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El presente documento resume el Informe PUblico Europeo de Evaluacion (EPAR) de Lysodren. En él se
explica como el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha evaluado dicho medicamento y
emitido un dictamen favorable para su autorizacién de comercializaciéon asi como unas
recomendaciones sobre las condiciones de su uso.

¢Qué es Lysodren?

Lysodren es un medicamento que contiene el principio activo mitotano. Se presenta en comprimidos
(500 mg).

¢Para qué se utiliza Lysodren?

Lysodren se utiliza en el tratamiento sintomatico del carcinoma adrenocortical avanzado (cancer de la
capa externa de la glandula suprarrenal). Se usa cuando el cancer es inextirpable (no puede
extirparse con cirugia) o metastasico (se ha diseminado a otras partes del organismo) o recidivante
(ha reaparecido después del tratamiento).

Como el numero de pacientes con carcinoma corticosuprarrenal es bajo, la enfermedad se considera
«rara», por lo que Lysodren fue designado «medicamento huérfano» (medicamento utilizado en
enfermedades raras) el 12 de junio de 2002.

El medicamento s6lo podra dispensarse con receta médica.

¢,COmo se usa Lysodren?

El tratamiento con Lysodren debe iniciarlo y supervisarlo un especialista con la experiencia adecuada.
La dosis inicial recomendada para adultos es de 2 a 3 g al dia divididos en dos o tres tomas
administradas con comidas que contengan alimentos grasos. Puede emplearse una dosis inicial de 4 a
6 g al dia en los pacientes que precisen un control urgente del sindrome de Cushing (conjunto de

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



sintomas del cancer de la glandula suprarrenal producidos por una concentracion elevada de
hormonas). La dosis se incrementa progresivamente hasta alcanzar la dosis «6ptima» que ofrezca los
mejores resultados sin causar efectos secundarios inaceptables. Debe vigilarse con frecuencia la
concentracion del principio activo en la sangre, con el objetivo final de llegar a unos niveles sanguineos
de 14-20 mg por litro. Normalmente se alcanzan en un periodo de tres a cinco meses. Niveles
superiores a 20 mg/l pueden causar efectos secundarios graves sin que aumenten la eficacia del
medicamento.

Si el paciente presenta efectos secundarios, se reducira la dosis o se interrumpira el tratamiento. Se
continuara con el tratamiento mientras resulte beneficioso. Si los sintomas no mejoran al cabo de tres
meses de tratamiento con la dosis 6ptima, éste debera interrumpirse.

Los datos sobre el uso de Lysodren en los nifios son escasos, pero se recomienda una dosis inicial
diaria de 1,5 a 3,5 g por metro cuadrado de superficie corporal (calculada a partir de la estatura y el
peso del nifio).

No se recomienda el uso de Lysodren en pacientes con problemas graves de higado o rifiones, y debe
utilizarse con precauciéon en aquellos con problemas leves o moderados de higado o rifion. También
debe usarse con precaucion en los pacientes ancianos, vigilando con frecuencia la concentracion del
farmaco en la sangre.

Los pacientes que toman Lysodren deben recibir la «tarjeta del paciente Lysodren», que deberan llevar
consigo en caso de emergencia para que los profesionales sanitarios (como médicos y enfermeros)
sepan que estan tomando el medicamento.

¢,COomo actua Lysodren?

La corteza de la glandula suprarrenal produce hormonas esteroideas. Cuando aparece un cancer en
esta zona, los niveles de estas hormonas pueden aumentar, causando los sintomas de la enfermedad.
Se cree que el principio activo de Lysodren, el mitotano, actia impidiendo que las células de la
glandula suprarrenal funcionen correctamente al dafiar sus mitocondrias (los componentes productores
de energia), lo que reduce la produccién de algunas hormonas esteroideas. También puede alterar la
degradacién de estas hormonas. En conjunto, estos efectos reducen los niveles de hormonas en el
organismo, mejorando los sintomas de la enfermedad.

¢ Qué tipo de estudios se han realizado con Lysodren?

Dado que el principio activo de Lysodren, el mitotano, es un medicamento reconocido que emplea en
Europa para tratar el carcinoma adrenocortical desde 1959, la empresa presentd informacion extraida
de la bibliografia publicada para respaldar la solicitud de Lysodren.

Present6 los resultados de 220 estudios publicados desde 1990 sobre el uso del medicamento en el
carcinoma adrenocortical metastasico e inextirpable. En los estudios participaron mas de 500 adultos y
nifos que recibieron tratamiento durante periodos de tiempo diversos con mitotano, bien solo o bien
combinado con otros medicamentos anticancerosos. Los criterios principales de valoracion de la
eficacia en estos estudios fueron el tiempo de supervivencia, la reduccién del tamafio tumoral y el
tiempo sin sintomas de la enfermedad.

¢ Qué beneficio ha demostrado tener Lysodren durante los estudios?

En general, los estudios indicaron que Lysodren podia resultar beneficioso para los pacientes con
carcinoma adrenocortical avanzado al prolongar la supervivencia (mas de cinco afios en algunos casos)
y provocar la reduccién o estabilizacion del tamafio tumoral en el 20% al 30% de los casos. También
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disminuy®¢ los sintomas de la enfermedad, sobre todo en los pacientes con canceres que producian
concentraciones elevadas de hormonas. Las pruebas no eran suficientes para respaldar su empleo
como tratamiento afiadido a otros medicamentos contra el cancer. La informacion sobre el uso del
mitotano en los nifios era escasa pero, en general, los nifios habian permanecido sin enfermedad
durante una media de siete meses mientras tomaban el medicamento.

¢Cual es el riesgo asociado a Lysodren?

Los efectos secundarios mas frecuentes de Lysodren (observados en mas de uno de cada diez
pacientes) son mayores niveles de enzimas hepaticas en sangre, colesterol y triglicéridos (un tipo de
grasa), leucopenia (pocos glébulos blancos), tiempo de hemorragia prolongado, ataxia (dificultad para
coordinar los movimientos), parestesias (sensaciones anormales, como hormigueo), vértigo (sensacion
de mareo), somnolencia, mucositis (inflamacion de las mucosas, como la de la boca) vomitos, diarrea,
nauseas, malestar epigastrico (molestias alrededor del estbmago), erupcidon cutanea, miastenia
(debilidad muscular), insuficiencia suprarrenal (actividad reducida de la glandula suprarrenal), pérdida
de apetito, astenia (debilidad), ginecomastia (aumento del tamarfio de las mamas) y confusiéon. Para
consultar la lista completa de efectos adversos notificados sobre Lysodren, ver el prospecto.

Lysodren no debe administrarse a personas hipersensibles (alérgicas) al mitotano o a cualquiera de los
demas componentes. No debe usarse en pacientes que estén dando el pecho o tomando
espironolactona (un diurético ).

¢Por qué se ha aprobado Lysodren?

El CHMP decidié que los beneficios de Lysodren son mayores que sus riesgos para el tratamiento del
carcinoma adrenocortical avanzado, pero advirtié que no se ha constatado el efecto de Lysodren en el
carcinoma adrenocortical que no produce niveles elevados de hormonas esteroideas. En consecuencia,
el Comité recomendd que se autorizase su comercializacion.

Otras informaciones sobre Lysodren:

La Comision Europea emitié una autorizaciéon de comercializacion valida en toda la Unién Europea para
el medicamento Lysodren el 28 de abril de 2004.

El resumen del dictamen del Comité de Medicamentos Huérfanos sobre Lysodren puede consultarse en
el sitio web de la Agencia: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

El EPAR completo de Lysodren se puede consultar en la pagina web de la Agencia: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mas informacién sobre el
tratamiento con Lysodren, lea el prospecto (también incluido en el EPAR) o consulte a su médico o
farmacéutico.

Fecha de la ultima actualizacion del presente resumen: 07-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000281.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000521/human_med_000895.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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