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Guia de preparacion de Adcetris®
(orentuximab vedotina)

Adcetris® (brentuximab vedotina) Se debe manejar con precaucion,
es un anticuerpo monoclonal unido F—— siguiendo una adecuada técnica
a un agente antimicrotubular. aséptica.’

Medidas de seguridad recomendadas:’

[le>

<<<
d

. : Cabinas de seguridad
Mascarillas Vestimenta Guantes bioldgica con

protectora campanas
de flujo laminar

Adcetris® (brentuximab vedotina) se debe administrar bajo la supervisién de un
profesional de la salud con experiencia en el uso de medicamentos antineoplasicos

Presentacion del producto:
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prentuximab Vedotina  Brentuximab veqotin, e Tapén de goma

Via intravenosa tras Via intravenosa tras
reconstitucion y dilucion reconstitucion y dilucion

¢ Vial de vidrio

¢ Sello de plastico y aluminio

¢ Polvo blanco o blanquecino de
G, 1vial e 50 mg de brentuximab vedotina'

Imagen referencial

Materiales requeridos para la reconstitucion y

perfusion, pero que No son suministrados:
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Bolsa con cloruro  Agua estéril para  Jeringas estériles Bolsa para Aguijas estériles
de sodio a9 mg/ml inyeccién con sistema de perfusion para jeringas
(0,9 %) o dextrosa al bloqueo Luer lock

5 % o solucion de
Ringer Lactato para
preparaciones
inyectables

Los estuches de Adcetris® (brentuximab vedotina) son transportados
en embalajes con temperatura controlada entre 2 y 8 °C.

Cuando reciba el producto:
Abralo. | iénelo. Haga un inventario
(@ ralo ]} (@ nspeccionelo }} (@ b )
v

Confirme:
-Contenido del estuche - 1 vial.
@ -Vigencia del producto - fecha
de vencimiento.

Transfiera y almacene el producto
14 @ en una nevera con temperatura
entre 2y 8 °C.’

A NO congele el producto ni lo saque del estuche para protegerlo de la luz.!

Pasos para la reconstitucion del producto:’

Ponga los materiales Remueva el tapon de Con la jeringa, agregue
@ reqyenglos para la : @ goma con lengueta @ 10,5 ml de agua estéril
reconstitucion en la cabina del vial de Adcetris® para inyecciones a cada
de seguridad biologica. (brentuximab vedotina). vial de 50 mg.
v
it )

Recomendaciones:

- El vial debe estar en posicion horizontal.

« Direccione el chorro hacia la pared del vial y no directamente
al polvo o pasta.

- Gire suavemente el vial para facilitar la disolucion.

e NO agite el vial. =
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( Luego de reconstituir la solucion, inspeccionela: esta debe ser incolora |
| transparente o ligeramente opalescente. Si encuentra particulas extranas o
decoloracion deseche la solucion reconstituida.

Después de la reconstitucion, cada mL contiene 5 mg de
l Adcetris® (brentuximab vedotina)."

Se ha demostrado estabilidad fisica y quimica para el uso de Adcetris® (brentuximab
A vedotina) reconstituido en solucion hasta 24 horas entre 2 y 8 °C, pero se recomienda
usar el producto inmediatamente.’

Dosis adecuada de Adcetris® (brentuximab vedotina) segtn la indicacién:’

Para consolidacion postrasplante en LH, LH en recaida o refractario, linfoma cutaneo de células
T (LCCT) vy linforna anaplasico de células grandes sistémico (LASCs), se recomienda tratar a los
pacientes con una dosis de 1,8 mg/kg administrada como una perfusion intravenosa durante 30
minutos cada 3 semanas.

Para pacientes adultos con LH clasico en Estadio IV no tratado previamente se recomienda una
dosis de 1,2 mg/kg hasta un maximo de 120 mg en combinacion con quimioterapia, durante 30
minutos cada 2 semanas hasta un maximo de 12 dosis.

Si el paciente tiene un peso superior a 100 kg, la dosis debe calcularse en base a
un peso de 100 kg.!

*AVD: doxorrubicina (A), vinblastina (V) y dacarbazina (D).

Calculo para determinar la dosis total de ADCETRIS®

| (mL) para su posterior dilucion’

| Dosis de Adcetris® (mg/kg) x peso del paciente (kg) Dosis total de Adcetris® (mL)
para dilucién posterior

Concentracion del vial reconstituido (5 mg/mL)

2 Calculo para determinar el niUmero total de viales s
| necesarios de ADCETRIS |

Dosis de Adcetris® (mL) que debe administrarse NUmero de viales necesarios |
de ADCETRIS® |

| Volumen total por vial (10 mL/vial)

Cuando se calcule la cantidad requerida de Adcetris®

(orentuximab vedotina):’

Con una jeringa, Agregue a la Invierta suavemente

retire el medicamento @ bolsa de diluyente la bolsa para mezclar

del vial o los viales. seleccionado.” la solucion. NO agite.
v

Ha terminado el proceso de
reconstitucion y dilucién y
el medicamento esta listo

para ser administrado.

Registre la identificacion del paciente, la
@ hora y fecha en la etiqueta de la bolsa =),
con la sustancia reconstituida y diluida.

*El diluyente puede ser cloruro de sodio a 9 mg/ml (0,9 %) o dextrosa al 5 % 0 solucion de Ringer
Lactato para preparaciones inyectables.

Recomendaciones adicionales:’
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Deseche el material usado para el proceso de reconstitucion en concordancia con los
procesos del hospital para el desecho de productos antineoplasicos. u

Recomendaciones para la administracion de Adcetris®

(orentuximalb vedotina):

La administracion debe ser llevada a cabo por el personal de enfermeria o un
medico que debe monitorear al paciente durante la perfusion.

Adcetris® (brentuximab vedotina) debe ser administrado en perfusion intravenosa
durante 30 minutos. NO debe ser administrado en inyeccion intravenosa o en bolo.!

Debe lavar la via de perfusion con solucion de cloruro de sodio a 9 mg/ml (0,9 %) o
dextrosa al 5 % o solucion de Ringer Lactato para preparaciones inyectables.

G-CSF: factor estimulante de colonias de granulocito.

Referencia
1. Folleto de informacion al profesional

Takeda Chile SPA
Eliodoro Yafez 2990 oficina 3 A-1
Providencia, Santiago

ADCETRIS

(Brentuximab Vedotina)

liofilizado para concentrado

para solucion para perfusion 50 mg.
Folleto de Informacién al Profesional
disponible en el codigo QR

Para uso exclusivo de los profesionales de la salud habilitados para
prescribir. Prohibida su distribucién a publico general.
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