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JANSSEN-CILAG S.A.

ESPECIFICACIONES TECNICAS PROCEDIMIENTO NEGOCIADO: IMBRUVICA 140 MG CAPS. DURAS
C/120

Incluido en la Guia Farmacoterapéutica del Area 4
GRUPO TERAPEUTICO: LO1XE27, Agente antineoplasico, inhibidores de la proteina quinasa- Ibrutinib.

Presentacion en capsulas duras perfectamente identificados con:

*  Nombre comercial

= Nombre de principio activo
= Dosis en miligramos

* Via de administracion

= lote

» Caducidad

= Cbdigo Nacional

» Laboratorio preparador

= Informacion técnica complementaria relativa a:

= Posologia y forma de administracion.

= Nivel de informacion sobre utilizacion del medicamento en situaciones especiales: pediatria,
embarazo, lactancia, insuficiencia renal y hepatica, dialisis, patologias concomitantes e
interacciones.

= Nivel de informacion sobre vigilancia farmacolégica y toxicolégica: medidas preventivas de
efectos adversos potencialmente graves y medidas a tomar en caso de intoxicacién con el
medicamento.

» Envase acondicionado a las caracteristicas técnicas de la especialidad: cartonaje y eliminacion
(impacto ambiental); embalaje exterior identificado lote y caducidad.

Las guias de la National Comprehensive Cancer Network (NCCN) recomiendan el uso de ibrutinib en:
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e Tratamiento de Leucemia Linfoide Crénica (LLC) en primera linea en pacientes mayores de 65
afos o fragiles y con comorbilidades. (Categoria 1). Versién 2.2019

e Tratamiento de Leucemia Linfoide Cronica en lineas sucesivas en pacientes en recaia o
refractarios a tratamiento. (Categoria 1). Version 2.2019

e En el tratamiento de la LLC en combinacién con bendamustina+rituximab. (Categoria 2B).
Version 2.2019.
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