Vinorelbina Oral (Navelbine® Oral)







Vinorelbina Oral
(Navelbine® Oral)

Informacion util para los pacientes con
cancer de mama y sus familiares




Editor:
Grupo Espaiiol de Pacientes con Cancer (GEPAC).

El Grupo Espanol de Pacientes con Cancer (GEPAC) es una organizacién independiente, sin ani-
mo de lucro y cuenta con inscripcion definitiva desde el 1 de septiembre de 2010 en el registro
nacional de asociaciones con nimero 595854. La asociacion esta compuesta por diferentes or-
ganizaciones de pacientes oncolégicos que se han unido para compartir recursos y experiencias
y para tener una sola voz ante los diferentes agentes sociales y los sistemas de salud.

Contacto:

Grupo Espariol de Pacientes con Cancer (GEPAC)
Teléfono: 91 563 18 01 Fax: 91 141 01 14
www.gepac.es - info@gepac.es

Este folleto gratuito puede solicitarse a través del Grupo Espaiol de Pacientes con Cancer (GEPAC)

Imprime: Impresos Izquierdo, S.A.
Deposito Legal: M-11596-2014

Exoneraci6n de responsabilidad:

La exactitud de la informaciéon médica contenida en este folleto ha sido revisada por reconoci-
dos profesionales. El folleto no pretende ser exhaustivo y no persigue el objetivo de sustituir las
recomendaciones o los tratamientos prescritos por especialistas sanitarios. Para el uso de la sus-
tancia es determinante exclusivamente la dosificacién descrita en la informacién actual con las
indicaciones autorizadas. Instamos a todos los lectores y lectoras a seguir las recomendaciones
médicas de los profesionales correspondientes.



El principal objetivo de esta guia es orientar a los pacientes y a sus familia-
res o cuidadores acerca de la utilizacién de un farmaco quimioterapico oral
denominado comercialmente NAVELBINE® (que contiene el principio activo
VINORELBINA).

La vinorelbina es un quimioterdpico que pertenece a la familia de los denomina-
dos alcaloides de la vinca y que ejerce su accion uniéndose a los microtdbulos
en la mitosis o division celular, impidiendo que las células que més actividad
mitdtica tienen -entre ellas destacan las células cancerigenas o tumorales-, con-
tinden creciendo y proliferando, con lo que se frena asi el crecimiento tumoral.

Diversos estudios clinicos han demostrado la utilidad de este farmaco en los
pacientes con cancer de mama, por lo que estd aprobado para su uso en estos
tumores por las autoridades sanitarias.

Con la ayuda de esta guia usted podrd comprender mejor, junto con la informa-
cién que le ha dado su oncélogo, como funciona este fairmaco, cémo se toma,
qué beneficios puede presentar para usted, qué efectos adversos pueden ocurrir-
le y cémo pueden manejarse. A través de los grupos de ayuda o asociaciones de
pacientes como GEPAC, Grupo Espafiol de Pacientes con Cancer (de la cual en-
contrard informacién al final de esta guia) podra ademas contactar directamente
con otros pacientes e intercambiar experiencias.

Un tratamiento con quimioterapia oral, como Navelbine®, precisa de su impli-
cacion y participacién para lograr que el tratamiento sea seguro, eficaz y con los
minimos efectos secundarios posibles para usted.

Dr. Antonio Sanchez
Dr. Mariano Provencio

Servicio de Oncologia Médica
Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda
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Introduccion al cancer de mama

El cdncer de mama es el tipo de cancer mas frecuente en la mujer. El riesgo de
cancer de mama aumenta con la edad, siendo poco frecuente por debajo de los
35 afos y, la mayoria aparecen en mujeres por encima de los 50 afios. La causa
del cancer de mama no se conoce, aunque determinadas condiciones conllevan
un riesgo incrementado de padecer cdncer de mama como la propia historia
personal y familiar de cancer de mama, algunas alteraciones mamarias, trata-
mientos previos con radioterapia, tener el primer hijo por encima de los 30 afios
de edad, o no tener hijos, etc...

El diagndstico precoz del cancer de mama permite un mejor control de la en-
fermedad, por lo que las mujeres se deben realizar mamografias periddicas, en
principio cada ano a partir de los 50 afos, o antes si hay historia familiar de
cancer de mama. El cdncer de mama no suele ocasionar dolor en su fase inicial.
Se debe consultar si se detecta un nédulo en la exploracién mamaria, cambios
en el tamano y en la forma o alteraciones del pezén o en la piel de la mama.

Para tener un diagnéstico de certeza de cancer de mama se va a requerir una
biopsia realizada con aguja o en algunos casos una biopsia quirdrgica.

El tratamiento va a depender del tamafio y la localizacién del tumor en la mama,
de la afectacién de los ganglios axilares, la extension de la enfermedad y las
carasterististicas del tumor. Cuando la enfermedad esta localizada el tratamiento
fundamental es la cirugia, resecando una parte o bien toda la mama. En algu-
nos casos es preciso completar el tratamiento con radioterapia. Dependiendo
de cada situacién en particular puede ser preciso administrar quimioterapia o
tratamiento hormonal, antes y/o después de la cirugia.

Se llama enfermedad metastdsica cuando ésta se extiende de la mama a otras
partes del cuerpo. En estos casos los pacientes reciben tratamiento con quimio-
terapia y/o tratamiento hormonal para destruir las células tumorales y controlar
la enfermedad.

En este caso los pacientes habitualmente reciben tratamiento con uno o dos far-
macos. La duracién del tratamiento depende de la respuesta que se obtiene en
forma de beneficio para el paciente y de los efectos secundarios que aparecen.
Existen diferentes tipos de quimioterapia, y la mayoria de los farmacos se reciben
a través de una via venosa, pero en la actualidad se dispone también de farmacos
que se pueden tomar por via oral.
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Estos farmacos orales aportan una gran comodidad para el paciente ya que, entre
otras cosas, reducen de forma importante el tiempo que éste debe de permane-
cer en el hospital para realizar el tratamiento. . Ademas, tomdndose la medi-
cacién por via oral, se evita el estrés que producen las inyecciones a muchas
personas, se incrementa la calidad de vida y como consecuencia de todo ello, la
vida cotidiana del paciente queda menos afectada.

Quimioterapia en el cancer de mama

La quimioterapia es un tratamiento con farmacos para destruir las células que
crecen o se dividen rapidamente, como es el caso de las células tumorales. En
el organismo también hay otras células que se dividen rapidamente, como son
las de la piel, tubo digestivo, foliculos pilosos y de la sangre, que veran frenado
su crecimiento. Este es el motivo por el que aparecen efectos secundarios con
la quimioterapia.

El tipo de quimioterapia que recibe cada paciente depende de su situacion indi-
vidual, del tipo de tumor, de los objetivos del tratamiento, del estado fisico del
paciente y de sus preferencias personales.

El efecto secundario mas importante debido a la quimioterapia es la disminucion
de las células de la sangre (globulos blancos, glébulos rojos y plaquetas). Esto
puede aumentar el riesgo de infecciones, producir anemia y algtn sangrado.
Otros efectos secundarios comunes incluyen nduseas y vomitos, cansancio los
dias posteriores a la quimioterapia, pérdida de pelo durante los meses que dura
el tratamiento (alopecia), falta de sensibilidad en manos y pies (neurotoxicidad),
diarrea o, en algunos casos, estrefiimiento y alteraciones de la piel.

Los farmacos utilizados en quimioterapia pueden producir en mayor o menor
grado alguno de estos efectos adversos, la mayoria de los cuales, se resuelven al
finalizar el tratamiento. Los oncélogos especialistas estan habituados y conocen
perfectamente cémo tratar este tipo de efectos secundarios con el objetivo de
que afecten lo menos posible a la vida cotidiana de los pacientes.
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Qué es la vinorelbina?

La vinorelbina es un farmaco que pertenece al grupo de los llamados antineopla-
sicos o quimioterdpicos, y que pretenden parar el crecimiento de las células
tumorales y eliminarlas.

Su nombre comercial es NAVELBINE®.
Se puede administrar de forma intrave-
nosa u oral. b
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La vinorelbina oral se presenta en forma de cdpsulas de Navelbine® Oral 20 mi-
ligramos y de Navelbine® Oral 30 miligramos.

Tras su administracion oral la vinorelbina se absorbe rapidamente. Se elimina
mayoritariamente a través del higado y bilis, siendo muy escasa la eliminacién
por el rifdn.

La vinorelbina estd aprobada para el tratamiento del cancer de mama y de pul-
mon de tipo no microcitico. Vinorelbina oral supone un avance en el campo de
la Oncologia, permitiendo la administracién de un tratamiento eficaz de una
forma mas cémoda para el paciente.

:Como actia la vinorelbina?

La vinorelbina frena el crecimiento de las células tumorales y las destruye. Du-
rante la division de las células, se une a unos filamentos denominados microtu-
bulos, necesarios para la division de las células y el mantenimiento de la estruc-
tura celular, bloqueandolos. Esto impide que una célula se divida y dé lugar a
dos células hijas, y que el tumor vaya creciendo.
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Indicaciones para su conservacion

La vinorelbina sélo es dispensada a través de la farmacia de su hospital. Serd la
farmacia del hospital o el servicio de enfermeria quien le entregue las capsulas y
el médico le indicard cudntas y cudndo se las debe de tomar.

En el caso de que tenga que llevarselas a casa, al llegar a su domicilio guardara
las capsulas con el envase en la nevera (entre + 2 y + 8 grados). No deben guar-
darse en el congelador. Como todos los medicamentos, deben de estar fuera del
alcance y de la vista de los nifos.

;Como se toma la vinorelbina oral?

La vinorelbina debe administrarse bajo la supervisién de su oncélogo. A lo largo
del tratamiento le podran hacer andlisis de sangre cuando su médico lo crea
oportuno.

El médico le indicard cémo y cudndo debe tomarse las capsulas.

e Las capsulas se presentan en un blister que ha de cortarse a
lo largo de la linea punteada negra. Luego se ha de quitar la
[dmina de plastico blando y se empuja la capsula a través de
la Idmina de aluminio.

Cortar con tijeras el blister a lo largo de la linea
punteada.

Retirar suavemente la pelicula blanca del blister.

Presionar sobre la parte pldstica transparente para
expulsar la capsula.
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Es conveniente que antes de la toma de la vinorelbina, se tomen los medica-
mentos para evitar el vomito (antieméticos), que le haya prescrito el médico.

e Las capsulas deben tomarse con agua, sin masticar ni chupar. Deben tragarse
enteras. No deben tomarse con bebidas calientes ya que podrian disolverse
en la boca mds rapidamente.

* Se recomienda tomar las capsulas tras una comida ligera y, de esta forma,
disminuird la posible aparicion de nduseas y vémitos. No es recomendable
hacerlo en ayunas ni tras una comida abundante. La ingesta de alimentos no
afecta a la absorcién de la vinorelbina.

e Se recomienda restringir las cantidades de de zumo de pomelo o evitarlo.

En el caso de vomitos a las pocas horas de la toma del farmaco, no se debe
repetir la administracion.

:Se puede combinar con otros quimioterdpicos?

La vinorelbina se puede tomar sola (monoterapia) o en combinacién con otros
farmacos quimioterapicos.

:Qué interacciones presenta con otros farmacos?

Cuando la vinorelbina es absorbida por el organismo, ésta sufre un proceso de
transformacion (o metabolismo) en el que participan determinadas enzimas he-
paticas. La mas destacada es la denominada enzima CYP 3A4, por lo que hay
que tener precaucion con los farmacos que también usan esa misma via en-
zimadtica, como son rifampicina, dexametasona, fenitoina, carbamazepina, fe-
nobarbital, eritromicina, claritromicina... Usted debe informar a su médico de
toda la medicacién que esté tomando, ya que se podrian alterar los niveles de
Vinorelbina bien aumentandolos o disminuyéndolos.
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:Qué efectos secundarios puede presentar la vinorelbina ?

En general las reacciones adversas que se pueden producir son reversibles y
estdn relacionadas con las dosis empleadas y las dosis acumuladas. Muchos
de estos efectos secundarios pueden controlarse o paliarse con medicacién de
soporte. Usted debe comentar todo lo que le pase con su médico en cada visita.
Y su médico le recomendara qué hacer y ajustara la dosis de la medicacién en
funcién de los mismos.

Los efectos secundarios que pueden aparecer de forma inmediata son: nduseas y
vémitos de intensidad leve-moderada y diarrea.

El resto de los efectos secundarios pueden aparecen después de una semana. Los
mds frecuentes son la afectacion de las células de la sangre:

¢ de los glébulos blancos, o neutropenia. Puede causar infecciones, que si son
severas pueden requerir ingreso hospitalario para tratamiento antibiético por
via venosa.

e de los glébulos rojos, o anemia. Puede ocasionar cansancio y necesidad de
transfusiones de sangre.

e de las plaquetas, o trombopenia. Puede producir hematomas o sangrados.
Durante el tratamiento su médico realizara un seguimiento hematolégico estricto.

Comente a su médico o a su enfermera los farmacos que esté tomando por otras
causas, incluidos los productos de herbolario, vitaminas, suplementos dietéticos
etc. Algunos de ellos pueden interferir con su tratamiento.

Llame a su médico o enfermera o acuda al Servicio de Urgencias:
¢ Sitiene 4 0 mas deposiciones en 24 horas.
¢ Sitiene fiebre de mds de 38°C.

¢ Sinota Ullceras en la boca o tiene dolor en la garganta y tiene dificultad para
comer y beber.
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Los efectos secundarios mencionados en esta nota son selectivos y pudiera ocu-
rrir alglin otro que no se menciona por su baja frecuencia. En caso de sintomas
nuevos sin explicacién aparente, consulte con su médico.

Consulte con su médico de cabecera, comuniquele su diagnéstico y el trata-
miento que esta recibiendo.

:Qué contraindicaciones tiene la vinorelbina?

e Hipersensibilidad a la vinorelbina, a otros alcaloides de la vinca o a alguno
de los excipientes.

e Enfermedad que afecte de manera significativa la absorcién gastrointestinal.

* Antecedentes de reseccién quirdrgica significativa del estdmago o del intes-
tino delgado.

e Recuento de glébulos blancos bajo o infeccién grave, actual o reciente.
* Insuficiencia hepdtica grave.

e Embarazo.

e Lactancia.

La vinorelbina esta contraindicada durante el embarazo. Las mujeres que pue-
dan quedarse embarazadas deben utilizar un método anticonceptivo efectivo
durante el tratamiento. Si el embarazo tiene lugar durante el tratamiento, debe
ofrecerse asesoramiento genético. La lactancia materna debe interrumpirse antes
de iniciar tratamiento con Vinorelbina.
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:Qué ventajas presenta el tratamiento oral frente al tratamiento intravenoso?

El uso de vinorelbina oral tiene muchas ventajas frente al tratamiento por via
intravenosa:

¢ Facilidad y comodidad de administracion: tan s6lo unas pocas capsulas una
vez a la semana como maximo.

e Mayor seguridad para el equipo médico y los pacientes.

e Tan sélo una cdpsula por caja, evitando el riesgo de confusion o
sobredosificacion.

*  Menor estrés para el paciente inducido por la administracion intravenosa.

e Evita la toxicidad local en el punto de infusién, como flebitis, extravasacio-
nes, o infeccion de la via, ya que no hay necesidad de acceso venoso.

e Ahorro de tiempo para el paciente al permanecer éste menos tiempo en el
hospital de dia, asi como para el personal de enfermeria y farmacia.

También cabe destacar que en diversas encuestas realizadas, los pacientes han
expresado su preferencia por la administracion oral.

+Cudl es la informacién mds importante que debo conocer acerca de vinorelbina?

La vinorelbina es un farmaco con amplia experiencia en el tratamiento del can-
cer de mama. Todos los especialistas en oncologia han utilizado este medica-
mento y saben perfectamente cémo manejarlo para obtener la maxima eficacia
con la maxima seguridad en beneficio del paciente.

La vinorelbina le sera entregada siempre en el hospital.

Serd el personal del hospital (médico, enfermera, farmacéutico) quien le dara las
instrucciones claras sobre cuantas cdpsulas, cudndo y como tomarlas. De esta
manera se asegurara que el tratamiento se realiza con las maximas garantias de
eficacia y seguridad.
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Si se Ileva las capsulas a su domicilio, al llegar a éste, deben guardarse sin abrir
en la nevera.

Antes de tomarse las capsulas debera haberse tomado la medicacion antiemética
(para evitar los vomitos) que le haya indicado su médico.

Se recomienda tomar las capsulas tras una comida ligera y, de esta forma, dis-
minuird la posible aparicién de nauseas y vomitos. No es recomendable hacerlo
en ayunas ni tras una comida abundante. Una comida ligera adecuada podria
ser el equivalente a un desayuno compuesto por lacteos, zumo o fruta y tostadas
o bollerfa.

Las cdpsulas deben tomarse enteras y tragarlas con la ayuda de agua. No utilizar
bebidas calientes.

Si presenta fiebre o algtin sintoma de infeccién debe consultar con su médico.

La vinorelbina se puede usar en combinacién con otros medicamentos contra
el cancer

Si esta en edad fértil, no debe quedarse embarazada, pues el tratamiento es
perjudicial para el feto. Si tuviera sospecha de embarazo debe comunicarselo a
su médico.

Vinorelbina debera tomarse como maximo un solo dia a la semana y en una sola
toma. Esta sencilla pauta de administracion ofrece una notable comodidad a la
hora de realizar el tratamiento.
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Si conoces o representas una asociacion de pacientes de cancer
y quieres que forme parte de GEPAC ponte en contacto con nosotros



