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GOSERELIN

Fecha: 12/10/20

GENERALIDADES

Denominacion comtun internacional: Acetato de goserelin
Sinonimias: No tiene

Nomenclatura IUPAC: (2S)-1-[(2S)-2-[(2S)-2-[(2R)-3-(tert-butoxy)-2-[(2S)-2-[(2S)-3-hydroxy-2-[(2S)-2-
[(2S)-3-(1H-imidazol-5-yl)-2-{[(2S)-5-oxopyrrolidin-2-yl] ~ formamido}propanamido]-3-(1H-indol-3  yl)
propanamido] propanamido]-3-(4 hydroxyphenyl) propanamido] propanamido]-4-methylpentanamido]-
5-[(diaminomethylidene)amino]pentanoyl]-N-(carbamoylamino)pyrrolidine-2- carboxamide (2S)-1-[(2S)-
2-[(2S)-2-[(2R)-3-(tert-butoxy)-2-[(2S)-2-[(2S)-3-hydroxy-2-[(2S)-2-[(2S)-3-(1H-imidazol-5-yl)-2-{[(2S)-5-
oxopyrrolidin-2-yl] formamido} propanamido]-3-(1H-indol-3-yl) propanamido]propanamido]-3-(4-
hydroxyphenyl) propanamido]propanamido]-4-methylpentanamido]-5-[(diaminomethylidene) amino]
pentanoyl]-N-(carbamoylamino)pyrrolidine-2-carboxamide.

Estructura quimica:




Familia: Analogos de LHRH (hormona liberadora de gonadotrofina)

MECANISMO DE ACCION:

El acetato de goserelin cuando se administra por primera vez aumenta de forma transitoria los niveles
plasmaticos de la hormona luteinizante (LH) y la hormona foliculo estimulante (FSH). La administracién
crénica produce una supresién sostenida de las gonadotropinas hipofisarias. La testosterona sérica cae a
niveles comparables a la castracién quirurgica. El mecanismo exacto de este efecto es desconocido, pero
puede estar relacionado con cambios en el control de la LH o la regulacién negativa de los receptores de
la LH.

En varones, la supresion de testosterona alcanza niveles de castracidon dentro de 2 a 4 semanas después
del inicio.

En mujeres, la supresidn del estradiol alcanza los niveles posmenopdusicos dentro de las 3 semanas y la

FSH y la LH se suprimen a los niveles de la fase folicular dentro de las 4 semanas posteriores al inicio.

FARMACOCINETICA:

Absorcidn: Después de la administracién subcutdnea es bien absorbida. Puede ser detectado en suero a
los 30 a 60 min. En los hombres, las maximas concentraciones plasmdticas se alcanzan de 12 a 15 dias, y

en las mujeres de 8 a 22 dias.

Distribucion: Volumen de distribucién en hombres es de 44,1 L y en mujeres 20.3 L. Minima Unidn a
proteinas plasmaticas menor al 30%.

Metabolismo: Durante su metabolismo hepdtico se somete a un proceso de hidrdlisis de los aminoacidos
C-terminales.

Eliminacién: Renal (>90%), 20% como farmaco sin cambios.
Presentacion: Implante en jeringa prellenada de 28 dias de 3,6 mg
Implante en jeringa prellenada de 12 semanas de 10.8 mg.

Clasificacion NIOSH: Grupo 1.



ADMINISTRACION

Vias de administracion: SC

El implante se administra insertando la aguja en un angulo de 30 a 45 grados en la pared abdominal
anterior debajo de la linea del ombligo, debido a la proximidad de la arteria epigastrica inferior
subyacente y sus ramas. No se debe purgar.
Clasificacion para Algoritmo de Extravasaciones: N/A

Premedicacién /medicacion concomitante recomendada: Ninguna

POSOLOGIA Y USOS FRECUENTES

CANCER DE MAMA AVANZADO

Implante de 3.6 mg cada 28 dias.

CANCER DE PROSTATA AVANZADO

Implante de 3.6 mg cada 28 dias 0 10 mg cada 12 semanas.
ENDOMETRIOSIS

Implante de 3.6 mg cada 28 dias durante 6 meses maximo.

CANCER DE PROSTATA, estadio B2 a C: en combinacion con un antiandrdgeno y radioterapia; comienza
8 semanas antes de la radioterapia: Implante combinado de 28 dias / 12 semanas: implante de 3,6 mg,

seguido en 28 dias por implante de 10,8 mg.

Implante de 28 dias (dosis alternativa): 3,6 mg; Repetir cada 28 dias para un total de 4 dosis.

TOXICIDAD

No requiere ajuste de dosis.



EFECTOS ADVERSOS

Organo o sistema Frecuencia Hombre Mujer

Vasodilatacién (57%), edema
No indica incidencia
> 10% periférico (21%)

Prolongacidn del intervalo QT

Edema (7%), hipertensién (1-6%),

Cardiovascular . s ,
insuficiencia cardiaca (5%), Edema (5%), hipertension (1-6%),

1-10% arritmia cardiaca (1-5%), ACV (1- | 4olor toracico (1-5%),
5%), enfermedad vascular palpitaciones, taquicardia
periférica (1-5%), varices, dolor
toracico (1-5%), infarto de

miocardio (1-5%)

<1% Trombosis venosa profunda, ataque isquémico transitorio, hipotensién

Dolor de cabeza (32-75%),

Dolor de cabeza (1-5%), - )
labilidad emocional (60%),

>10% depresion (1-5%), dolor (8-7%), »
depresion (54%), dolor (8-17%),

insomnio (5-11%
( 0) dispareunia (14%), insomnio (5-

11%)
SNC

Letargo (<8%), migrafia (1-7%),

Mareos (5%), escalofrios (1-5%), | Mareos (6%), nerviosismo (3-5%),
. ansiedad (1-5%) ansiedad (1-5%), trastorno de la
110% voz (3%), anomalias del
pensamiento, somnolencia,

parestesis




SNC <1% Reaccidn psicética, apoplejia pituitaria

Diaforesis (16-45%), acné vulgar

Diaforesis (6%) erupcion
(42%) al mes de comenzar,

cutanea (6-8%
> 10% ( ‘) seborrea (26%), enfermedad del

Dermatolégico cabello (4%), prurito (2%)

Alopecia, decoloracidn de la piel, xeroderma

<1% Reaccidn en el lugar de aplicacién

Sofoco (57-96%), disminucion de la

>10% Sofoco (64% o
libido (48-61%) Aumento de la

libido (12%)

Ginecomastia (8%), gota (1-5%),

1-10% hiperglucemia (1-5%)

Endocrino y

e Has Aumento de peso 1-5%, hirsutismo 7%

Disminucién de la tolerancia a la glucosa, disminucion del colesterol
HDL, diabetes Mellitus, hipercalcemia, hipercolesterolemia,

Hiperlipidemia, aumento del colesterol HDL, aumento del colesterol

<1%

LDL, aumento de la ALT sérica, aumento de |la AST sérica, aumento de

los triglicéridos séricos, osteoporosis, sindrome de hiperestimulacién

ovarica.
> 10% Nauseas (5-11%) dolor abdominal
(Y ’
Nauseas (5-11%) (7-11%)
Gastrointestinal .
Ulcera gastrica 1-5% Aumento del apetito 2%

1-10%

Anorexia (1-5%), estrefliimiento (1-5%), diarrea (1-5%), vomito (1-5 %),

dispepsia, flatulencia, xerostomia, insuficiencia renal (1-5%)




Trastorno sexual (21%),

Vaginitis (75%), atrofia mamaria

> 10% disminucion de la frecuencia (33%), hipertrofia mamaria (18%),
eréctil (18%) sintomas pélvicos (18%)
Genitourinario Dolor pélvico (9%), hemorragia
Dolor pélvico (6%), hinchazén de | uterina (6%), vulvovaginitis (5%),
1-10%
las mamas (1-5%), obstruccion mastalgia (1-7%), hemorragia
del tracto urinario (1-5%) vaginal
<1% Quiste ovdrico
>10% Bengala tumoral Bengala tumoral (23%)
Hematolégico y Anemia 1-5%
- 1-10%
oncoldgico Moretones, hemorragia
<1% Neoplasia hipofisaria, incluyendo adenoma
Disminucién de la densidad 6sea
>10% Disminucion de la densidad dsea | 23% (4% de disminucién desde el
inicio 6 meses), debilidad (11%)
Neuromusculary
.. Mialgia, calambres de piernas, Mialgia (3%), calambres de piernas
esquelético
1-10% hipertonia (2%), hipertonia (1%)
Artralgia, artropatia
<1% Fractura 6sea
> 10% No se informa incidencia Incidencia 13%
Infeccién 1-10% Sepsis 1-5% No se informa incidencia

<1%

Anafilaxis




Infeccidn superior (7%), EPOC Sintomas de gripe 5%, faringitis
1-10% (5%), sintomas de gripe, sinusitis | (5%), sinusitis (1%)
Respiratorio
Bronquitis, tos, epistaxis, rinitis
<1% Embolia pulmonar
1-10% Reacciones de hipersensibilidad, reaccion en el sitio de aplicacion,
- 0
ambliopia, sindrome de ojo seco, fiebre
Otros
<1% Reaccion en el lugar de la inyeccidn (incluyendo lesion vascular, dolor,
(o]
hematoma, hemorragia, shock hemorragico)
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