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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: IFOSFAMIDA
Forma farmacéutica: Liofilizado para solucion inyectable IV
Fortaleza: 19
Presentacion: Estuche por 1 bulbo de vidrio incoloro.
Titular del Registro Sanitario, FLAGSHIP BIOTECH INTERNATIONAL PVT. LTD.,
ciudad, pais: Maharashtra, India.
Fabricante (s) del producto, ciudad KWALITY PHARMACEUTICALS LIMITED,
(es), pais (es): Himachal Pradesh, India.

Producto terminado.
Numero de Registro Sanitario: M-24-021-L01
Fecha de Inscripcion: 3 de mayo de 2024.

Composicion:
Cada bulbo contiene:

Ifosfamida 1,09
Manitol
Plazo de validez: 36 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz

Indicaciones terapéuticas:

La ifosfamida inyectable, utilizada en combinacion con otros agentes antineoplasicos
aprobados, se indica para la quimioterapia de tercera linea del cancer de testiculo de células
germinales.

Por lo general, debe usarse en combinacién con un agente profilactico para la cistitis
hemorragica, como mesna.

Contraindicaciones:

El uso continuado de Ifosfamida inyectable esta contraindicado en pacientes con funcién de
la médula o6sea gravemente deprimida (consulte las secciones ADVERTENCIAS vy
PRECAUCIONES).

La ifosfamida inyectable también esta contraindicada en pacientes que han demostrado una
hipersensibilidad previa a la misma.

Precauciones:
General

La ifosfamida debe administrarse con precaucion a pacientes con funcién renal dafada, asi
como a aquellos con reserva de médula 6sea comprometida, segun lo indicado por:
leucopenia, granulocitopenia, metastasis extensas de médula dsea, radioterapia previa o
terapia previa con otros agentes citotoxicos.

Pruebas de laboratorio



Durante el tratamiento, el perfil hematologico del paciente (particularmente neutrofilos y
plaquetas) debe controlarse regularmente para determinar el grado de supresion
hematopoyética. La orina también debe examinarse regularmente para detectar glébulos
rojos que pueden preceder a la cistitis hemorragica.

Interacciones con medicamentos

El médico debe estar atento a posibles acciones farmacoldgicas combinadas, deseables o
indeseables, que involucren a la ifosfamida, aunque la ifosfamida se haya utilizado con éxito
junto con otros farmacos, incluidos otros farmacos citotéxicos.

Cicatrizacion de la herida

La ifosfamida puede interferir con la cicatrizaciéon normal de heridas.
Advertencias especiales y precauciones de uso:

Sistema urinario

Los efectos secundarios urotoxicos, especialmente la cistitis hemorragica, se han asociado
frecuentemente con el uso de ifosfamida. Se recomienda obtener un analisis de orina antes
de cada dosis de ifosfamida. Si hay hematuria microscépica (mas de 10 glébulos rojos por
campo de gran aumento), debe suspenderse la administracion siguiente hasta la resolucién
completa.

La administracion posterior de ifosfamida debe realizarse con una hidratacién oral o
parenteral vigorosa.

Sistema hematopoyético

Cuando la ifosfamida se administra en combinacién con otros agentes quimioterapéuticos,
con frecuencia se observa mielosupresion severa. Se recomienda una estrecha vigilancia
hematolégica. Se debe obtener el recuento de glébulos blancos, el recuento de plaquetas y
la hemoglobina antes de cada administracion y a intervalos apropiados. A menos que sea
clinicamente esencial, la ifosfamida no debe administrarse a pacientes con un recuento de
glébulos blancos por debajo de 2 000/ul y/o un recuento de plaquetas por debajo de 50
000/pl.

Sistema nervioso central

Se han notificado manifestaciones neuroldgicas consistentes en somnolencia, confusion,
alucinaciones y, en algunos casos, coma, después del tratamiento con ifosfamida. La
aparicion de estos sintomas obliga a interrumpir el tratamiento con este medicamento. Los
sintomas generalmente han sido reversibles y la terapia de soporte debe mantenerse hasta
su resolucién completa.

Embarazo:

Los estudios en animales indican que el farmaco es capaz de causar mutaciones genéticas
y dafo cromosomico in vivo. Se han observado efectos embriotdxicos y teratogénicos en
ratones, ratas y conejos en dosis de 0,05 a 0,075 veces la dosis humana. La ifosfamida
puede causar dafo fetal cuando se administra a una mujer embarazada. Si se usa
ifosfamida durante el embarazo, o si la paciente queda embarazada mientras toma este
medicamento, se debe informar a la paciente sobre el peligro potencial para el feto.

Efectos indeseables:

En pacientes que reciben ifosfamida como agente unico, las toxicidades que limitan la dosis
son la mielosupresion y la urotoxicidad.

El fraccionamiento de la dosis, la hidratacion vigorosa y un protector como mesna pueden
reducir significativamente la incidencia de hematuria, especialmente hematuria
macroscopica, asociada con cistitis hemorragica. A una dosis de 1,2 g/m? diarios durante 5
dias consecutivos, la leucopenia, cuando se presenta, suele ser de leve a moderada.



Otros efectos secundarios significativos incluyen alopecia, nauseas, vomitos y toxicidad del
sistema nervioso central.

Reaccion adversa *Incidencia (%)
Alopecia 83
Nauseas-vomitos 58
Hematuria 46
Hematuria macroscopica 12
Toxicidad del SNC 12
Infeccion 8
Insuficiencia renal 6
Disfuncion hepatica 3
Flebitis 2
Fiebre 1
Reaccién alérgica <1
Anorexia <1
Cardiotoxicidad <1
Coagulopatia <1
Estrefiimiento <1
Dermatitis <1
Diarrea <1
Fatiga <1
Hipertension <1
Hipotension <1
Malestar <1
Polineuripatia <1
Sintomas pulmonares <1
Salivacion <1
Estomatitis <1

*Basado en 2070 pacientes de la literatura publicada en 30 estudios de agente unico.

Toxicidad hematoldgica

La mielosupresién estuvo relacionada con la dosis y limitante de ella. Esta consiste
principalmente en leucopenia y, en menor medida, trombocitopenia. Se espera un recuento
de gldébulos blancos < 3000/l en el 50 % de los pacientes tratados con ifosfamida como
agente unico en dosis de 1,2 g/m? por dia durante 5 dias consecutivos. A este nivel de dosis,
se produjo trombocitopenia (plaquetas <100 000/ul) en aproximadamente el 20 % de los
pacientes. Con dosis mas altas, la leucopenia fue casi universal y con dosis totales de 10 a
12 g/m?/ciclo, la mitad de los pacientes tenian un recuento de globulos blancos por debajo



de 1000/ul y el 8 % de los pacientes tenian recuentos de plaquetas por debajo de 50 000/ul.
La mielosupresion generalmente fue reversible y el tratamiento se puede administrar cada 3
a 4 semanas. Cuando la ifosfamida se usa en combinacidon con otros agentes
mielosupresores, puede ser necesario ajustar la dosis. Los pacientes que experimentan
mielosupresion grave tienen un riesgo potencialmente mayor de infeccion. Se ha informado
anemia como parte de la vigilancia posterior a la comercializacion.

Sistema digestivo

Se produjeron nauseas y vomitos en el 58 % de los pacientes que recibieron ifosfamida. Por
lo general, se controlaron con la terapia antiemética estandar.

Otros efectos secundarios gastrointestinales incluyen anorexia, diarrea y, en algunos casos,
estrefimiento.

Sistema urinario

La urotoxicidad consistié en cistitis hemorragica, disuria, polaquiuria y otros sintomas de
irritacion de la vejiga. La hematuria ocurrié en del 6 al 92% de los pacientes tratados con
ifosfamida. La incidencia y la gravedad de la hematuria se pueden reducir significativamente
mediante el uso de una hidratacién vigorosa, un esquema de dosis fraccionada y un
protector como mesna. A dosis diarias de 1,2 g/m? durante 5 dias consecutivos sin protector,
se espera hematuria microscopica en aproximadamente la mitad de los pacientes y
hematuria macroscoépica en aproximadamente el 8 % de los pacientes.

Se produjo toxicidad renal en el 6 % de los pacientes tratados con ifosfamida como agente
unico. Los signos clinicos, como la elevacion del BUN o la creatinina sérica o la disminucién
del aclaramiento de creatinina, generalmente fueron transitorios. Lo mas probable es que
estuvieran relacionados con dafio tubular. Se notificd un episodio de acidosis tubular renal
que progreso a insuficiencia renal crénica. En raras ocasiones también se produjeron
proteinuria y acidosis. Se notificd acidosis metabdlica en el 31 % de los pacientes en un
estudio cuando se administré ifosfamida en dosis de 2 a 2,5 g/m?dia durante 4 dias. Se han
informado acidosis tubular renal, sindrome de Fanconi, raquitismo renal e insuficiencia renal
aguda. Se recomienda una estrecha vigilancia clinica de la quimica del suero y la orina,
incluidos los estudios de fosforo, potasio, fosfatasa alcalina y otros estudios de laboratorio
apropiados. Se debe administrar la terapia de reemplazo adecuada segun se indica.

Sistema nervioso central

Se observaron efectos secundarios en el SNC en el 12 % de los pacientes tratados con
ifosfamida. Los mas frecuentes fueron somnolencia, confusién, psicosis depresiva y
alucinaciones. Oftros sintomas menos frecuentes incluyen mareos, desorientacion vy
disfuncion de los nervios craneales. Ocasionalmente se informaron convulsiones y coma con
muerte. La incidencia de toxicidad del SNC puede ser mayor en pacientes con funcion renal
alterada.

Otras

La alopecia ocurrié en aproximadamente el 83 % de los pacientes tratados con ifosfamida
como agente Unico. En combinacion, esta incidencia puede llegar al 100 %, dependiendo de
los otros agentes incluidos en el régimen de quimioterapia. Se observaron aumentos en las
enzimas hepaticas y/o la bilirrubina en el 3% de los pacientes.

Otros efectos secundarios menos frecuentes incluyeron flebitis, sintomas pulmonares, fiebre
de origen desconocido, reacciones alérgicas, estomatitis, cardiotoxicidad y polineuropatia.

Posologia y modo de administracion:
Via de administracion: IV
Dosis:



La ifosfamida inyectable debe administrarse por via intravenosa a una dosis de 1,2 g/m? por
dia durante 5 dias consecutivos. El tratamiento se repite cada 3 semanas o después de la
recuperacion de la toxicidad hematoldgica (plaquetas 2100 000/ul, recuento de glébulos
blancos = 4000/ul). Para prevenir la toxicidad de la vejiga, la ifosfamida inyectable debe
administrarse con una hidratacién extensa que consista en al menos 2 litros de liquido oral o
intravenoso por dia. También se debe utilizar un protector, como la mesna, para prevenir la
cistitis hemorragica. La ifosfamida para inyeccion debe administrarse como una infusion
intravenosa lenta que dure un minimo de 30 minutos.

Aunque la ifosfamida para inyeccidn se ha administrado a un pequefio nimero de pacientes
con funcioén hepatica y/o renal comprometida, no se han realizado estudios para establecer
los programas de dosis optimos de ifosfamida para inyeccion en dichos pacientes.

Preparacion para administracion intravenosa/estabilidad

Las inyecciones se preparan para uso parenteral agregando al vial, agua estéril para
inyeccion, USP, o agua bacteriostatica para inyeccion, USP (con preservo de alcohol
bencilico o parabenos) y agitando para disolver. Utilizar la cantidad de diluyente indicada a
continuacioén para reconstituir el producto:

Fortaleza Cantidad de diluyente Concentracion Final

19 20 mi 50 mg/mi

Las soluciones de ifosfamida se pueden diluir ain mas para lograr concentraciones de 0,6 a
20 mg/ml en los siguientes fluidos:

Dextrosa al 5 %, Inyeccién USP

Cloruro de sodio al 0,9 %, Inyeccion USP
Ringer Lactato, Inyeccion USP

Agua estéril para inyeccion, USP

Debido a que se obtuvieron resultados de estabilidad esencialmente idénticos para las
mezclas de agua estéril que para las otras mezclas (inyeccién de dextrosa al 5 %, inyeccién
de cloruro de sodio al 0,9 % e inyeccion de Ringer lactato), el uso de frascos de vidrio
parenterales de gran volumen, bolsas Viaflex o bolsas PAB™ que contienen
concentraciones intermedias o mezclas de excipientes (p. €j., inyeccion de dextrosa al 2,5
%, inyeccion de cloruro de sodio al 0,45 % o inyeccion de dextrosa al 5 % y cloruro de sodio
al 0,9 %) también se aceptan.

Las soluciones reconstituidas o reconstituidas y mas diluidas de Ifosfamida para inyeccién
deben utilizarse de forma inmediata. No contiene preservo.

Los productos farmacéuticos parenterales deben inspeccionarse visualmente para detectar
particulas y decoloracion antes de la administracion.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:
La ifosfamida es un sustrato tanto para CYP3A4 como para CYP2B6.
Inductores de CYP3A4

Los inductores de CYP3A4 (p. ej., carbamazepina, fenitoina, fosfenitoina, fenobarbital,
rifampicina, hierba de San Juan) pueden aumentar el metabolismo de la ifosfamida a sus
metabolitos alquilantes activos. Los inductores de CYP3A4 pueden aumentar la formacién
del metabolito de ifosfamida neurotdxico/nefrotdxico, cloroacetaldehido. Monitoree de cerca



a los pacientes que toman ifosfamida con inductores de CYP3A4 para detectar toxicidades y
considere ajustar la dosis.

Inhibidores de CYP3A4

Los inhibidores de CYP3A4 (p. ej., ketoconazol, fluconazol, itraconazol, sorafenib,
aprepitant, fosaprepitant, toronja, jugo de toronja) pueden disminuir el metabolismo de la
ifosfamida a sus metabolitos alquilantes activos, tal vez disminuyendo la eficacia del
tratamiento con ifosfamida.

Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo

Efectos teratogénicos: Embarazo Categoria D. Ver ADVERTENCIAS.
Lactancia

La ifosfamida se excreta en la leche materna. Debido al potencial de eventos adversos
graves y la tumorigenicidad demostrada para la ifosfamida en estudios con animales, se
debe tomar la decision de suspender la lactancia o suspender el farmaco, teniendo en
cuenta la importancia del farmaco para la madre.

Carcinogénesis, mutagénesis, deterioro de la fertilidad

Se ha demostrado que la ifosfamida es cancerigena en ratas, y las ratas hembra muestran
una incidencia significativa de leiomiosarcomas y fibroadenomas mamarios.

El potencial mutagénico de la ifosfamida se ha documentado en sistemas bacterianos in
vitro y en células de mamiferos in vivo. In vivo, la ifosfamida ha inducido efectos
mutagénicos en ratones y células germinales de Drosophila melanogaster, y ha inducido un
aumento significativo de mutaciones letales dominantes en ratones macho, asi como
mutaciones letales recesivas ligadas al sexo en Drosophila.

En ratonas prefiadas, las reabsorciones aumentaron y las anomalias estaban presentes el
dia 19 después de que se administrara una dosis de 30 mg/m? de ifosfamida el dia 11 de
gestacion. Se observaron efectos embrioletales en ratas después de la administracion de
dosis de 54 mg/m? de ifosfamida desde el dia 6 al 15 de gestacion y efectos embriotoxicos
fueron evidentes después de que las madres recibieron dosis de 18 mg/m? durante el mismo
periodo de dosificacion. La ifosfamida es embriotdxica para conejos que reciben dosis de 88
mg/m?/dia desde el dia 6 hasta el dia 18 después del apareamiento. El nimero de
anomalias también aumento significativamente con respecto al grupo de control.

Uso pediatrico

No se ha establecido la seguridad y eficacia en pacientes pediatricos.
Fertilidad, Embarazo y Lactancia:

Fertilidad:

La ifosfamida interfiere con la ovogénesis y la espermatogénesis. Se ha informado
amenorrea, azoospermia y esterilidad en ambos sexos. El desarrollo de esterilidad parece
depender de la dosis, la duracién del tratamiento y el estado de la funcién gonadal en el
momento del tratamiento. La esterilidad puede ser irreversible en algunos pacientes.

Pacientes femeninos

Se ha notificado amenorrea en pacientes tratadas con ifosfamida. El riesgo de amenorrea
permanente inducida por quimioterapia aumenta con la edad. Los pacientes pediatricos
tratados con ifosfamida durante la prepubescencia pueden no concebir posteriormente y
aquellos que retienen la funcién ovarica después de completar el tratamiento tienen un
mayor riesgo de desarrollar una menopausia prematura.

Pacientes masculinos



Los hombres tratados con ifosfamida pueden desarrollar oligospermia o azoospermia. Los
pacientes pediatricos tratados con ifosfamida durante la prepubescencia pueden no
desarrollar normalmente las caracteristicas sexuales secundarias, pero pueden tener
oligospermia o azoospermia. La azoospermia puede ser reversible en algunos pacientes,
aunque la reversibilidad puede no ocurrir hasta varios afios después de suspender el
tratamiento. La funcion sexual y la libido generalmente no se alteradan en estos pacientes.
Puede ocurrir cierto grado de atrofia testicular. Los pacientes tratados con ifosfamida han
tenido hijos posteriormente.

Embarazo
Embarazo Categoria D [ver Advertencias y Precauciones].

La ifosfamida inyectable puede causar dafio fetal cuando se administra a una mujer
embarazada. Se ha informado retraso del crecimiento fetal y anemia neonatal después de la
exposicion a regimenes de quimioterapia que contienen ifosfamida durante el embarazo.

Los estudios en animales indican que la ifosfamida es capaz de causar mutaciones
genéticas y dafio cromosomico in vivo. En ratones prefiados, las reabsorciones aumentaron
y las anomalias estaban presentes el dia 19 después de que se administrara una dosis de
30 mg/m? de ifosfamida el dia 11 de gestacion. Se observaron efectos embrioletales en ratas
después de la administracion de dosis de 54 mg/m? de ifosfamida desde el dia 6 al 15 de
gestacion y efectos embriotéxicos fueron evidentes después de que las madres recibieron
dosis de 18 mg/m? durante el mismo periodo de dosificacion. La ifosfamida es embriotoxica
para conejos que reciben dosis de 88 mg/m?/dia desde el dia 6 hasta el dia 18 después del
apareamiento. El numero de anomalias también aumenté significativamente con respecto al
grupo de control.

Las mujeres no deben quedar embarazadas y los hombres no deben engendrar un hijo
durante el tratamiento con ifosfamida. Ademas, los hombres no deben engendrar un hijo
hasta 6 meses después de finalizar la terapia. Si este medicamento se usa durante el
embarazo, o si la paciente queda embarazada mientras toma este medicamento o después
del tratamiento, se debe informar a la paciente sobre el peligro potencial para el feto.

Lactancia:

La ifosfamida se excreta en la leche materna. Debido al potencial de eventos adversos
serios y la tumorigenicidad demostrada para la ifosfamida en estudios con animales, se
debe tomar la decision de suspender la lactancia o suspender el medicamento, teniendo en
cuenta la importancia del medicamento para la madre. Las mujeres no deben amamantar
durante el tratamiento con ifosfamida.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

No procede.

Sobredosis:

No se conoce un antidoto especifico para la ifosfamida inyectable.

Los pacientes que reciban una sobredosis deben ser monitoreados de cerca por el
desarrollo de toxicidades.

Las consecuencias graves de la sobredosis incluyen manifestaciones de toxicidad
dependiente de la dosis, como toxicidad del SNC, nefrotoxicidad, mielosupresion y mucositis
[consulte Advertencias y precauciones].

El manejo de la sobredosis incluiria medidas generales de apoyo para mantener al paciente
durante cualquier periodo de toxicidad que pudiera ocurrir, incluido el tratamiento de
vanguardia apropiado para cualquier infeccion, mielosupresion u otra toxicidad concurrente.
La ifosfamida y sus metabolitos son dializables.



La profilaxis de la cistitis con mesna puede ser util para prevenir o limitar los efectos
urotdxicos con sobredosis.

Propiedades farmacodinamicas:
Caédigo ATC: LO1AA06.

Grupo farmacoterapéutico: L: Agentes antineoplasicos e inmunomoduladores; L01: Agentes
antineoplasicos, LO1A: Agentes alquilantes, LO1AA: Analogos de la mostaza nitrogenada.

La ifosfamida es un agente antineoplasico e inmunomodulador. Su nombre quimico es 2H-
1,3,2-Oxazafosforin-2-amina,N,3-bis(2-cloroetilo) tetrahidro-, 2-0xido; 3-(2-cloroetilo)-[(2-2-
Oxido de cloroetilo)amino]tetrahidro-2H-1,3,2-oxazafosforina; Férmula  molecular
C7H15CI2N2O2P y peso molecular 261,09 g/mol.

Farmacodinamia:

Se ha demostrado que la ifosfamida requiere la activacion metabdlica de las enzimas
hepaticas microsomales para producir metabolitos biologicamente activos. La activacion se
produce por hidroxilaciéon en el atomo de carbono 4 del anillo para formar el intermedio
inestable 4-hidroxiifosfamida. Este metabolito se degrada rapidamente al metabolito urinario
estable 4-cetoifosfamida. La apertura del anillo da como resultado la formacién del
metabolito urinario estable, 4-carboxifosfamida. No se ha encontrado que estos metabolitos
urinarios sean citotoxicos. También se encuentran N, N-bis (2-cloroetil)-diamida del acido
fosférico (ifosforamida) y acroleina. La oxidacion enzimatica de las cadenas laterales de
cloroetilo y la subsiguiente desalquilacion produce los principales metabolitos urinarios,
decloroetilifosfamida y decloroetilciclofosfamida. Se ha demostrado que los metabolitos
alquilados de la ifosfamida interactdan con el ADN.

La incubacién in vitro de ADN con ifosfamida activada ha producido fosfotriésteres. El
tratamiento de nudcleos celulares intactos también puede dar como resultado la formacién de
enlaces cruzados ADN-ADN. Lo mas probable es que la reparaciéon del ADN ocurra en las
células en etapa G-1y G-2.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacion):

La ifosfamida exhibe una farmacocinética dependiente de la dosis en humanos. En dosis
Unicas de 3,8 a 5 g/m?, las concentraciones plasmaticas decaen bifasicamente y la semivida
de eliminacion terminal media es de unas 15 horas. A dosis de 1,6 a 2,4 g/m?dia, la
descomposicidon plasmatica es monoexponencial y la vida media de eliminacién terminal es
de unas 7 horas. La ifosfamida se metaboliza extensamente en humanos y las vias
metabdlicas parecen estar saturadas en dosis altas.

Después de la administracion de dosis de 5 g/m? de ifosfamida marcada con C, del 70 % al
86 % de la radiactividad dosificada se recupero en la orina, y aproximadamente el 61 % de
la dosis se excretd como compuesto original. A dosis de 1,6 a 2,4 g/m?, solo del 12 % al 18
% de la dosis se excretd en la orina como farmaco inalterado en 72 horas.

Dos derivados decloroetilados diferentes de ifosfamida, 4-carboxiifosfamida, acido
tiodiacético y cisteina conjugados de acido cloroacético han sido identificados como los
principales metabolitos urinarios de la_ifosfamida en humanos y solo estdn presentes
pequefias cantidades de 4-hidroxiifosfamida y acroleina. Pequenas cantidades (nmoles/ml)
de mostaza de ifosfamida y 4-hidroxiifosfamida son detectables en plasma humano. El
metabolismo de la ifosfamida es necesario para la generacion de especies biolégicamente
activas y, si bien el metabolismo es extenso, también es bastante variable entre los
pacientes.

En un estudio en la Universidad de Indiana, 50 pacientes completamente evaluables con
cancer de testiculo de células germinales fueron tratados con ifosfamida inyectable en
combinacion con cisplatino y vinblastina o etopdsido después de que fracasaron (47 de 50



pacientes) al menos dos regimenes de quimioterapia previos que consistian en
cisplatino/vinblastina /bleomicina, (PVB), cisplatino/vinblastina/actinomicina
D/bleomicina/ciclofosfamida, (VAB6), o la combinacion de cisplatino y etopdsido. Los
pacientes fueron seleccionados por la sensibilidad restante al cisplatino porque habian
respondido previamente a un régimen que contenia cisplatino y no habian progresado
mientras recibian el régimen que contenia cisplatino o dentro de las 3 semanas de
suspenderlo. Los pacientes sirvieron como su propio control basado en la premisa de que
las respuestas completas a largo plazo no podrian lograrse mediante el retratamiento con un
régimen al que habian respondido previamente y posteriormente recayeron. Diez de 50
pacientes completamente evaluables seguian vivos de 2 a 5 afios después del tratamiento.
Cuatro de los 10 supervivientes a largo plazo quedaron libres de cancer mediante reseccion
quirargica después del tratamiento con el régimen de ifosfamida; la mediana de
supervivencia para todo el grupo de 50 pacientes completamente evaluables fue de 53
semanas.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

Para dosis Unica.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 3 de mayo de 2024.



