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MABTHERA 1400 MG VIAL/11,7 ml

ROCHE FARMA, S.A.

ESPECIFICACIONES TECNICAS PROCEDIMIENTO NEGOCIADO: RITUXIMAB

Evaluado y seleccionado por la Comisién de Farmacia y Terapéutica, e incluido en la Guia
Farmacoterapéutica del Area 4.

GRUPO TERAPEUTICO: L01XC: ANTICUERPOS MONOCLONALES

= Viales exentos de latex
= Presentacion en viales individuales identificados con los siguientes datos:

Laboratorio preparador
Via de administracion
Cédigo de barras.

¢ Nombre principio activo

e Nombre comercial

¢ Unidades y/o concentracién
e Lote

e Caducidad

[ ]

[ ]

L]

= Informacion técnica complementaria relativa a:
= Nivel de informacién sobre utilizaciéon del medicamento en situaciones especiales: geriatria,
- pediatria, embarazo, lactancia, insuficiencia renal y hepatica, didlisis, patologias
concomitantes e interacciones.

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

* Nivel de informacién sobre compatibilidades y estabilidades: compatibilidad y estabilidad en
soluciones 1V (cristal, PVC, poliolefinas). Compatibilidad con farmacos de uso concomitante
habitual.

= Envase acondicionado a las caracteristicas técnicas de la especialidad: cartonaje y eliminacién
(impacto ambiental); embalaje exterior identificado lote y caducidad.
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La Nacional Comprehensive Cancer Network (NCCN) recomienda el uso de Rituximab en:

Primera linea de tratamiento del Linfoma no Hodgkin en combinacion con quimioterapia,
lenalidomida o en monoterapia (4 dosis semanales si la carga tumoral es baja). (Recomendacién
categoria 2B) Guia Linfoma células B, versién 5.2021.

Primera y sucesivas lineas y de tratamiento del Linfoma no Hodgkin en fase de consolidacién,
mantenimiento o extensiéon de dosis en monoterapia. (Recomendacion categoria 1). Guia Linfoma
células B, version 5.2021.

Segunda linea y sucesivas en el tratamiento del Linfoma no Hodgkin folicular estadio | y Il en
combinacién con quimioterapia (4 dosis semanales si la carga tumoral es baja). (Recomendacion
categoria 2B).

Primera linea de tratamiento de leucemia linfatica cronica en combinacién con altas dosis de
corticoides (recomendacion categoria 2B) y en monoterapia (recomendacion categoria 3).
Tratamiento de leucemia linfatica crénica refractaria o en recaida en combinacién con venetoclax
(recomendacién categoria 1), en combinaciéon con lenalidomida o quimioterapia (recomendacion
categoria 2B).

Se adjunta bibliografia: Guia NCCN de LLC. Versién 1.2022 y Guia NCCN de LNH version 5.2021.
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