farmacéutico GEMCIMIRA SOLUCION INYECTABLE 200 mg /5,3 mL,
Registro Sanitario N° F-21164/14, concedido a Hospira Chile Ltda.;

CONSIDERANDO: Que la rectificacion solicitada, ha sido motivada por error en el
origen de la solicitud de modificacion; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceutico, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE la Resolucion Exenta RW N© 3596 de fecha 18 de febrero de
2018, referencia NO© MT954410, en el siguiente sentido:

Donde dice : Paclitaxel frente a Gemcitabina mas Carboplatino.

Debe decir : Paclitaxel frente a Gemcitabina mas Paclitaxel.
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Instituto de
Salud Pablica

Min salud

Gobierno de Chile

NO Ref.:MT954410/17 RESOLUCION EXENTA RW N° 3596/18
FKV/DVM/shl Santiago, 19 de febrero de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Rodrigo Moreno Lagos,
Responsable Técnico y D. Ricardo Muza Galarce, Representante Legal de Hospira Chile Ltda.,
ingresada bajo la referencia N© MT954410, de fecha de 19 de diciembre de 2017, mediante
la cual solicita modificacion del folleto de informacion al paciente para el producto
farmacéutico GEMCIMIRA SOLUCION INYECTABLE 200 mg/5,3 mL (GEMCITABINA), Registro
Sanitario N° F-21164/14,;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 19 de diciembre de 2017, se
solicitdé modificacion del texto del folleto de informacion al paciente para el registro sanitario
N° F-21164/14 del producto farmacéutico GEMCIMIRA SOLUCION INYECTABLE 200 mg/5,3
mL (GEMCITABINA).

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2017121960733227, emitido por Tesoreria
General de la Repliblica con fecha 19 de diciembre de 2017; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Codigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta 292 de 12 de febrero de 2014 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacién al paciente para el producto
farmacéutico GEMCIMIRA SOLUCION INYECTABLE 200 mg/5,3 mL (GEMCITABINA ),
registro sanitario N© F-21164/14, concedido a Hospira Chile Ltda., el cual debe conformar al
anexo timbrado de la presente resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su
cumplimiento.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Codigo Penal y que la informacion proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucion para actualizar la informacion en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacién al

Instituto.

{ JEFA (5) SUBDEPTO. REGISTIRG Y AUTORIZACIONESAD Y IQUESE
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTDS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

qQF. A bO-&EISDEDOS
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REG D Y/AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA ONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION / d
,l" 4 s

INTERESADO \ /
[ r‘g;ule
st e Fe

uco

M.Md



REF: MT954410/17 REG. ISP N° F-21164/14
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
GEMCIMIRA SOLUCION INYECTABLE 200 mg/5,3 mL

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
GEMCIMIRA® SOLUCION INYECTABLE 1g/26,3 mL
GEMCIMIRA®* SOLUCION INYECTABLE 200 mg/5,3 mL
(Gemcitabina clorhidrato)

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento:
- Este folleto contiene un resumen de informacion importante acerca de su tratamiento.

- Guarde este folleto. Tal vez quiera volver a leerlo.
- Si tiene cualquier duda o no esta seguro de algo. pregunte a su doctor o quimico-farmacéutico.
- Verifique que este medicamento corresponda exactamente al indicado por su médico.

1. COMPOSICION

Cada frasco ampolla de GEMCIMIRA® 200 mg contiene:
Clorhidrato de Gemeitabina equivalente a 200 mg de Gemcitabina.

Cada frasco ampolla de GEMCIMIRA™ 1.000 mg contiene:

Clorhidrato de Gemeitabina equivalente a 1.000 mg de Gemettaby =
o 4 g de LemCTatii 11,70 DE SALUD PUBLICA DE CHILE
! DEPARTANENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

2_ (wLASI FICACION 1 SUBDEPTO. REgﬁgm;ﬁ;f\ég?ﬁ[}g?%%lggs SANITARIAS
Agente antineoplasico 22 FEB 2018
PN Rets TS 144 o%ff T{
3. INDICACIONES N Registre_ E=2ANEY /A
Firma Trafesional: \l\—l—lj-’(’ .

Cancer pulmonar de células no pequenas:
GEMCIMIRA® esta indicado en pacientes con cdncer pulmonar de células no pequenas
localmente avanzado o metastasico.

Ciancer de pancreas: GEMCIMIRA® esta indicado como tratamiento de primera linea en
pacientes con adenocarcinoma pancredtico localmente avanzado o metastasico.
GEMCIMIRA® también esta indicado para pacientes con cancer pancredtico refractario a 5-
FU

Cancer de vejiga: GEMCIMIRA® esta indicado. sola o en combinacion con cisplatino, en el
tratamiento de cancer de vejiga avanzado o metastatico.

Ciancer de ovario: GEMCIMIRA®, en combinacion con carboplatino. estd indicado en cl
tratamiento de pacientes con carcinoma epitelial ovarico recurrente que han recaido despucs
de un minimo 6 meses de finalizado un tratamiento basado en un platino.

Cancer de mamas: GEMCIMIRA®. en combinacion con paclitaxel, esta indicada en el
tratamiento de pacientes con cdncer de mama metastdsico o localmente avanzado. no

FOLLETO DE INFORMACION | pagina 1 de 17
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Seha utilizado cwp_la_tino en dosis entre 75-100 mg/m?
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REF:MT954410/17 REG. ISP N° F-21164/14
.FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
_ GEMCIMIRA SOLUCION INYECTABLE 200 mg/5,3 mL

octavo (1 ¥ 8) de cada. c;clo de 21 d le la dosis durante un ciclo 0 en cada
“ciclo nuevo se reahza segun. el grado de tomcxdad expemnentado por el paciente, Los
pacxentes deberdn tener un recuento absoluto de granulocitos de al menos 1.500 x 10°/L. antes
de iniciar un nuevo ciclo de gemeitabina en combinacion con paclitaxel.

Cancer deé ovario: _
Administracion en. com bmacmn‘ En combmacmn con carboplatmm se recomienda una dosis
deg &emcnabma de 1.000 mg/m? administrada én-perfusion intravenosa de*30 minutos los dias
primero v octavo dias 1 y 8) de cada ciclo de 21 dias. Carboplatino se administrara después de
gemcitabina el dia primero (dia 1) a una dosis tal que el Area Bajo la Curva (AH@ABC) sea
de 4,0 mg/mL-min. La reduccion de Ja dosis durante un ciclo o en cada cxclo nuevo se realiza
segin el prado de toxicidad experimentado por-el paciente. :

- Monitorizacion y modificacion de la dosis en funddn de latoxicidad

- Modificacion de:la-dosis én func:on delaitoxicidad hematoldgica

Se deben realizar exdmenes fisicos. “periddicos; asi. como. .chequeos de Ia funcién renal ¥
- hepatica para. detectar.toxicidad no, hematologica, La reduccién de la dosis durante. un ciclo o
en cada ciclo nuevo puedc tealizars Gutl e_l grado de. toxicidad. expenmentado por el
paciente, En general, para una toxicidad no hematoldgica grave (Grado 3 éo 4), excepto
néuseas/vomitos, se-debe suspender o reducit ¢l trata ento con gemeitabina dependiendo de
la opinion del médic 8 cidad se haya resuclto.
Cuando se ajusta la dosis de cisplating; carboplatino y paclitaxel en caso de terapia
combmada te_la ﬁcha téchice: correspondlente : :

Modlﬁcqcxén de la dosis en fitncion & Ia toxu:ldad hcmatologlca

Inicio de un ciclo: Para todas las indic 5, los pacientes deben ser monitorizados antes de
" cada dosis para un recueiito de- plaquetas _y de granulocitos. Los pacientes deben tener un
recuento total de granulacntos de al menos 1500 (x 10%L) y un recuento de plaguetas de
100,000 (x T0%/1) antes del inicio de cada ¢iclo.

. ‘Dentro-de un ciclo:La miodificacion de la: d051s cle gemmtabma dentro de un. 01010 debe
- realizarse de acuerdo-alas. mgmentes tablas" % R :

Recuento total de S R Porcentaje de dOSIS
granulodt ! PR ST S ST AL LS o R (%)
= 1.000 Y > 100.000 o .' R TV IR
<500 0 _ <50.000 _ Omitir dosis*
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1,000 -<1.200

700 -< 1.000

Recuerito total de
granulocitos (x 10°¢/L)

. ematologlcas )
duraiite masde
1 05! L durante mis de 3 dias.”

énto total de granulomtos
Neutropema febril,

Plaquetas < 25.000:X10%/
Retraso del ciclo de.mdas deur

T EEEL "

vido a. t0x101dad

Forma de admmlstraclén Gemeitabina se tolera bten durante la- perﬁisxén y puede
adniinistrarse en régimen ambulatorio. En el caso-de producirse extravasacion, generalmente
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. Poblaciones-especialess.: < -
Pacientes. con, alteraciones. hepatlcas

.estas poblaciones-de pacientes. - o
- ‘Pacientes de:edad avanzada: (> 65 anos) Los pac:entes mayores de 65 -afios- han tolelado
.~ bien:la gemcitabina.-No-hay-evidenc

. REF; MT954410/17 REG: ISP N° F-21164/14
. FOLLETO___DE-:-WFGRMA ION AL PACIENTE
_ GEMCIMIRA SOLUCION INYECTABLE 200 mg/5,3 mL

se debe mterrumpxr ] nmedlatamente ia perfusmn ¥, e debe comenzar. de nuevo, en.otro. vaso

sanguineo, Tras la administracién se debe monitorizarc dadosamente al paciente.

jales: La; gemcitabina - se- debe: utilizar.-con
precaucion en pacrentes con insuficiencia: renal__.__ hep’étic‘a ya.que no.se dispone de suficiente
informacion procedente de ensayos chmcos que penmtan recomendar claramente la d051s para

que’sugiera-qué’sean miecesarios ajustes de dosxs en
pacientes de edad avanzada, distintos a‘los recomendados-para todos los pacientes: -

Poblacién:pedidtrica (< 18 afios): No'se recomienda: €l'uso de gemcitabina ennifios menores

~de 18-afios debido a queno hay-datos suificientes sobxe g scgundad y ehcac;a e

CONTRAIN DI CACIONES

Gemcntabma esta COntramdlcado en’ aquellos paclentes cofiuna hlpersensxbllidad conomda a la

droga o a cualquiera de sus excipientes.

.-medular acumulativa cuando 8e . utlhza ‘tratamiento  de gemcntab_

~ Se debe monitorizar a Jos pacientes que. esté
- :.adn__mstrada cada dosis, mediante recuentos

_ precisa comunmiente lareduccion-de la.dosis:
- El-recuento de sangre’ perlterlca puede continuar
- medicacion, Bl tratamiento se. debe.i 1111018.[_' €Ol
“deprimida, Como con-otros: tratamientos.citotoxicos; se debe considerar

_ '__Insuf‘ ciencia. hepatxca y renal En pacientes
- deberd utilizarse con ‘precaucion. Ya.qu

'Toxxcldad 'hematol’ogica La gemcitabina tiene la capacidad de producir' supresion ‘de la

funcion medular, manifestandose como leucopenia, trombocitopenia y anemia.

1. T _1blend0 gemcitabina, antes de que les sea
s, plaquetas y. g ﬂranulemtos Cuando
se defecte depresion medular: inducida fa debe considerar la suspension o
modificacién del tratamiento. Sin embargo, la supresion medular tiene corta duracxcn y no
aramente. su. interrupeion,:. ;

ninuyendo despues.. de suspender la
srecaucion en.pacientes con funcion medulfar
] riesgo.de depresion
junto con- otra

qui mioterap}a

; 3 AGEGN Pagina 5 de 17
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- adversas). SUH es.un trastorno. potencialmen
. pemcitabina - en <cuanto -se..observe la M
. microangiopatica, como. por.egjemplo. descenso'

' Sodm. Gemcltabma 200 mg contlene 3 5 mg (< 1 mmol) desodio:por vial:-

T.:

. Sistema.pulmonar It
. edema ulmonar,. neumomtis.-mtersuc}al'

antes de un-{ratamiento-debido-a-la-posibilidad-de

: Embarazo _

'gemcnabma durante eI -embarazo debc evntarse'por el potencial pehgro para el feto~ &mﬂa@ﬂ@s

REF:MT954410/17 .. REG.ISP N° F-21164/14
FGLLETO-D INFORMA iGNe_ALr-PACIENTE
GEMCtMIRA;__ UCION INYECTABLE 200 mg/5;3 mL

capilar puede produmrse en ciclos posteriores y se lo ha asociado, en la bibliografia, con
sindrome de dificultad respiratoria en adultos.

nares a veces graves, (lales como

'mejmar la sntuauon

Sistema renal: Sindrome Urémico Hemohtlco. En raras ocasiones se han: comunicado
(datos de postcomercializacién) hallazgos clinicos relacionados con el sindrome urémico
hemolitico. -(SHU) .en - pacientes - tratados; con: gemcitabina. (ver..seccidn. 9-. ~Reacciones
mortalSe debe suspender el. tratamiento.con
ifnima . .evidencia.. de anemia:--hemolitica
pidos: de hemoglobina con: trmnbocitﬂpenia'
concomitante, elevacion de Ia bilirrubina sérica, creatinina sérica, nitrogeno ureico sanguineo
o LDH. Incluso después de suspender el tratamiento, el fallo renal puede ser 1rrever51ble y
precisar dilisis, S

Fertilidad: En los estudios .de: : fertilidad;: . gemcitabina:i.causo: 4
hlpoespennatog,enesm en ratones machos: Por 10 tanto, se aconsqa a los hombres bajo

tratamiento con: gemcntabma queno-sean: padres -‘-d_urante el tratamiento- ¥ hasta 6 meses
- después -de éste, -asf-como-buscdr mas iiformiacidn:sobre la- crio-conservacion:del esperma

vinfertilidad-a:causa:del tratamlento con
gemcitabina (ver seccion 7 Fertilidad, embaraze y lactancia). S

a- Esencialmente llbre 5e sodxo

':Gemmtabma 1000 mg, contlenc 1’? 5 mg (< 1 mmol) de sodio por vial:.
: . -tene: Esenmalmente 11b1e se sodxo

-FERTILIDAD EMBARAZO v LACTANCIA

: reéomcndar A& Ias mujeres que.. no. queden

_esto _sucede.
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*REF: MT954410/:

mostré actmdad radlo sen51b1hzante
auna dOSIS de 1000 mg,/m en forma
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| ;.REE:_-;;_;-MIQ._544'10/-17---- -- REG.ISP N° F-21164/14
- FOLLETO DE:leF__GRMAc;GN AL PACIENTE

. optlmo para ]a admlmstracxon segura de gemcxtabma con dosm 1erapeut1cas de radlacmn

. todavia no-ha sido determinado.. .

andlisis de los datos no indica una toxicidad potenciada cuando la gémcitabina se administra
mds de 7 dias antes o después de la radiacion, apaite de la dermatitis por radiacion. La data
sugiere que gemcitabina puede comenzarse luego. de que-los efecios:agudos:de la.radiacion se
hayan resuelto 0. por- 10 menios una semana despues de:da. radzoterapm. La-informacion

- con radloterapna secuenmaI "

“Otrosi No-se- reconuenda Ia vacunacion’
mieroorganismos: vivos ‘ateniados: ebido al rlesg de cnfermedad mstemma, pomblemente

cohtxs ¥ neumomtns) asoc1ada al uso de gemcltabma tanto con radloterapla concurrente como

'*---_mortal pamcularmente en pacxentes mmtmosupnmldos o

REACCIONES ADVERSAS
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. REE: MT954410/17 REG..ISP N° F-21164/14
FOLLETO DE--&NFGRMA IGN AL: PACIENTE

icamento informadas con mayor frecuencia, asociadas con el
tratamiento con gemcitabina, incluyen lo siguiente: nduseas con o sin vomitos, aumento de las
fransaminasas-hepdticas (AST/ALT) ‘y fosfatasa alcalina, informado en casi el 60% de los
pacientes; proteinuria y liematuria, ‘informadas en casi ¢l 50% de los pacientes; disnea,
informada en el 10% al 40%. de'”l' pacientes (incidencia més alta en pacientes con cancer
pulmonar) se producen: erupmones cuténieas alérgicas en casi ¢l 25% de los pacientes y se las

Las reacciones adversas al 1

. asocia con picazon.en el 10%: de estos.

La frecuencia y la severidad de las reacciones adversas obedecen 2 la dosis, la velocidad de la
perfus:on y los intervalos entre -dosis- (ver- seccién- 6 ‘Advertencias y- precauciones). Las
reacciones adversas 11m1tantes de la dosis son reducciones en los récuéntos de trombocxlos,
leucocitos' y granulocnos (ver seccmn 4 Dosis y modo de cmpleo).

Datos de .ensayos"c_l'i'"nic'os" o

Definiciones de las’ ﬁrecuenclas. muy frecuente (21/10), frecuente (21/100 a <lf 10) poco
frecuente (=1/1.000 a <1/1 00) rara (31/10.000.a <1/1.000), muy rara (<1710, 000)

Lia tabla siguiente de-reacciones adversas y frecuencias se basa en datos a partir de ensayos

clinicos. En cada agrupacion de frecuenma, [as reacciones adversas se presentan en orden
decreciente de gravedad. '

o Trastomos dela sangre y del sx

Clasificacion | por Organos-y"hstemas Agrupado segin Ia Frecuencia

Muy-coniin
+‘Levicopenia (neutropema grad""?; = 19 ,3%:
grado 4*6%) o
La supresion de la médula 0sed es a
menudo leve a moderada y afecta

mayoritariamente ¢l recuento de

, G[_ETO .. }NFQF.EAC'GN Pagina 11 de 17
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-+ {Frasto

Trastornos del metabolisme y de 1a nutricién

Trastornes.del sistéma nervioso

. lnsuficxencxa cardxaca I
Raro o

. _.-_._Infar_to.__d_e..m_i__q__cagdiq._._._;__: e

Trastornosvasculare

mediastinicos

. Dlsnea en. general levey se resuelve
rdpidamente sin tratamiento

Comiin

= Tos
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REE: MT954410/ 17.

REG. ISP N° F-21164/14

FOLLETO DE.INFORMACION AL PACIENTE
GEMCIMIRA SOLUCI@N INYECTABLE 200 mg/5,3 mL

__.C_Ias_lf' ca_c:_én_-por Qrganns y Sistemas .. ..

~ Agrupado segiin la Frecuencia.

- |Poco comitin

» Neumonitis intersticial (ver seccién 6
Advertencias y precauciones)

» Broncoespasmo: en general leve a
transitorio, pero puede ser necesario
tratamiento

- |Raro
|+ Edema pulmonar

» Sindrome de dificultad respiratoria en
adultos (ver seccién 6 Advertem:xas y
precauciones) -

Trastornos gastrointestinales

Muy comiin

» Vomitos

+ Nduseas

Comuin

« Diarrea

» Estomatitis v filceras en la boca
» Estreitimiento

 [Trastornos hepatobiliares

Muy conin

« Aumento de transaminasas hepaticas
(AST y ALT) y fosfatasa alcalina
Comiin

» Aumento de la bilirrubina

Poco comtin

« Hepatotoxicidad seria, incluidos
insuficiencia hepéatica y muerte

Raro

» Aumento de gammaglutamil transferasa
(GGT)

Trastornes de Ia piel y del tejido subcutineo

Muy comitn
« Erupcion cutdnea alérgica asociada
frecuentemente con prurxto

- |* Alopecia
1Comnin =

= Picazén

+ Sudoracién

Raro

» Reacciones cutdneas severas, mciuida

descamaclén ¥ erupc:ones cutaneas con

Pagina 13 de 17




“REF: MT954410/ '

1a Frecuencia.

« Ulceracion _

» Formacidn de vesiculas y esporulacion
« Descamacion

Muy raro

« Netrolisis epidérmica toxica

|+ Sindrome de Stevens-Johnson

Trastornos musculoesquelétic

el tejido
[comjuntive :

Comiin
» Dolor de espalda
* Mialgia

Trastomos '._renﬁles Y u'ri_q_é'fip:s;..

E Muy eomiin
|* Hematuria

« Proteinuria leve o

Poco conmin.

» Insuficiencia renal (ver seccidn 6
Advertencias y precauciones)

» Sindrome urémico hemolitico (ver
seccion 6 Advertenc:as y precaucmnes)

Trastornos generales y alteraciones

n el lugar de
la administracion. .. - '

" |mas-frecue

My coiniin :
» Sintomas eud 1pales los smtomas

'abeza,

escalofrlos

“|También se han informado tos, rmms

malestar, ttanspiracién y dificultades para
dormir,

« Edema/edema periférico, mclmdo edema
facial. El edema en general es revermble
después de interrumpir el tratamxento
Comiin

» Fiebre

. Astema

« Reacciones en el Iugar de la inyeccidn:
Principalmente de naturaleza Jeveé

iLesidn, intoxicacién y comp
procedimentales.

-Rmo

« Toxicidad por radiacion (ver seccion 8
Interacciones)
« Dermatitis por radiacion

Pagina 14 de 17




. REF:MT954410/17

FGLLETO DE:
GEMC!MIRA SO._;UCI@N};_ NYE!

REG. |SP N° F-21 164/14

INFORMACION AL:PACIENTE
BLE 200.mg/5,3 mL

embargo, el aumento ‘de ‘estas reacciones. adversas. no. estd.asociado con.un. aumento en la
incidencia de infecciones o eventos hemorragicos. Se producen fatiga y neutropenia febril con

mas frecuencia cuando se administra, gemmtabma
asociada con la anemia, por fo. genera[ S

en combmacwn con paclitaxel. La fatiga, no
spués del primer ciclo.

D | Paéhtaxel ,ﬁ.cnte | AEE

Evento _

nds Carboplatino

Cantldad (%) de Pacientes

Grupo (:(;n paclitaxel

‘Grupo con gemcltabma mas
(N-259) _ _ _ paclltaxel (N=262)
N L Grado3 Grado 4 Grado3. | = Gradod
~_Laboratorio. o T
- Anemia 5 (19) 1(0.4) 1567 13D
Tromboc;topema ' 0 0 | 1453 L L 1{04
Neutropenia 11 (4,2) 17 (6,6)* 82(3L3) | . 45(17.2)*
No perteneciente a. - L - L
. laboratorio. L ' N
" Neutropenia febril | - 3(1,2) . 0. ] 1246 104
' _Fatigas 302y 104 1 15(57) .2(0,8)
Diarrea 5(1,9) | 0 83 0.
Neuropatia motora 2 (0,8) 0 6(2.3) 1 (0,4)
_Neuropatiasensorial . | . 9(3.5) . 0 14(5.3). (0

*Se produjo neuiropenia. de grado 4.que. duro mas de ?’ dlas én el 12,6% de [os pacxenleb en el

grupo de combmacmn y enel 5 0% delos pacxentes en el grupo de pacllta)(el

Admlmstraclén combmada para ei cancer de vejlga

Eventos Adversos de Grado 3 y 4

MVAC frenteagemcxtabma mas. clsp]atmo e
S _Cantidad (%) de Paclcntes e

(‘rupo con MVAC : :
(metotrexato, vinblastina, Gmpo con gemcitabma més
doxorrubicina y cisplatine) cisplatino(N=200)
(N—196) _
e Gl adaS Grado 4 : Grado 3 i Gradod
LabOratona S . T
“Anemia - 3(] (16) 4 (2) : 47 (24) STA{4Y: -
Tromboc_ltopenia-i? CLob e rs(8y 2513y L AT (29) _57(29).
No perteneciente a EEEE A Do
laboratorio _ _
Niuseas y vomitos 37 (19) 3(2) 44 (22) 0 (0)
Diarrea 15 (8) 1{1) 6 (3) 0 (D
Infeccion 19 (10) 10 (5) 4(2) 1(D)
Estomatitis 34 (18) 8 (4) 2 (1) 0 (0)
j lNFEIF.P&ACl@N Pagina 15 de1?

L PACIENTE

R




%) de Pa::lentcs -
- Grnpo con. gemcntabma mis
boplatmo (N=173)
Grado 3 Grade 4

39 (22,3)

'1 rombomtopenla

Leuwpema

NO _{_}.q_rtenemgr__:t

Hemorragia_

Neutropema febnl R )

Infeccmn sm neutr en""'
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REF: MT954410/17 - REG.ISPN°F-21164/14
FOLLETO DE :_NFOR_""""': \CION AL PACIENTE
GEMCIMIRA SOLUCION INYECTABLE 200 mg/5,3 mL

Documento: Referenc:afutlhz o 'pa_ra la actuahzaﬂén
Innovador Gémzar Eli Lilly

It “antes.con e médico.
i otra persona.
':-_de los nifios.

No repita: el tratam“ nt

Mantéhgase fuera

Para mayor informacion acerca de Gemmrmrarm Solucwn Inyectable, favor contactarse con €l
Departamierito Médico de Pfizer Chile S:A., teléfono: 2- 22412035
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