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HALAVEN 0,44 MG/ML SOLUCION INYECTABLE
EISAl FARMACEUTICA, S.A.

ESPECIFICACIONES TECNICAS PROCEDIMIENTO NEGOCIADO: ERIBULINA

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

GRUPO TERAPEUTICO: L01XX41, agentes antineopldsicos.

Vial de vidrio tipo | de 5 ml, con un tapén de goma de butilo recubierto de teflon y una capsula de
aluminio superpuesto, que contiene 2 ml de solucién, y estan perfectame!nte identificados con:

= Nombre comercial

= Nombre del principio activo
= Lista de excipientes |
»= Dosis en miligramos |
» Forma farmacéutica

* Via de administracién

= |ote

» Caducidad

= Condiciones de conservacién
= Cddigo Nacional

» Laboratorio fabricante

= |nformacion técnica complementaria relativa a: |

i
{

» Posologia y forma de administracion.

= Nivel de informacién sobre utilizacion del medicamento en situaciones especiales: geriatria,
pediatrfa, embarazo, lactancia, insuficiencia renal ;V hepética, dialisis, patologias
concomitantes e interacciones. ‘,

= Nivel de informacién sobre vigilancia farmacologica y tox1colog|ca medidas preventivas de
efectos adversos potencialmente graves y medidas a tomar en caso de intoxicacion con el
medicamento.

» Compatibilidad con farmacos de uso concomitante habitual.
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Envase acondicionado a las caracteristicas técnicas de la especialidad: cartonaje y eliminacioén
(impacto ambiental); embalaje exterior identificado lote y caducidad.

Segun su Ficha Técnica, HALAVEN esta indicado en:;

= tratamiento de pacientes adultos con cancer de mama localmente avanzado o metastésico con
progresion de la enfermedad después de, al menos, un régimen de quimioterapia para la
enfermedad avanzada. La terapia previa debe haber incluido una antraciclina y un taxano en el
ambito adyuvante o metastésico, a menos que estos tratamientos no fueran adecuados para los

pacientes.

= Tratamiento de pacientes adultos con liposarcoma irresecable que han recibido tratamiento previo
con antraciclina (a menos que no fuera adecuado) para la enfermedad avanzada o metastasica

HALAVEN se encuentra dado de alta en situacion de financiacion por el SNS para ambas indicaciones.
Sin embargo, en cancer de mama se restringe la financiacion de eribulina a aquellas pacientes que
hayan recibido ademas capecitabina en el dmbito adyuvante o metastasico, a menos que no fuesen
considerados adecuados. Esto es asi por las conclusiones a las que se llegd en el informe de
posicionamiento terapéutico (IPT) acorde al disefio y los criterios de inclusién de los estudios clinicos
305 (EMBRACE) y 301,

Se adjunta bibliografia.
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