
Poco Frecuentes Fiebre
Exploraciones complementarias

Frecuentes Pérdida de peso 2 mg/ml

Suspensión  Liposomal Pegilada 
Inyectable Endovenosa

Reacciones adversas relacionadas con el tratamiento, notificadas en ensayos clínicos de cáncer de 
ovario (50 mg/m² cada 4 semanas) (pacientes tratados con Doxorubicina liposomal pegilada 2 mg/ml) 

clasificadas por gravedad, clasificación de órganos del sistema MedDRA y término preferente Muy 
Frecuentes (≥ 1/10); Frecuentes (≥ 1/100, < 1/10); Poco Frecuentes (≥ 1/1.000,< 1/100) CIOMS III

Reacciones adversas
por sistemas

Cáncer de Ovario Todos 
los grados n=512 (≥5%)

Cáncer de Ovario
Grados III/IV n=512 (≥5%)

Cáncer de Ovario n=512
(1-5 %)

Infecciones e infestaciones

Frecuentes Faringitis
Infección, Moniliasis oral,
herpes zoster, infección
del tracto urinario

Poco Frecuentes Faringitis
Trastornos de la sangre y del sistema linfático

Muy Frecuentes
Leucopenia. anemia,
neutropenia, 
trombocitopenia

Neutropenia

Frecuentes Leucopenia, anemia,
trombocitopenia Anemia hipocrómica

Trastornos del sistema inmunológico
Frecuentes Reacción alérgica
Trastornos del metabolismo y de la nutrición
Muy Frecuentes Anorexia
Frecuentes Deshidratación, caquexia
Poco Frecuentes Anorexia
Trastornos psiquiátricos

Frecuentes Ansiedad, depresión,
insomnio

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes Parestesia, somnolencia Cefalea, mareo, 
neuropatía, hipertonía

Poco Frecuentes Parestesia, somnolencia
Trastornos oculares
Frecuentes Conjuntivitis
Trastornos cardiacos
Frecuentes Trastorno cardiovascular
Trastornos vasculares
Frecuentes Vasodilatación
Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos
Frecuentes Disnea, aumento de la tos
Trastornos gastrointestinales

Muy frecuentes
Estreñimiento, diarrea, 
náuseas, estomatitis, 
vómitos

Frecuentes Dolor abdominal, dispep-
sia, ulceración en la boca

Náuseas, estomatitis, 
vómitos, dolor 
abdominal, diarrea

Ulceración en la boca, 
esofagitis, náuseas y
vómitos, gastritis, disfagia, 
sequedad de boca,
flatulencia, gingivitis, 
alteración del gusto

Poco Frecuentes Estreñimiento, dispepsia, 
ulceración en la boca

Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo

Muy Frecuentes
EPP*, alopecia, rash
Sequedad cutánea, 
decoloración de la piel

EPP*

Rash besiculobulloso,
prurito, dermatitis 
exfoliativa, alteración 
cutánea, rash maculopa-
pular, sudoración, acné,
úlcera cutánea

Frecuentes Alopecia, rash
Trastornos músculo esqueléticos y del tejido conjuntivo
Frecuentes Dolor de espalda, mialgia
Trastornos renales y urinarios
Frecuentes Disuria
Trastornos del aparato reproductor y de la mama
Frecuentes Vaginitis
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración

Muy Frecuentes Astenia, alteración de las 
mucosas, dolor

Escalofríos, dolor torácico, 
malestar general, edema 
periférico

Frecuentes Fiebre Astenia, alteración de las 
mucosas, dolor

Reacciones Adversas Relacionadas con el Tratamiento Notificadas en un Ensayo Clínico en Mieloma 
Múltiple (Doxorubicina liposomal pegilada 2 mg/ml 30 mg/m² en combinación con bortezomib cada 

3 semanas) por Gravedad, Clasificación de Órganos del Sistema MedDRA y Término Preferente Muy 
frecuentes (≥ 1/10); Frecuentes (≥ 1/100, < 1/10); Poco frecuentes (≥ 1/1.000,< 1/100) CIOMS III

Reacciones adversas
por sistemas

Todos los Grados
n=318 (>5%)

Grados III/IV**
n=318 (>5%)

Todos los Grados
n=318 (1-5 %)

Infecciones e infestaciones

Frecuentes Herpes simplex, 
herpes zoster Herpes zoster

Neumonía, nasofaringitis, 
infección del tracto 
respiratorio superior, 
candidiasis oral

Trastornos de la sangre y del sistema linfático
Muy frecuentes Anemia, neutropenia,

Trombocitopenia
Neutropenia, 
trombocitopenia

Frecuentes Leucopenia, anemia Neutropenia febril, 
linfopenia

Trastornos del metabolismo y de la nutrición
Muy frecuentes Anorexia

Frecuentes Disminución del apetito Anorexia
Deshidratación, hipopota-
semia, hiperpotasemia,
hipomagnesemia,
hiponatremia, hipocalcemia

Poco Frecuentes Disminución del apetito
Trastornos psiquiátricos
Frecuentes Insomnio Ansiedad
Trastornos del sistema nervioso

Muy Frecuentes Neuropatía sensorial perifé-
rica, neuralgia, cefalea 

Frecuentes
Neuropatía periférica,
neuropatía, parestesia,
poli neuropatía, mareos, 
disgeusia

Neuralgia, neuropatía pe-
riférica, neuropatía

Letargia, hipoestesia,
síncope, disestesia

Poco Frecuentes
Cefalea, neuropatía sen-
sorial periférica, pareste-
sia, mareo

Trastornos oculares
Frecuentes Conjuntivitis
Trastornos vasculares

Frecuentes
Hipotensión, hipotensión
ortostática, enrojecimiento 
facial, hipertensión,
flebitis

Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos

Frecuentes Disnea Tos, epistaxis, disnea por
esfuerzo

Poco Frecuentes Disnea
Trastornos gastrointestinales

Muy Frecuentes
Náuseas, diarrea,
vómitos, estreñimiento,
estomatitis

Náuseas, diarrea, 
vómitos,estomatitis

Dolor abdominal superior, 
ulceración en la boca,boca 
seca, disfagia, estomati-
tis aftosa

Frecuentes Estreñimiento, dolor
abdominal, dispepsia

Poco Frecuentes Dolor abdominal,
dispepsia

Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo
Muy Frecuentes EPP*, rash

Frecuentes Sequedad cutánea EPP*

Prurito, rash papular,
dermatitis alérgica,
eritema, hiperpigmentación 
de la piel, petequias,
alopecia, erupción por
medicamentos

Poco Frecuentes Rash
Trastornos músculo esqueléticos y del tejido conjuntivo

Frecuentes Dolor en extremidades

Artralgia, mialgia,
espasmos musculares,
debilidad muscular, dolor 
músculo esquelético, dolor
músculo esquelético de 
pecho

Trastornos del aparato reproductor y de la mama
Frecuentes Eritema escrotal
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración
Muy Frecuentes Astenia, fatiga, pirexia

Frecuentes Astenia, fatiga
Edema periférico,
escalofríos, enfermedad
pseudogripal, malestar
general, hipertermia

Poco Frecuentes Pirexia
Exploraciones complementarias

Frecuentes Pérdida de peso

Elevación de la Aspartato 
aminotransferasa, disminu-
ción de la fracción de eyec-
ción, aumento
de la creatinina sérica, au-
mento de Alanina
aminotransferasa

Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo
Muy Frecuentes EPP*, alopecia, rash EPP*

Frecuentes
Sequedad cutánea, deco-
loración de la piel, 
pigmentación anormal, 
eritema

Rash
Erupción bullosa, dermati-
tis, rash eritematoso, 
alteración en las uñas, piel 
escamosa

Poco Frecuentes Pigmentación anormal, 
eritema

Trastornos músculo esqueléticos y del tejido conjuntivo

Frecuentes
Calambres en las 
piernas, dolor de huesos, 
dolor músculo esquelético.

Trastornos del aparato reproductor y de la Mama
Frecuentes Dolor de mamas
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración
Muy Frecuentes Astenia, fatiga, mucositis

Frecuentes Debilidad, fiebre, dolor Astenia, mucositis Edema, edema en las 
piernas

Poco Frecuentes Fatiga, debilidad, dolor



Las frecuencias se definen como: Muy Frecuentes (≥ 1/10); Frecuentes (≥1/100 a < 1/10);
Poco Frecuentes (≥ 1/1.000 a <1/100), raras (≥ 1/10.000 a <1/1.000), my raras (<1/10.000)

y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).
Dentro de cada grupo de frecuencia, en caso relevante, las reacciones adversas se presentan

en orden decreciente de gravedad. 

Reacciones adversas
por sistemas

Cáncer de Mama
Todos los Grados

n=254 (> 5 %) 

Cáncer de Mama
Grados III/IV n=254

(> 5 %)

Cáncer de Mama n=404 
(1-5 %) no notificados 

previamente en ensayos 
clínicos

Infecciones e infestaciones

Frecuentes Faringitis
Foliculitis, infección fúngi-
ca, herpes febril (no her-
pético), infección del tracto 
respiratorio superior.

Poco Frecuentes Faringitis
Trastornos de la sangre y del sistema linfático

Frecuentes
Leucopenia, anemia,
neutropenia, 
trombocitopenia

Leucopenia, anemia Trombocitopenia

Poco Frecuentes Neutropenia
Trastornos del metabolismo y de la nutrición
Muy Frecuentes Anorexia
Frecuentes Anorexia
Trastornos del sistema nervioso
Frecuentes Parestesia Parestesia Neuropatía Periférica
Poco Frecuentes Somnolencia
Trastornos oculares
Frecuentes Lagrimeo, visión borrosa
Trastornos cardiacos
Frecuentes Arritmia ventricular
Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos
Frecuentes Epistaxis
Trastornos  gastrointestinales

Muy Frecuentes Náuseas, estomatitis,
vómitos

Frecuentes
Dolor abdominal, estreñi-
miento, diarrea, dispepsia, 
ulceración en la boca

Dolor abdominal, diarrea, 
náuseas, estomatitis Dolor de boca

Poco Frecuentes Ulceración en la boca, 
estreñimiento, vómitos

ERITRODISESTESIA PALMO-PLANTAR
Grado de Toxicidad en la
Valoración Actual

Semana Después a la Dosis Previa de Doxorubicina liposomal
Semana 4 Semana 5 Semana 6

Grado 1 (eritema leve, tumefacción o 
descamación que no interfiera con las 
actividades diarias)

Volver a administrar la do-
sis a menos que el pacien-
te haya experimentado una 
toxicidad cutánea de Gra-
do 3 ó 4 previa, en cuyo 
caso esperar una semana 
adicional.

Volver a administrar la do-
sis a menos que el pacien-
te haya experimentado una 
toxicidad cutánea de Gra-
do 3 ó 4 previa, en cuyo 
caso esperar una semana 
adicional.

Disminuir la 
dosis en un 
25%; volver al 
intervalo de 4 
semanas.

Grado 2 (eritema, descamación o
tumefacción que interfiera, pero que 
no imposibilite las actividades físicas 
normales; pequeñas ampollas o 
ulceraciones de menos de 2 cm de 
diámetro)

Esperar una semana
adicional.

Esperar una semana
adicional.

Disminuir la
dosis en un 
25%; volver al
intervalo de 4
semanas.

Grado 3 (aparición de ampollas, 
ulceración o tumefacción que inter-
fiera al caminar o con las actividades 
diarias normales; no poder 
llevar la ropa habitual)

Esperar una semana
adicional.

Esperar una semana
adicional.

Retirada del 
tratamiento del 
paciente.

Grado 4 (proceso difuso o local que 
cause complicaciones infecciosas o 
postración u hospitalización)

Esperar una semana
adicional.

Esperar una semana
adicional.

Retirada del 
tratamiento del 
paciente.

TOXICIDAD HEMATOLOGICA

Grado
Recuento 

absoluto de 
neutrófilos 

Plaquetas Modificación

1 1500 - 1900 75.000 - 150.000 Reanudar el tratamiento sin reducción de dosis.

2 1000 - < 1500 50.000 - <75.000 Esperar hasta que el recuento absoluto de neutrófilos ≥1500 y 
plaquetas ≥75000; volver a dosificar sin reducción de dosis

3 500 - < 1000 25.000 - <50.000 Esperar hasta que el recuento absoluto de neutrófilos ≥1500 y 
plaquetas ≥75000; volver a dosificar sin reducción de dosis.

4 <500 < 25.000
Esperar hasta que el recuento absoluto de neutrófilos ≥1500 y 
plaquetas ≥75000; re disminuir la dosis en un 25% o continuar 
con dosis completa con la ayuda de un factor de crecimiento.

ESTOMATITIS
Grado de Toxicidad en la 
Valoración Actual

Semana después a la Dosis Previa de Doxorubicina liposomal
Semana 4 Semana 5 Semana 6

Grado 1 (úlceras indoloras, 
eritema o inflamación
leve)

Volver a administrar la 
dosis a menos que el 
paciente haya expe-
rimentado una esto-
matitis de Grado 3 ó 4 
previa, en cuyo caso 
esperar una semana 
adicional

Volver a administrar la 
dosis a menos que el 
paciente haya expe-
rimentado una esto-
matitis de Grado 3 ó 4 
previa, en cuyo caso 
esperar una semana 
adicional

Disminuir la dosis en un 25%; 
volver al intervalo de 4 semanas 
o retirada del tratamiento
del paciente a juicio del médico.

Grado 2 (eritema, doloroso, 
edema o úlceras, pero pue-
de comer)

Esperar una semana
adicional.

Esperar una semana
adicional.

Disminuir la dosis en un 25%; vol-
ver al intervalo de 4 semanas o 
retirada del tratamiento del pa-
ciente a juicio del médico.

Grado 3 (eritema doloro-
so, edema o úlceras, pero no 
puede comer)

Esperar una semana 
adicional.

Esperar una semana 
adicional.

Retirada del tratamiento del pa-
ciente.

Grado 4 (requiere manteni-
miento parenteral o enteral)

Esperar una semana 
adicional.

Esperar una semana 
adicional.

Retirada del tratamiento del pa-
ciente.

AJUSTE POSOLOGICO DURANTE EL TRATAMIENTO COMBINADO CON DOXORUBICINA 
Y BORTEZOMIB EN PACIENTES CON MIELOMA MULTIPLE

Estado del Paciente Doxorubicina Bortezomib

Fiebre ≥ 38°C y recuento absoluto de 
neutrófilos < 1.000/mm³

Si es antes del día 4 no administrar la 
dosis correspondiente a ese ciclo; si es 
después del día 4, reducir la siguiente 
dosis en un 25 %.

Reducir la siguiente dosis en 
un 25 %.

En cualquier día de administración 
de medicamento después del día 1 
de cada ciclo: Recuento plaqueta-
rio < 25.000/mm³  Hemoglobina < 8 
g/dl Recuento absoluto de neutrófi-
los < 500/mm³

Si es antes del día 4 no administrar la 
dosis correspondiente a ese ciclo; si es 
después del día 4 reducir la siguiente do-
sis en un 25 % en los siguientes ciclos si 
se reduce la dosis de bortezomib por to-
xicidad hematológica.*

No administrar la dosis; si no 
se administran 2 o más  do-
sis en un ciclo, reducir la do-
sis en un 25% en los siguien-
tes ciclos.

Toxicidad no hematológica de
Grado 3 ó 4 relacionada con el
medicamento

No administrar la dosis hasta que se re-
cupere un Grado < 2 y reducir la dosis en 
un 25 % todas las dosis posteriores.

No administrar la dosis hasta 
que se recupere un grado < 2 y 
reducir todas las dosis posterio-
res en un 25 %.

Dolor neuropático o neuropatía
periférica No se requieren ajustes posológico.

Ver la ficha técnica o el resu-
men de las características del 
producto bortezomib.


