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Alectinib en monoterapia está indicado para 
el tratamiento de pacientes adultos con 
cáncer de pulmón no microcítico 
(CPNM) avanzado, positivo para la 
cinasa del linfoma anaplásico (ALK), 
que han sido tratados previamente con 
crizotinib  

(Ficha Técnica de Alectinib)
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✓ Elabora una proteína que se llama cinasa de linfoma 
anaplásico (ALK), que puede participar en la formación 
de células. 

✓ Formas mutadas del gen y la proteína ALK se han 
localizado en neuroblastoma, el cáncer de pulmón 
de células no pequeñas y el linfoma de células 
grandes anaplásico. Estos cambios pueden 
aumentar la formación de células cancerosas. 

✓ La presencia del gen de cinasa del linfoma anaplásico 
en el tejido tumoral, puede ayudar a planificar el 
tratamiento. También se denomina gen ALK.

Gen de cinasa del linfoma anaplásico 
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Mecanismo de acción

✓ En estudios preclinicos, alectinib inhibibe la 
fosforilación del ALK y por tanto su activación. 
Esto disminuye la viabilidad de celulas tumorales. 

✓ El principal metabolito de alectinib, M4, ha 
demostrado una potencia y actividad “in vitro” 
similares. 

  
✓ Alectinib y M4 han demostrado, tanto “in vivo” como 

”in vitro” actividad anticarginogénica contra 
diversas variedades mutantes del enzima ALK, 
incluyendo algunas idendificadas en tumores NSCLC 
en pacientes que han progresado tras recibir 
tratamiento previo con crizotinib. 

https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2017/20170216136901/anx_136901_es.pdf
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Administración

Instruciones 
✓ Tomar con comidas 
✓ Do abrir ni disolver el contenido de la cápsula 
✓ Si una dosis se pierde o se vomita, tomar la 

próxima dosis cuando correponda (no tomar 
dosis adicional). 

Almacenamiento 
✓ No almacenar por encima de 30°C (86°F) 
✓ Almacenar en el contenedor original para 

proteger de la luz
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2017/20170216136901/anx_136901_es.pdf
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Posología y reducciones de dosis

Dosis inicial: 600 mg VO c/12 h 

✓ Primera reduc dosis: 450 mg VO c/12 h 
✓ Segunda reduc dosis: 300 mg VO c/12 h 
✓ Suspender si no toleran 300 mg VO c/12 h 

Afectación renal 

✓ Leve-Moderada: no requiere ajuste de dosis 
✓ Grave (CrCl <30 mL/min):  No estudiado 

https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2017/20170216136901/anx_136901_es.pdf
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Farmacocinética

Absorción 
✓ Biodisponibilidad: 37% (con comida) 
✓ T max : 4 h (con comida) 
✓ C max: 665 ng/mL; 246 ng/mL (M4) 
✓ AUC: 7430 ng·h/mL; 2810 ng·h/mL (M4) 
✓ Estado estacionario: 7 días 

Distribución 
✓ Unión a proteínas plasmáticas: (alectinib + M4) : >99% 
✓ Vd: 4016 L; 10,093 L (M4) 

Metabolismo 
✓ Alectinib es metabolizado por CYP3A4 a su principal metabolito activo 

M4, que también es posteriormente metabolizado por CYP3A4 

Eliminación 
✓ Semivida: 33 hr; 31 hr (M4) 
✓ Aclaramiento: 81.9 L/hr; 217 L/hr (M4) 

Eliminación 
✓ Heces: 84%; 6% (M4) 
✓ Orina: <0.5% 

https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2017/20170216136901/anx_136901_es.pdf
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Embarazo y lactancia

Embarazo 
✓ Basándose en su mecanismo de acción, puede causar daño fetal 

en mujeres embarazas, si bien no existe estudios realizados en 
embarazadas. 

✓ Las exposisciones en animales a dosis 2,7 veces superiores a las 
empleadas en humanos han desendadenado la intyerrupción del 
embarazo. 

Anticoncepcion 
✓ Mujeres: se recomienda emplear metodos anticonceptivos durante 

el tratamiento y hasta una semana después de la última dosis. 
✓ Varones: se recomienda emplear métodos anticonceptivos durante 

el tratamiento y hasta tres meses después de la última dosis. 

Lactancia 
✓ Se desconoce si de distribuye en leche materna. 
✓ Por los potenciales efectos adversos graves en niños que reciben 

lactancia maternal. 

https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2017/20170216136901/anx_136901_es.pdf 
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Afectación Hepática: 
✓ Leve: No ajuste de dosis 
✓ Moderado a grave: Sin datos 

Hepatotoxicidad: 
✓ ALT o AST >5: Suspender temporalmente hasta 

que sea ≤3, reanudar con dosis reducida  

Neumonitis intersticial pulmonar 
✓ Suspender definitivamente 

https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2017/20170216136901/anx_136901_es.pdf
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Precauciones

✓ Se ha deescrito elevacion de enzimas hepáticos, por lo que se 
recomienda determinacón de ALT, AST, y billirrubina total, cada dos 
semanas durante los dos primeros meses del tratamiento y a partir de 
ahi, periódicamente. 

✓ Neumonitis intersticial pulmonar, evaluar rapidamente al paciente 
con empeoramiento de la función pulmonar (disnea, tos, fiebre…) 

✓ Puede presentarse bradicardia sintomática, vigilar frecuencia 
cardíaca y tensión sanguínea 

✓ Mialgia grave y elevación de CPK, monitorizar niveles de CPK cada 
dos semanas durante el primer mes de tratamiento y si el paciente 
presenta síntomas.  

✓ Asegurar que la mujer no está embarazada durante el tratamiento 
con alectinib  

https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2017/20170216136901/anx_136901_es.pdf 
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Conclusiones (I)

✓ En aproximadamente la mitad de los pacientes con cáncer de pulmón ALK 
positivo la enfermedad acaba extendiéndose al cerebro, de ahí la 
importancia de que este fármaco haya mostrado su actividad sobre las 
metástasis cerebrales, lo que pone de relieve la capacidad del fármaco 
para atravesar la barrera hematoencefálica que protege al cerebro. 

✓ Una barrera integrada por una red de células agrupadas que recubre el 
interior de los vasos sanguíneos del cerebro y la médula espinal. Lo que se 
conoce como "expulsión activa" es una de las formas que esta barrera 
utiliza para impedir que los fármacos accedan al cerebro. Sin embargo, se 
ha visto que este proceso no reconoce a alectinib permitiendo su 
entrada y que se mantenga con actividad terapéutica. 

✓ Gadgeel S et al. Presented at IASLC 17th World Conference on Lung Cancer- 
December 4-7, 2016 Vienna, Austria. MA07.02.  

✓ Barlesi F, et al. Presented at ESMO 2016 Congress. 7-11 October 2016. 
Copenaguen. Denmark. Poster 1263P 

✓ NCT01871805 and NCT01801111  
Yang, et al. ASCO 2016; Yang, et al. WCLC 2016 (Abstr P3.02a-016)  
(updated data from congress presentation) 
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Conclusiones (II)

✓ Alectinib, se ha probado con éxito en aquellos pacientes con cáncer de pulmón 
no microcítico avanzado que presentan una mutación de la proteína de la 
cinasa del linfoma anaplásico (ALK en inglés), (2-7 % de los casos).  

✓ Además, se usó cuando no respondían al uso de crizotinib, la única terapia 
actualmente disponible. 

✓ Tasa Respuesta Objetiva: 50.8 (41.6–60.0) - 52.2 (39.7–64.6) 

✓ Tasa Control de la Enfermedad: 78.7 (70.4–85.6)-79.1 (67.4–88.1) 

✓ Mediana Duración de la Respuesta (meses): 15.2 (11.2–24,9)-14.9 (6.9–NE) 

✓ Gadgeel S et al. Presented at IASLC 17th World Conference on Lung Cancer- 
December 4-7, 2016 Vienna, Austria. MA07.02.  

✓ Barlesi F, et al. Presented at ESMO 2016 Congress. 7-11 October 2016. 
Copenaguen. Denmark. Poster 1263P 

✓ NCT01871805 and NCT01801111  
Yang, et al. ASCO 2016; Yang, et al. WCLC 2016 (Abstr P3.02a-016)  
(updated data from congress presentation) 


