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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:
Fortaleza:
Presentacion:

Titular del Registro Sanitario,
ciudad, pais:

Fabricante(s) del producto,
ciudad(es), pais(es):

NUmero de Registro
Sanitario:

Fecha de Inscripcion:

Cada dosis de 1 mL contiene:
Racotumomab

Hidréxido de aluminio

Agua para inyeccion

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

VAXIRA®
(Racotumomab)
Suspension para inyeccion ID.

1 mg/mL
Estuche por 1, 5 0 10 bulbos de vidrio incoloro con 1 mL cada uno.

CENTRO DE INMUNOLOGIA MOLECULAR, La Habana, Cuba

CENTRO DE INMUNOLOGIA MOLECULAR, La Habana, Cuba.

1. Planta de Produccion de Proteinas Recombinantes y Vacunas
Terapéuticas.

Planta 1.

Ingrediente farmacéutico activo.

Planta de Procesamiento Final.
Planta 3.

Producto terminado.
B-25-015-L03

26 de mayo 2025

1,0 mg
5,0 mg
1,0 mL

24 meses.

Almacenar de 2 a 8 °C. No congelar. Protéjase de la luz.

Para el tratamiento de pacientes portadores de carcinoma de pulmén de células no pequerias (CPCNP),
en estadios avanzados (lll b 6 V), con respuesta clinica objetiva o enfermedad estable después de
tratamiento oncoespecifico de primera linea de quimioterapia-radioterapia (mantenimiento de cambio).



Contraindicaciones:

Pacientes que presenten antecedentes de hipersensibilidad a sustancias de composicion quimica o
bioldgica semejantes a la vacuna u otro componente de la formulacién de este producto.

Precauciones:

VAXIRA® debe ser usado con precauciéon en pacientes que presenten enfermedades cronicas severas
en fase descompensada, incluyendo infecciones activas, insuficiencia cardiaca congestiva sintomatica,
angina de pecho inestable y arritmia cardiaca.

No se recomienda el uso de VAXIRA® durante el embarazo, el puerperio y la lactancia materna.

El tratamiento con VAXIRA® debe iniciarse Unicamente bajo la supervision de un médico especializado
en el tratamiento de pacientes oncoldgicos en los niveles de atencién primaria, secundaria y terciaria.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

VAXIRA® no contiene algun preservante en la formulacién, por esta razén, debe ser usado
inmediatamente después de abrir el bulbo.

Por el riesgo potencial de presentarse reaccion de hipersensibilidad se recomienda observacion
estrecha durante al menos 15 minutos después de la vacunacion, para cumplir medidas oportunas al
efecto. No se recomienda continuar las inmunizaciones en caso de presentarse un evento de anafilaxia
relacionada con VAXIRA®.

Efectos indeseables:

Datos conjuntos de cinco estudios clinicos con VAXIRA®, en la indicacion de Cancer de pulmén de
células no pequenas en etapa avanzada, que incluyen 473 pacientes expuestos al menos a la dosis de
induccién, se describen como reacciones adversas muy frecuentes: reaccién en el sitio de inyeccion
(5-9 %). Las reacciones adversas sistémicas frecuentes son: cefalea, mialgias, disnea, malestar
general, fiebre y escalofrios. Estas reacciones se han reportado en las primeras 24 horas posteriores
a la administracion de VAXIRA®, de intensidad ligera o moderada, de corta duracion, reversibles
espontaneamente o con medicacion convencional. La incidencia en la aparicién de estas reacciones
se reduce con las administraciones sucesivas. No se han reportado reacciones adversas graves.

Las reacciones adversas notificadas se listan de acuerdo con la siguiente frecuencia: muy frecuente
(muy comun): 21/10, frecuente (comun): = 1/100 a < 1/10, infrecuente (poco comun): 21/1000 a < 1/100
y raro: =2 1/10 000 a < 1/1000 y se presentan segun la clasificacion de sistemas de érganos y en orden
decreciente.

Reacciones adversas a VAXIRA® reportadas en ensayos clinicos en pacientes con cancer avanzado
de pulmén de células no pequefias:

Clasificacion por | Muy frecuente | Frecuente Infrecuente Raro

sistemas de | (21/10) (=1/100a<1/10) | (=1/1000 a < | (= 1/10 000 a <
érganos 1/100) 1/1000)
Alteraciones Reacciéon en el | Fatiga ("astenia,

generales sitio de inyeccion | malestar general,

constitucionales y | ("ardor,  prurito, | decaimiento")

del sitio de | eritema, Fiebre

administracion induracién, dolor") | Escalofrios




Alteraciones Anorexia
gastrointestinales Nauseas
Vomitos
Diarreas
Epigastralgia
Alteraciones Cefalea Calambres Depresion
neurolégicas Somnolencia
Temblores
Alteraciones Mialgias Artralgia -
musculo Dolor 6seo
esqueléticas Dolor lumbar
Alteraciones Hipertensién -
cardiovasculares arterial
Alteraciones Disnea
respiratorias y Tos
pulmonares
Alteraciones del Rinitis
sistema inmune
Alteraciones Taquicardia
cardiacas
Alteraciones de la Anemia
sangre y del Linfopenia
sistema linfatico Trombocitopenia
Adenopatias
Alteraciones de la Alopecia
piel y el tejido Dermatitis
celular Prurito/Urticaria/
subcutaneo Rash
Infecciones o Via aérea (NE)
infestaciones (“catarro, gripe”)
Pulmonar
(“neumonia, N/E”)
Sepsis urinaria
Investigaciones Incremento de
alanina
aminotransferasa
Incremento de
aspartato
aminotransferasa
Aumento de
Fosfatasa alcalina
Alteraciones Edema peri-
oculares orbital
Alteraciones del Disminucién del | Oleadas de calor
metabolismo y de apetito
la nutricion
Alteraciones Hipertension
vasculares arterial




Alteraciones Tinnitus
auditivas 'y del
laberinto
Las reacciones adversas se notifican segun los Criterios Comunes de Toxicidad de Eventos Adversos
(CTCAE), versiéon 5.0

Posologia y modo de administracion:

El tratamiento con VAXIRA® para el cancer de pulmoén avanzado de células no pequeias tendra dos
etapas: una etapa de induccion y una etapa de mantenimiento.

Etapa de induccion: Las primeras cinco dosis se administraran con un intervalo de 14 dias.

Etapa de mantenimiento: Comprende re-inmunizaciones cada 28 dias hasta que el paciente presente
toxicidad inaceptable o deterioro de su estado general.

Cada dosis de 1 mg de VAXIRA® es administrada por via intradérmica en cuatro subdosis de 0,25 mL.
Cada subdosis se administra en un sitio anatémico diferente. Los sitios recomendados para la
inmunizacion son: la region deltoidea, la cara anterior del antebrazo, la cara anterior del muslo y la cara
posterior de la pantorrilla.

Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

La interaccion de VAXIRA® con otros farmacos no se ha evaluado Se desconoce la inmunogenicidad
de VAXIRA® en pacientes que estén recibiendo otra terapia inmunoestimulante o inmunosupresora.
Se recomienda evaluar en cada caso, teniendo en cuenta el balance riesgo beneficio para el paciente.

Uso en embarazo y lactancia:
No se recomienda el uso de VAXIRA® durante el embarazo, el puerperio y la lactancia materna.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos / maquinarias:
Se desconocen los efectos de VAXIRA® sobre la conduccién de vehiculos / maquinarias.

Sobredosis:
No se conocen los efectos de la sobredosificacion con VAXIRA®.

Propiedades farmacodinamicas:

Cédigo ATC: LO3AX

Grupo farmacoterapéutico: L - agentes antineoplasicos e inmunomoduladores, L0O3 -
inmunoestimulantes, LO3A — citoquinas e inmunomoduladores, LO3AX — otras citoquinas e
inmunomoduladores.

VAXIRA® es una vacuna terapéutica compuesta por un anticuerpo monoclonal murino (racotumomab)
adyuvado en alumina, dirigida contra el gangliésido N-glicolil GM3, un antigeno tumoral especifico, que
se expresa en tumores malignos humanos como en cancer de pulmon, mama, melanoma, cancer de
colon y tumores neuroectodérmicos.

VAXIRA® induce respuesta inmune especifica contra el antigeno tumoral N-glicolil GM3, a través de
anticuerpos anti anti-idiotipicos, reconocida como anticuerpos Ab3 especificos de isotipo IgG y IgM,
capaces de provocar lisis de celular tumorales, mediante un mecanismo de necrosis oncotica.
VAXIRA® también induce una respuesta de IFN-y especifica contra el gangliésido N-glicolil GM3 y tiene
efecto anti-metastasico, proapoptético y antiangiogénico tumoral.



Eficacia Clinica en cancer de pulmon de células no pequefas:

Un primer estudio clinico controlado, aleatorizado (1:1), multicéntrico, de eficacia clinica evalué
pacientes con CPCNP, etapa llIb/IV NSCLC, después de primera linea de quimioterapia y con
enfermedad estable a recibir VAXIRA® o placebo. Recibieron un esquema de cinco dosis, cada dos
semanas Yy re-inmunizaciones mensuales hasta progresion clinica. El objetivo primario fue la
supervivencia global. Se incluyeron 176 pacientes (87 en el grupo experimental y 89 en el grupo
placebo). La mediana de supervivencia global fue de 8,2 meses y 6,8 respectivamente, para una
disminucion del riego de muerte del 37% con significacién estadistica [HR, 0,63: IC del 95% 0,46-0,87;
P =0.004].

La mediana de supervivencia libre de progresion en el grupo de VAXIRA® fue de 5,3 meses en
comparacion con el placebo con 3,9 meses [HR, 0.73; IC del 95% 0,53-0,99); P = 0.039].

Debido a la implementacion como estandar de tratamiento internacional del mantenimiento después de
primera linea, se realizdé un segundo estudio clinico, controlado, aleatorizado (2:2:1), de no inferioridad
y multicéntrico a evaluar la eficacia en términos de supervivencia global. Se incluyeron pacientes con
CPCNP, etapa llIb/IV NSCLC, después de primera linea de quimioterapia, no progresores, a recibir
VAXIRA®, nimotuzumab o Docetaxel. Los pacientes en el grupo de VAXIRA® recibieron cinco dosis
cada dos semanas y re-inmunizaciones mensuales hasta progresion clinica. Los asignados a
nimotuzumab recibieron seis infusiones semanales y luego cada dos semanas. Docetaxel se empled a
75 mg/m2 por 6 ciclos mientras no existiese progresién de la enfermedad. Ambos grupos
experimentales se compararon con el Docetaxel. Se incluyeron 238 sujetos, 93 en cada grupo
experimental y 52 con docetaxel.

La mediana de supervivencia global en el grupo de VAXIRA® fue de 9,8 meses (IC del 90%: 8,.8-13.7),
con una tasa de supervivencia al ano del 43,5 %.

La mediana de supervivencia global en el grupo de nimotuzumab fue de 11,2 meses (IC del 90%: 8,6 -
14,1) y una tasa de supervivencia al afio del 47,8 %.

La mediana de supervivencia global en el grupo de docetaxel fue de 8,6 meses (IC del 90%: 5,9-11.3)
y una tasa de supervivencia al afio del 31 %.

La mediana de supervivencia libre de progresion fue similar en todos los grupos: 4,4 meses (IC del 90%
4,1-5,6) para racotumomab, 4,6 meses (IC del 90%: 4.3- 6.5) para nimotuzumab y 4 meses (IC del
90%: 3,5- 5.9) con docetaxel. La condicién de no inferioridad se confirma. Por consiguiente, se puede
recomendar como terapia alternativa de mantenimiento después de primera linea en pacientes con
cancer de pulmén de células no pequefias en etapa avanzada.

Propiedades farmacocinéticas (absorcion, distribucién, biotransformacién, eliminacién):

Los estudios farmacocinéticos no son requeridos para las vacunas debido a que las propiedades
cinéticas de los antigenos no aportan informaciones utiles por si solas para las recomendaciones
relativas a las dosis de la vacuna.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccién del remanente no utilizable del producto:

Los bulbos de VAXIRA® deben ser inspeccionados visualmente antes de su uso, para distinguir la
presencia de particulas extrafas o cambio de coloracién, en cuyo caso la suspensién no debe ser
utilizada.

Modo de preparacion:

1. Verifique que los bulbos estén dentro del periodo de vigencia declarado en la etiqueta y que el
producto haya estado almacenado a una temperatura de 2 a 8 °C.

2. Agitar suavemente antes de usarlo a fin de homogeneizar la suspension.



3. Coloque una aguja estéril intradérmica de calibre 25 - 27 en una jeringuilla estéril intradérmica,
atoxica, descartable y libre de pirbgenos de 1 mL.

4. Elimine la cubierta flip off de aluminio de 13 mm del bulbo que contiene VAXIRA® y limpie la parte
superior con un desinfectante.

5. Inserte la aguja estéril intradérmica en el tapén de goma y extraiga la totalidad de la suspension
contenida en el vial.

6. Administre por via intradérmica en cuatro sub-dosis (de 0,25 mL cada una). Los sitios
recomendados para la inmunizacién son: la regién deltoidea, la cara anterior del antebrazo, la cara
anterior del muslo y la cara posterior de la pantorrilla.

Fecha de aprobacion / revision del texto: 2025-05-12.



