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presentaban insuficiencia renal moderada, la insuficiencia renal leve y moderada no 
tuvieron ningún efecto sobre la farmacocinética de palbociclib. La farmacocinética de 
palbociclib no se ha estudiado en pacientes que requieran hemodiálisis. Etnia. En un 
estudio farmacocinético llevado a cabo en voluntarios sanos, los valores de AUCinf y Cmax 
de palbociclib fueron un 30% y 35% más elevados, respectivamente, en los sujetos 
japoneses que en los sujetos no asiáticos tras una única dosis oral. Sin embargo, este 
hallazgo no se repitió de manera sistemática en los estudios posteriores llevados a cabo 
en pacientes japonesas o asiáticas con cáncer de mama tras múltiples dosis. Según un 
análisis de los datos farmacocinéticos, de seguridad y eficacia acumulados de todas las 
poblaciones asiáticas y no asiáticas, no se considera necesario un ajuste de dosis en 
base a la raza asiática. 5.3 DATOS PRECLÍNICOS SOBRE SEGURIDAD. En estudios en 
ratas y perros de hasta 39 semanas de duración, los hallazgos principales sobre órganos 
diana de relevancia potencial para humanos, incluyeron efectos hematolinfopoyéticos y 
sobre los órganos reproductores masculinos. En estudios ≥15 semanas de duración en 
ratas los efectos sobre el metabolismo de la glucosa se relacionaron con los hallazgos en 
el páncreas y los efectos secundarios en los ojos, dientes, riñón y tejido adiposo, y se 
observaron cambios óseos solo en ratas después de 27 semanas de administración. 
Estas toxicidades sistémicas se observaron generalmente con exposiciones clínicamente 
relevantes basadas en el AUC. Además, se identificaron efectos cardiovasculares 
(prolongación del QTc, disminución del ritmo cardíaco, y aumento del intervalo RR y la 
tensión arterial sistólica) en perros monitorizados por telemetría a ≥4 veces la exposición 
clínica en humanos basada en la Cmax. No fue posible establecer la reversibilidad de los 
efectos sobre la homeostasis de la glucosa, páncreas, ojo, riñón y hueso tras 12 semanas 
sin tratamiento, aunque se observó la reversión entre parcial y completa de los efectos 
hematolinfopoyéticos y sobre el aparato reproductor masculino, los dientes y el tejido 
adiposo. Carcinogenicidad. No se han realizado estudios de carcinogenicidad con 
palbociclib. Genotoxicidad. En un ensayo de mutación bacteriana inversa (Ames), 
palbociclib no fue mutagénico, y no indujo aberraciones cromosómicas estructurales en el 
ensayo de aberración cromosómica in vitro con linfocitos humanos. Palbociclib indujo 
micronúcleos a través de un mecanismo aneugénico en células de ovario de hámster 
chino in vitro y en la médula ósea de ratas macho a dosis ≥100 mg/kg/día. La exposición 
de los animales en el nivel sin efecto observado para la aneugenicidad, fue de 
aproximadamente 7 veces la exposición clínica en humanos basada en el AUC. Alteración 
de la fertilidad. Palbociclib no afectó al apareamiento o la fertilidad en ratas hembra a 
ninguna de las dosis analizadas de hasta 300 mg/kg/día (aproximadamente 3 veces la 
exposición clínica en humanos basada en el AUC), y no se observaron efectos adversos 
en los tejidos reproductores femeninos en estudios toxicológicos de dosis repetidas de 
hasta 300 mg/kg/día en ratas y 3 mg/kg/día en perros (aproximadamente 5 y 3 veces la 
exposición clínica en humanos basada en el AUC, respectivamente). Se considera que 
palbociclib puede afectar a la función reproductora y la fertilidad en varones humanos de 
acuerdo con los hallazgos no clínicos en ratas y perros. Los hallazgos relacionados con 
palbociclib en los testículos, el epidídimo, la próstata y la vesícula seminal incluían una 
disminución del peso de los órganos, atrofia o degeneración, hipospermia, restos 
celulares intratubulares, menor motilidad y densidad espermática, y disminución en la 
secreción. Estos hallazgos se observaron en ratas y/o perros con exposiciones ≥ 7 veces 
o subterapéuticas en comparación con la exposición clínica en humanos basada en el 
AUC, respectivamente. Se observó reversibilidad parcial de los efectos sobre los órganos 
reproductores masculinos en ratas y perros después de un período sin tratamiento de 4 y 
12 semanas, respectivamente. A pesar de estos hallazgos en los órganos reproductores 
masculinos, no hubo efectos sobre el apareamiento ni la fertilidad en ratas macho a los 
niveles de exposición proyectados de 13 veces la exposición humana clínica basada en 
el AUC. Toxicidad para el desarrollo. Palbociclib es un inhibidor reversible de las quinasas 
dependientes de ciclina 4 y 6, que participan en la regulación del ciclo celular. Por lo tanto, 
puede existir riesgo de daños en el feto si se usa durante el embarazo. Palbociclib fue 
fetotóxico en animales gestantes. En ratas se observó un aumento de la incidencia de 
variación esquelética (aumento de la incidencia de una costilla presente en la séptima 
vértebra cervical) a ≥100 mg/kg/día. En ratas se observó la reducción del peso fetal a una 
dosis tóxica para la madre de 300 mg/kg/día (3 veces la exposición clínica en humanos 
basada en el AUC), y en conejos se observó un aumento de la incidencia de variaciones 
esqueléticas, incluidas pequeñas falanges en la extremidad anterior, a una dosis tóxica 
para la madre de 20 mg/kg/día (4 veces la exposición clínica en humanos basada en el 
AUC). La exposición real del feto y la transferencia a través de la placenta no se han 
examinado. 6. DATOS FARMACÉUTICOS. 6.1 LISTA DE EXCIPIENTES. Contenido de 
la cápsula. Celulosa microcristalina. Lactosa monohidrato. Almidón glicolato de sodio tipo 
A. Sílice coloidal anhidra. Estearato de magnesio. Cubierta de la cápsula. Gelatina. Óxido 
de hierro rojo (E172). Óxido de hierro amarillo (E172). Dióxido de titanio (E171). Tinta de 
impresión. Shellac. Dióxido de titanio (E171). Hidróxido de amonio (solución 28%). 
Propilenglicol. Simeticona. 6.2 INCOMPATIBILIDADES. No procede. 6.3 PERIODO DE 
VALIDEZ. 3 años. 6.4 PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACIÓN. Este 
medicamento no requiere condiciones especiales de conservación. 6.5 NATURALEZA Y 
CONTENIDO DEL ENVASE. Blíster de PVC/PCTFE/PVC/Al que contiene 7 cápsulas 
duras (una cápsula por alvéolo). Cada envase contiene 21 cápsulas duras (3 blísteres por 
envase) o 63 cápsulas duras (9 blísteres por envase). Frasco de HDPE con cierre de PP 
que contiene 21 cápsulas duras. Puede que solamente estén comercializados algunos 
tamaños de envases. 6.6 PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACIÓN. La 
eliminación del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en 
contacto con él se realizará de acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR DE LA 
AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN. Pfizer Limited. Ramsgate Road. Sandwich. 
Kent CT13 9NJ. Reino Unido. 8. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE 
COMERCIALIZACIÓN . IBRANCE 75 mg cápsulas duras. EU/1/16/1147/001. 
EU/1/16/1147/002. EU/1/16/1147/007. IBRANCE 100 mg cápsulas duras. 
EU/1/16/1147/003. EU/1/16/1147/004. EU/1/16/1147/008. IBRANCE 125 mg cápsulas 
duras. EU/1/16/1147/005. EU/1/16/1147/006. EU/1/16/1147/009.  9. FECHA DE LA 
PRIMERA AUTORIZACIÓN/RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN. Fecha de la 
primera autorización: 09/noviembre/2016. 10. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO. 
02/2018. La información detallada de este medicamento está disponible en la página web 
de la Agencia Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu. PRESENTACIONES 
Y PRECIO. IBRANCE 75 mg cápsulas duras, 21 cápsulas duras: PVL: 3.600€; PVP: 
3.655,91€; PVP IVA: 3.802,15€. IBRANCE 100 mg cápsulas duras, 21 cápsulas duras: 
PVL: 3.600€; PVP: 3.655,91€; PVP IVA: 3.802,15€. IBRANCE 125 mg cápsulas duras, 
21 cápsulas duras: PVL: 3.600€; PVP: 3.655,91€; PVP IVA: 3.802,15€. CONDICIONES 
DE PRESCRIPCIÓN Y DISPENSACIÓN. Con receta médica. Diagnóstico hospitalario. 
Fármaco de Diagnóstico Hospitalario sin Cupón Precinto (DHSCP). Condiciones de 
dispensación del medicamento: sin visado de inspección, pacientes no hospitalizados, en 
los Servicios de Farmacia de los Hospitales, desprovisto de cupón precinto. 
CONDICIONES DE LA PRESTACIÓN FARMACÉUTICA. Financiado por el Sistema 
Nacional de Salud, sin aportación.

Para información adicional, por favor, contacte con el Centro de Información Médico-Farmacéutica 
llamando al + 34 914909900 o consulte nuestra página web www.pfizer.es.

¿Qué pasa si son el paciente y su familia 
los que quieren seguir con el tratamiento 
a pesar de todo? ¿Hasta dónde llegar? 
¿Cómo tomar las mejores decisiones? Eva 
C Winkler et al. en su artículo “Ethical as-
sessment of life-prolonging treatment”, pu-
blicado en el volumen 12, issue 8, p720-
722, 01 de agosto, 2011 de la revista The 
Lancet Oncology, hacen una revisión sobre 
una de las situaciones más desafiantes, 
desde el punto de vista ético, ante la cual 
podemos enfrentarnos en la práctica on-
cológica del día a día. Estas situaciones 
serán aún más polémicas a medida que el 
costo económico del tratamiento aumente 
para las terapias que proporcionan única-
mente beneficios marginales. 

En el artículo han desarrollado un algorit-
mo ético que define los juicios médicos, 
psicológicos y de valor subyacentes, y 
propone un tratamiento paso a paso para 
guiar al médico a responder a la solicitud 
de un paciente de intervenciones inefica-
ces o no recomendables siguiendo una 
vía éticamente responsable. El algoritmo 
integra el juicio clínico sobre la efectividad 

de un tratamiento, las consideraciones 
éticas de beneficencia y no maleficencia, 
la evaluación psicológica de los deseos 
del paciente, el respeto por la autonomía 
del paciente y el respeto de los recursos.

Ciertamente por normal general, el pa-
ciente debe tener un papel central en la 
decisión sobre si el objetivo principal del 
tratamiento es prolongar la vida o propor-
cionar cuidados paliativos. Por lo tanto, el 
médico tiene que preguntarse si existe la 
posibilidad de que la intervención médi-
ca pueda ser efectiva para lograr el obje-
tivo de tratamiento del paciente. Además, 
debe evaluarse el beneficio esperado y 
el daño potencial del tratamiento que se 
planea aplicar. Si existe una posibilidad 
realista de que la intervención alcance el 
objetivo de atención previsto, el médico 
tiene la obligación ética de evaluar la rela-
ción riesgo-beneficio independientemen-
te de las preferencias del paciente. Esta 
evaluación requiere no solo experiencia 
médica, sino también juicios de valor so-
bre los objetivos de tratamiento específi-
cos y la aceptación de resultados negati-

vos. También tenemos que preguntarnos 
si el paciente evalúa su situación médica 
de manera realista, lo que nos ayudará a 
comprender por qué el paciente prefiere 
el tratamiento activo a pesar de los ries-
gos que pueda conllevar. Un desacuerdo 
entre el médico y el paciente puede deber-
se a una mala interpretación por parte del 
paciente de la situación médica, incluida 
la probabilidad de éxito de la intervención 
(disidencia objetiva), o de una evaluación 
diferente de los beneficios y cargas del 
tratamiento (disidencia normativa). 

Los estudios muestran que los pacien-
tes con cáncer avanzado son más pro-
pensos a optar por un tratamiento one-
roso con pocas posibilidades de mejora 
que las personas sanas. Siguiendo un 
modelo deliberativo de interacción mé-
dico-paciente, el médico debe explicar 
su propia evaluación de los beneficios 
y riesgos, incluidos los valores subya-
centes relacionados con la salud, lo que 
permite al paciente reconsiderar sus pro-
pios valores, preferencias y la decisión 
resultante puede variar. Bajo el supuesto 
de que el establecimiento de límites es 
inevitable en cualquier sistema de aten-
ción médica, se pide a los médicos que 
tengan en cuenta las implicaciones de 
sus decisiones en cuanto a recursos uti-
lizados de una manera éticamente justifi-
cada. La pregunta se vuelve relevante en 
todos los sistemas de atención médica 
en los que los médicos deben racionar 
la atención a través de presupuestos, lis-
tas de espera o la aplicación de reglas 
de racionamiento a casos individuales.

A pesar del algoritmo que nos presentan 
en este artículo, que puede servirnos 
de guía en la toma de decisiones y fa-
cilitar la misma, esta situación continúa 
presentando una dificultad añadida, y es 
que al estar cara a cara con el paciente 
nos damos cuenta de lo frágiles que son 
los algoritmos ante el sufrimiento de las 
personas. 

“Ethical assessment of life-prolonging treatment

“

COMENTARIO REALIZADO POR EL DR. DAVID RODRÍGUEZ RUBÍ, 
ONCÓLOGO MÉDICO DEL CENTRO MÉDICO DE ASTURIAS, 
AL ARTÍCULO PUBLICADO EN THE LANCET ONCOLOGY.

Un algoritmo ético define los juicios médicos, psicológicos y de valor subyacentes, y guía al médi-
co a responder al paciente de forma ética y responsable.
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