Principio Activo
TREMELIMUMAB (Ticilimumab)

M ar ca

<p class="MsoNormal"><strong>IM JUDO</strong></p> <p
class="MsoNormal"><strong> </strong><strong>Vial 25 mg</strong></p> <p
class="MsoNormal"><strong> </strong><strong>Vial 300 mg</strong></p>

Clase
<p class="MsoNormal">Ac monoclonales. Otros </p> <p>Ac. Monoclonales anti CTLA-4</p>

| ndicacion

<p class="MsoNorma" style="mso-margin-top-alt:auto;mso-margin-bottom-alt:auto;">-En combinacion con
durvalumab y quimioterapia basada en platino, tratamiento de primera linea de adultos con cancer de pulmon
no microcitico (CPNM) metastasico sin mutaciones sensibilizantes de EGFR o mutaciones ALK positivasFR
o translocacion ALK.</p> <p class="MsoNormal">-En combinacion con durvalumab, tratamiento de
primera linea de adultos con carcinoma hepatocelular (CHC) avanzado o irresecable.</p>

Dosis

<p class="MsoNorma" style="mso-margin-top-alt:auto;mso-margin-bottom-alt:auto;" ><strong style="mso-
bidi-font-weight:normal;">Carcinoma hepatocel ular:</strong> 300 mg en dosis Unica administrada en
combinacién con durvalumab 1.500 mg, seguido de durvalumab en monoterapia cada 4 semanas.</p> <p
class="MsoNormal" style="mso-margin-top-alt:auto;mso-margin-bottom-alt:auto;" ><strong style="mso-
bidi-font-weight:normal;">CPNM:</strong></p> <p class="MsoNormal" style="mso-margin-top-
alt:auto;mso-margin-bottom-alt:auto;" ><u>Durante la quimioterapia basada en platino:</u></p> <p
class="MsoNormal" style="mso-margin-top-alt:auto;mso-margin-bottom-alt:auto;">75 mg en combinacion
con durvalumab 1.500 mg y quimioterapia basada en platino cada 3 semanas (21 dias) durante 4 ciclos (12
semanas).</p> <p class="MsoNormal" style="mso-margin-top-alt:auto;mso-margin-bottom-
alt:auto;"><u>Después de |a quimioterapia basada en platino:</u></p> <p class="MsoNormal" style="mso-
margin-top-alt:auto;mso-margin-bottom-alt:auto;">Durvalumab 1 500 mg cada 4 semanasy terapia de
mantenimiento con pemetrexed en funcion de la histologia cada 4 semanas.</p> <p class="MsoNormal"
style="mso-margin-top-alt:auto;mso-margin-bottom-alt:auto;" >Se debe administrar una quinta dosis de
IMJUDO 75 mg en la semana 16 junto con la sexta dosis de durvalumab.</p> <p>( en CPNM, maximo 5
dosisde IMJUDO)</p>

Dosis Renal

<p class="MsoNormal" style="mso-margin-top-alt:auto;mso-margin-bottom-alt:auto;">IR leve/moderada:
No se recomienda gjustar la dosis.</p> <p class="MsoNormal" style="mso-margin-top-alt:auto;mso-margin-
bottom-alt:auto;">IR grave: Se desconoce €l efecto de lainsuficienciarena grave en lafarmacocinética de
tremelimumab; no se puede determinar |a posible necesidad de gjustar ladosis. Sin embargo, dado que los
anticuerpos monoclonales IgG no se eliminan principal mente através de vias renales, no se espera que un
cambio en lafuncién renal influya en la exposicion a tremelimumab.</p> <p class="MsoNormal"
style="mso-margin-top-alt:auto;mso-margin-bottom-alt:auto;">No se han realizado estudios
farmacocinéticos de interaccion Dado gue las vias de eliminacién principales son €l catabolismo de proteinas
através del sistemareticuloendotelial o la disposicién mediada por €l objetivo, no se esperan interacciones



farmacol 6gicas metabdlicas. La farmacocinética de | as interacciones farmacol 6gi cas entre tremelimumab en
combinacién con durvalumab y la quimioterapia basada en platino se evaluaron en el ensayo POSEIDON y
no mostré interacciones farmacol dgicas clinicamente significativas entre tremelimumab, durvalumab, nab-
paclitaxel, gemcitabina, pemetrexed, carboplatino o cisplatino en el tratamiento concomitante.</p> <p
class="MsoNormal" style="mso-margin-top-alt:auto;mso-margin-bottom-alt:auto;">Nefritis inmunomediada
grado 2: suspender temporal mente (se podra reanudar en 12 semanas si mejoraa un grado ¢, 1.)</p>
<p>Nefritis inmunomediada grado 3-4: suspender definitivamente..</p>

Nefrotoxicidad

<p class="MsoNormal">Diarrea, toxicidad autoinmune Hpf, tiroidea y/o SPR que puede condicionar dafio
renal secundariamente.</p> <p class="MsoNormal">-Nefritis inmunomediada. Mediana de tiempo: 79 dias
(rango: 39-183 dias).</p> <p class="MsoNormal">-1TUs superior (15.5% en FT).</p> <p
class="MsoNormal">-Cistitis no infecciosa.</p> <p class="MsoNormal">-Elevacion Crp (4.6%-6.4%, seguin
FT, selin se administre junto a durvalumab y platinos o solo con durvalumab). En estudios con sunitinib, fallo
renal agudo limitante, muy frecuente, con una mediada de tiempo hasta su aparicion de 2 semanasy en
relacién con prerenalidad por diarreay fiebre, en un BXR: NTA y NIIA. (PMID:20922784).</p> <p
class="MsoNormal">-Edema periférico:8.5 t 10,4% respectivamente segun FT.</p> <p>- Casos de vasculitis
renal anti MPO positiva (PMID: 32718987): no se conoce exactamente el mecanismo, se especula con que la
expansion de LfT efectoresy foliculares aumentan lainteraccion T/B o que supone una mayor sintesis de
IFN gammaelL 21, el descensoenlasT regsy lainhibicion de PD 1 contribuyen ala supresion del factor
FOX P3, esencia para mantener la autotolerancia. En las vasculitis IgA, regulan positivamente el ligando de
quimiocina con motivo CXC C-(CXCL)9y 10 aumentando el reclutamiento de LfT.</p> <p
class="MsoNormal" style="mso-margin-top-alt:auto;mso-margin-bottom-alt:auto;">- Descrita hipokaliemia
e hiponatremia (PMID: 20498386, 35033226)</p> <p class="MsoNormal" style="mso-margin-top-
alt:auto;mso-margin-bottom-alt:auto;">- Miroangiopatia trombética (PMID: 38245663).</p>
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