
FÓRMULA 
Cada comprimido recubierto de Giltetir® contiene:  40 mg de Gilteritinib (equivalente 44,20 mg de Gilteritinib 
Fumarato). Excipientes: manitol granular CD, hidroxipropilcelulosa, hidroxipropilcelulosa de bajo grado de 
sustitución, talco, estearato de magnesio, hipromelosa, polietilenglicol, polisorbato 80, colorante dióxido de 
titanio (CI 77891), óxido de hierro amarillo (CI 77492). Este medicamento es Libre de Gluten.

ACCIÓN TERAPEÚTICA
Tratamiento en monoterapia en adultos con leucemia mieloide aguda (LMA) recidivante o refractaria con 
mutación FLT3. Código ATC: L01EX13.

INDICACIONES
Giltetir® está indicado para el tratamiento de pacientes adultos con leucemia mieloide aguda (LMA) recidivante 
o refractaria con mutación de la tirosina quinasa 3 tipo FMS (FLT3) detectada mediante un método validado.

CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS 
Descripción
Gilteritinib es un inhibidor de quinasa. La nomenclatura es 2-Pirazinecarboxamida, 6-etil-3-[[3-metoxi-
4-[4-(4-metil-1-piperazinil)-1-piperidinil] fenil] amino]-5-[(tetrahidro-2H-piran-4-il) amino]-, (2E)-2-
butenedioato (2:1). Su peso molecular es 1221,50 y su fórmula molecular es (C29H44N8O3)2·C4H4O4. La 
estructura de la fórmula es la siguiente:

Mecanismo de acción
Gilteritinib es una molécula pequeña que inhibe múltiples receptores de la tirosina quinasa, incluida la tirosina 
quinasa 3 tipo FMS (FLT3). Gilteritinib inhibe la señalización y proliferación del receptor FLT3 en células que 
expresan FLT3 de forma exógena, incluso las mutaciones FLT3- ITD, TKD, FLT3-D835Y y FLT3-ITD-D835Y, e induce 
apoptosis en células leucémicas que expresan FLT3-ITD.
Propiedades farmacocinéticas
La exposición de Gilteritinib (Cmáx y ABC24) aumenta proporcionalmente con una dosis diaria que oscila entre 20 
mg y 450 mg (0,17 a 3,75 veces la dosis recomendada) en los pacientes con LMA recidivante refractaria. La Cmáx 
media Gilteritinib de tras la administración de 120mg una vez al día (±SD) en estado estacionario es de 374 ng/
ml (±190) y la ABC24 es de 6943 ng•hr/ml (±3221). Los niveles plasmáticos en estado estacionario se alcanzan 
en el plazo de 15 días tras la administración, acumulándose aproximadamente 10 veces.
Absorción
La concentración máxima de Gilteritinib (tmáx) se observa entre 4 y 6 horas aproximadamente posteriores a la 
dosis en ayunas.
Efecto de los alimentos
En adultos sanos una dosis única de 40 mg de Gilteritinib (0,3 veces la dosis recomendada), disminuye la Cmáx 
de Gilteritinib un 26% y el ABC se reduce menos de un 10% al ser coadministrado junto con una comida rica 
en grasas (aproximadamente de 800 a 1.000 calorías totales con 500 a 600 calorías de grasas, 250 calorías de 
hidratos de carbono y 150 calorías de proteínas) en comparación con la administración de Gilteritinib en ayunas. 
La mediana del tmáx se retrasa 2 horas cuando Gilteritinib se administra junto con una comida rica en grasas.
Distribución
El valor poblacional estimado del volumen de distribución central y periférico fue de 1092 l y 1100 l, 
respectivamente, lo cual podría indicar una amplia distribución tisular. In vivo, la unión de Gilteritinib a 
proteínas plasmáticas es de aproximadamente un 94%. In vitro, Gilteritinib se une principalmente a la 
albúmina sérica.
Eliminación
La semivida estimada de Gilteritinib es de 113 horas, y el aclaramiento aparente estimado es de 14,85 l/h.
Metabolismo
Gilteritinib es metabolizado principalmente a través de CYP3A4 in vitro. En estado estacionario, los principales 
metabolitos en humanos son M17 (formado por N-dealquilación y oxidación), M16 y M10 (ambos formados 
por N-dealquilación). Ninguno de estos tres metabolitos superó el 10 % de la exposición global a la sustancia 
original.
Excreción
Tras una dosis única radiomarcada, Gilteritinib se elimina principalmente en las heces, y se recupera en estas un 
64,5 % de la dosis total administrada. Se excretó en orina aproximadamente un 16,4 % de la dosis total, como 
fármaco sin modificar y metabolitos.
Poblaciones especiales
La edad (20-87 años), el sexo, la raza, la insuficiencia hepática leve (Child-Pugh Clase A) o moderada (Child- 
Pugh Clase B) y la insuficiencia renal leve (aclaramiento de creatinina [CLCr] 50-80 ml/min) o moderada (CLCr 
30-50 ml/min) no tienen efectos clínicamente significativos sobre la farmacocinética de Gilteritinib.
Se desconoce el efecto del deterioro hepático grave (Child-Pugh Clase C) o renal grave (CLCr ≤ 29 mL/min) sobre 
la farmacocinética de Gilteritinib.
Propiedades farmacodinámicas
Gilteritinib 120 mg produjo en pacientes con LMA recidivante o refractaria inhibición considerable (> 90 %) de 
la fosforilación de FLT3,  rápida (dentro de las 24 horas siguientes a la primera dosis) y mantenida, caracterizada 
mediante una prueba ex vivo de la actividad inhibidora del plasma (PIA, por sus siglas en inglés). 

Según estudios publicados, se ha evaluado el efecto de Gilteritinib 120 mg una vez al día sobre el intervalo 
QTc en pacientes, lo que mostró ausencia de grandes aumentos medios (es decir, 20 mseg) en el intervalo QTc.
En ensayos clínicos publicados en los que los pacientes recibieron 120mg de Gilteritinib, 4 pacientes (1,3%) 
presentaron un QTcF >500 mseg. Además, en todas las dosis, el 2,3% de los pacientes con LMA en recaída/
refractaria presentaron un intervalo QTcF máximo de >500 mseg [ver Advertencias].
Interacciones farmacológicas
Administración simultánea de inductores potentes de CYP3A y gp-P:
La Cmáx de Gilteritinib disminuyó aproximadamente un 30% y el ABC, aproximadamente un 70% con la 
administración simultánea de rifampina (un inductor potente de CYP3A y gp-P).
Inhibidores potentes de CYP3A
La Cmáx de Gilteritinib aumentó aproximadamente un 20% y el ABC, aproximadamente un 120% con la 
administración simultánea de itraconazol (un inhibidor potente de CYP3A).
Inhibidores moderados de CYP3A
La Cmáx de Gilteritinib aumentó aproximadamente un 16% y el ABC, aproximadamente un 40% con la 
administración simultánea de fluconazol (un inhibidor moderado de CYP3A).
Sustratos de CYP3A
La Cmáx y el ABC de midazolam (un sustrato de CYP3A) aumentaron aproximadamente un 10% con la 
administración simultánea de Gilteritinib.
Sustratos de MATE1
La Cmáx y el ABC de cefalexina (un sustrato de MATE1) disminuyeron menos del 10% con la administración 
simultánea de Gilteritinib.
Estudios in vitro
Gilteritinib puede reducir los efectos de los medicamentos cuyas dianas son el receptor 5HT2B o receptores 
sigma inespecíficos, por ejemplo, escitalopram, fluoxetina y sertralina.
Gilteritinib es un sustrato de las proteínas BCRP y gp-P. Gilteritinib inhibe la actividad de BCRP, gp-P y de OCT1 
a concentraciones clínicamente relevantes.

TOXICOLOGÍA PRECLÍNICA
Carcinogenia, mutagenia, deterioro de la fertilidad 
No se han realizado estudios de carcinogenia con Gilteritinib.
Gilteritinib no fue mutagénico en un ensayo de mutagénesis bacteriana (Ames) y no fue clastogénico en un 
ensayo de aberración cromosómica en células pulmonares de hámster chino. Gilteritinib dio positivo en la 
inducción de micronúcleos en células de médula ósea de ratón a partir de 65 mg/kg (195 mg/m2) la dosis 
media analizada (aproximadamente 2,6 veces la dosis recomendada en humanos de 120 mg).
Se desconocen los efectos de Giltetir® sobre la fertilidad en humanos. Según estudios publicados, la 
administración de 10 mg/kg/día de Gilteritinib en perros en un estudio de 4 semanas de duración (12 días de 
dosificación) provocó degeneración y necrosis de células germinales y la formación de células espermáticas 
gigantes en los testículos, así como la necrosis unicelular de los epitelios del conducto epididimario de la cabeza 
epididimaria.
Toxicología y/o farmacología animal
Según estudios publicados, en los estudios de toxicidad oral a dosis repetidas de 13 semanas de duración en 
ratas y perros, los órganos diana de la toxicidad fueron el ojo y el riñón.

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN
El tratamiento con Giltetir® debe ser iniciado y supervisado por un médico con experiencia en el uso de 
tratamientos antineoplásicos.
Posología
La dosis inicial recomendada de Giltetir® es de 120 mg al día (3 comprimidos de 40 mg) por vía oral con o sin 
alimentos. 
La respuesta puede ser tardía. Si no hay progresión de la enfermedad o nivel de toxicidad inaceptable, se 
recomienda continuar el tratamiento a la dosis prescrita hasta 6 meses para dar tiempo a la aparición de la 
respuesta clínica. 
Forma de administración
No romper ni triturar los comprimidos de Giltetir®. Suministrar los comprimidos de Giltetir® por vía oral 
aproximadamente a la misma hora cada día. Si se omite una dosis de Giltetir® o no se ingiere al momento 
programado, tomar el comprimido lo antes posible el mismo día y al menos 12 horas antes de la siguiente 
dosis programada. Reanudar el cronograma al día siguiente. No tomar 2 dosis dentro de un plazo de 12 horas.
Modificación de la dosis
Se debe realizar análisis sanguíneos (incluso creatinfosfoquinasa) antes de iniciar el tratamiento con 
Giltetir® al menos una vez por semana durante el primer mes, cada dos semanas durante el segundo mes y 
posteriormente, una vez al mes durante el tratamiento. Se debe hacer un electrocardiograma (ECG) antes de 
iniciar el tratamiento con Gilteritinib, los días 8 y 15 del ciclo 1, y antes de iniciar los dos ciclos siguientes de 
tratamiento. 
Interrumpir o reducir la dosis en caso de toxicidad según la Tabla 1.

Tabla 1: Modificación de la dosis por toxicidad relacionada con Giltetir® 1

1 Grado 1 es leve, Grado 2 es moderada, Grado 3 es grave y Grado 4 es potencialmente mortal. 

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a Gilteritinib o a cualquiera de los excipientes. Se ha observado reacciones anafilácticas en 
ensayos clínicos.

ADVERTENCIAS
Síndrome de diferenciación
El síndrome de diferenciación está asociado a una rápida proliferación y diferenciación de las células mieloides 
y si no se trata puede poner en riesgo la vida o ser mortal. Los síntomas y otros hallazgos clínicos del síndrome 
de diferenciación en pacientes tratados con Gilteritinib incluyen fiebre, disnea, derrame pleural, derrame 
pericárdico, edema pulmonar, hipotensión, aumento rápido de peso, edema periférico, erupción e insuficiencia 
renal. Algunos casos presentaron dermatosis neutrofílica aguda febril concomitante. En caso de sospecha de 
síndrome de diferenciación, iniciar dexametasona 10 mg IV cada 12 horas (o una dosis equivalente de un 
corticosteroide alternativo oral o IV) y monitorización hemodinámica hasta la mejoría.
Reducir gradualmente los corticosteroides tras la resolución de los síntomas y suministrarlos por un mínimo 
3 días. Los síntomas del síndrome de diferenciación pueden reaparecer en caso de interrupción prematura del 
tratamiento con corticosteroides. Si los signos y/o síntomas graves persisten durante más de 48 horas tras el 
inicio de los corticosteroides, interrumpir Gilteritinib hasta que tales signos y síntomas dejen de ser graves [ver 
Dosis y Administración].
Síndrome de encefalopatía posterior reversible
Según estudios publicados, el 1% tuvo síndrome de encefalopatía posterior reversible (SEPR) con síntomas de 
crisis epiléptica y alteración del estado mental. Los síntomas se resolvieron tras la interrupción de Gilteritinib. 
El diagnóstico de SEPR debe confirmarse mediante prueba de imagen cerebral, preferiblemente resonancia 
magnética (RM). Interrumpir Gilteritinib en pacientes que desarrollen SEPR [ver Dosis y Administración y 
Reacciones Adversas].
Prolongación del intervalo QT
Se ha asociado Gilteritinib a la prolongación de la repolarización ventricular cardíaca (intervalo QT). Según 
estudios publicados  en 1% se observó un intervalo QTc superior a 500 mseg, y en el 7% se produjo un aumento 
del intervalo QTc con respecto al valor basal superior a 60 mseg. Se debe hacer un electrocardiograma (ECG) 
antes de iniciar el tratamiento con Gilteritinib, los días 8 y 15 del ciclo 1, y antes de iniciar los dos ciclos 
siguientes de tratamiento. Interrumpir y reducir la dosis de Gilteritinib en pacientes con un intervalo QTcF 
>500 mseg. 
La hipopotasemia y la hipomagnesemia pueden aumentar el riesgo de prolongación del intervalo QT. Corregir 
la hipopotasemia y la hipomagnesemia antes y durante el tratamiento con Gilteritinib.
Pancreatitis
Según estudios publicados, el 4% de los pacientes tratados presentó pancreatitis. Evaluar a los pacientes que 
desarrollen signos y síntomas de pancreatitis. Interrumpir y reducir la dosis de Gilteritinib en pacientes que 
desarrollen pancreatitis [ver Dosis y Administración].
Toxicidad embrionaria
Según los hallazgos en animales y el mecanismo de acción de Gilteritinib, este puede causar daños en el feto si 
se suministra a una mujer embarazada. En estudios de reproducción animal, la administración de Gilteritinib 
a ratas preñadas durante la organogénesis provocó letalidad embrionaria, supresión del crecimiento fetal y 
teratogenicidad en exposiciones maternas (ABC24) aproximadamente 0,4 veces la ABC24 en pacientes que 
recibieron la dosis recomendada. Aconsejar a las mujeres en edad fértil que usen métodos anticonceptivos 
efectivos durante el tratamiento con Gilteritinib y durante 6 meses después de la última dosis de Gilteritinib. 
Indicar a los pacientes varones que tengan una pareja femenina en edad fértil que usen métodos 
anticonceptivos efectivos durante el tratamiento con Gilteritinib y durante 4 meses después de la última 
dosis de Gilteritinib. Tanto las pacientes embarazadas como aquellas que quedan embarazadas durante el 
tratamiento con Gilteritinib y los pacientes varones con parejas femeninas embarazadas deben ser informados 
sobre el posible riesgo para el feto.

PRECAUCIONES
Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción
Efecto de otros medicamentos sobre Gilteritinib
Administración simultánea de inductores potentes de CYP3A y gp-P
El uso concomitante de Gilteritinib e inductores potentes de CYP3A/gp-P disminuye la exposición a Gilteritinib, 
lo cual puede reducir la eficacia de Gilteritinib.
Evitar el uso concomitante de Gilteritinib con inductores potentes de CYP3A/gp-P.
Inhibidores potentes de CYP3A
El uso concomitante de Gilteritinib y un inhibidor potente de CYP3A aumenta la exposición a Gilteritinib. 
Considerar terapias alternativas que no incluyan inhibidores de CYP3A. Si el uso concomitante de estos 
inhibidores se considera esencial para el cuidado del paciente, supervisar al paciente con más frecuencia para 
detectar reacciones adversas a Gilteritinib.
Interrumpir y reducir la dosis de Gilteritinib en pacientes con toxicidad grave o mortal [ver Dosis y 
Administración].
Efecto de Gilteritinib sobre otros medicamentos
Receptor 5HT2B o receptores sigma inespecíficos
El uso concomitante de Gilteritinib puede reducir los efectos de los medicamentos cuyas dianas son el 
receptor 5HT2B o el receptor sigma inespecífico (por ejemplo, escitalopram, fluoxetina, sertralina). Evitar el 
uso concomitante de estos medicamentos y Gilteritinib a menos que su uso sea esencial para el cuidado del 
paciente.
Sustratos de gp-P, BCRP, y OCT1
Según datos in vitro publicados , Gilteritinib es un inhibidor de la gp-P, de la proteína de resistencia del cáncer de 
mama (BCRP, por sus siglas en inglés), y del transportador 1 de cationes orgánicos (OCT1). La coadministración 
de Gilteritinib puede aumentar la exposición de los sustratos de gp-P, BCRP y OCT1, lo cual puede aumentar la 
incidencia y la gravedad de las reacciones adversas de estos sustratos.
En el caso de sustratos de P-gp, BCRP u OCT1 en los que pequeños cambios de concentración puedan provocar 
reacciones adversas graves, disminuir la dosis o modificar la frecuencia de administración de dicho sustrato y 
controlar las reacciones adversas según se recomienda en la información de prescripción respectiva.

USO EN POBLACIONES ESPECIALES
Embarazo
Resumen de riesgos 
Según los hallazgos de estudios en animales y el mecanismo de acción de Gilteritinib, este puede causar daños 
en el feto si se suministra a una mujer embarazada. 
No existe información disponible sobre el uso de Gilteritinib en mujeres embarazadas para informar un 
riesgo asociado al medicamento de tener defectos congénitos importantes y aborto espontáneo. En estudios 
de reproducción animal, la administración de Gilteritinib a ratas preñadas durante la organogénesis causó 
resultados adversos en el desarrollo, incluidas letalidad embrionaria, supresión del crecimiento fetal y 
teratogenicidad a exposiciones maternas (ABC24) aproximadamente 0,4 veces el ABC24 en pacientes que 

recibieron la dosis recomendada (ver Datos). Informar a las mujeres embarazadas sobre el posible riesgo 
para el feto. 
Los resultados adversos en el embarazo ocurren independientemente de la salud de la madre o del uso de 
medicamentos. Se desconoce el riesgo subyacente estimado de defectos congénitos importantes y de abortos 
espontáneos en las poblaciones indicadas. Según estudios publicados, en la población general de Estados 
Unidos, el antecedente estimado de defectos congénitos importantes y de abortos espontáneos en embarazos 
clínicamente reconocidos es del 2% al 4% y del 15% al 20%, respectivamente. 
Datos en animales 
En un estudio de desarrollo embrionario en ratas, los animales gestantes recibieron dosis orales de Gilteritinib 
de 0, 0,3, 3, 10 y 30 mg/kg/día durante el periodo de organogénesis. Los hallazgos en las ratas gestantes 
a 30 mg/kg/día (lo cual resultó en exposiciones aproximadamente 0,4 veces el ABC24 en pacientes que 
recibieron la dosis recomendada) incluyeron disminución del peso corporal y del consumo de alimentos. 
La administración de Gilteritinib a la dosis de 30 mg/kg/día también provocó muerte embrionaria (pérdida 
postimplantación), disminución del peso corporal y placentario del feto, y disminución del número de vértebras 
esternales osificadas y vértebras sacras y caudales, y una mayor incidencia de anomalías congénitas externas 
(anasarca, edema local, exencefalia, labio leporino, paladar hendido, cola corta y hernia umbilical), viscerales 
(microftalmia; defectos auriculares y/o ventriculares; y riñón malformado/ausente, y suprarrenal y ovario 
mal posicionados), y esqueléticas (esternosquisis, costilla ausente, costilla fusionada, arco cervical fusionado, 
vértebra cervical desalineada y vértebra torácica ausente). 
La administración oral única de [14C] Gilteritinib a ratas preñadas produjo una transferencia de radioactividad 
al feto similar a la observada en el plasma materno el día 14 de gestación. Además, los perfiles de distribución 
de la radioactividad en la mayoría de los tejidos maternos y en el feto el día 18 de gestación fueron similares 
a los del día 14 de gestación.
Lactancia
Resumen de riesgos
No existen datos sobre la presencia de Gilteritinib ni de sus metabolitos en la leche humana, los efectos sobre 
el lactante o los efectos sobre la producción de leche. Tras la administración de Gilteritinib radiomarcado a 
ratas lactantes, las concentraciones de radioactividad en la leche fueron superiores a la radioactividad en 
el plasma materno a las 4 y 24 horas posteriores a la dosis. En estudios con animales, Gilteritinib y/o su(s) 
metabolito(s) se distribuyeron a los tejidos en ratas lactantes a través de la leche. Debido a la posibilidad de que 
se produzcan reacciones adversas graves en niños lactantes, se debe desaconsejar la lactancia materna durante 
el tratamiento con Gilteritinib y durante 2 mes después de recibir la última dosis.
Mujeres y hombres en edad fértil
Gilteritinib puede causar daños en el feto si se suministra a mujeres embarazadas [ver Uso en poblaciones 
especiales].
Prueba anticipada del embarazo
Se recomienda realizar una prueba de embarazo a las mujeres en edad fértil en los siete días previos al inicio del 
tratamiento con Gilteritinib [ver Uso en poblaciones especiales]. 
Anticoncepción 
Mujeres 
Aconsejar a las mujeres en edad fértil que usen métodos anticonceptivos efectivos durante el tratamiento con 
Gilteritinib y durante 6 mes después de la última dosis de Gilteritinib.
Hombres 
Aconsejar a los hombres en edad fértil que usen métodos anticonceptivos efectivos durante el tratamiento con 
Gilteritinib y durante 4 meses después de la última dosis de Gilteritinib.
Población pediátrica
No se ha determinado la seguridad y la eficacia de Gilteritinib en pacientes pediátricos.
No se observaron  diferencias generales en la efectividad o la seguridad en pacientes de 65 años de edad 
mayores ni en pacientes jóvenes.

REACCIONES ADVERSAS
Las siguientes reacciones adversas de importancia clínica se han descrito en otras secciones del prospecto:
• Síndrome de diferenciación [ver Advertencias].
• Síndrome de encefalopatía posterior reversible [ver Advertencias].
• Prolongación del intervalo QT [ver Advertencias].
• Pancreatitis [ver Advertencias].
Dado que los ensayos clínicos se realizan bajo condiciones muy diversas, las tasas de reacciones adversas 
observadas en los ensayos clínicos de un medicamento no se pueden comparar directamente con las tasas 
en los ensayos clínicos de otro medicamento y posiblemente, no reflejen las tasas observadas en la práctica. 
El perfil de seguridad de Gilteritinib se fundamenta en los 319 pacientes con LMA recidivante o refractaria 
tratados con Gilteritinib 120 mg por día en tres ensayos clínicos publicados. La mediana de la duración de la 
exposición a Gilteritinib fue de 3,6 meses (rango 0,1 a 43,4 meses).
Se produjeron reacciones adversas mortales en el 2% de los pacientes que habían recibido Gilteritinib. Estas 
incluyeron paro cardíaco (1%) y un caso de síndrome de diferenciación y otro de pancreatitis. Las reacciones 
adversas graves no hematológicas más frecuentes (≥5%) notificadas en los pacientes fueron fiebre (13%), 
disnea (9%), insuficiencia renal (8%), aumento de las transaminasas (6%) y diarrea no infecciosa (5%). 
De los 319 pacientes, 91 (29%) requirieron una interrupción de la dosis debido a una reacción adversa; las 
reacciones adversas más frecuentes que condujeron a la interrupción de la dosis fueron aumento de la aspartato 
aminotransferasa (6%), aumento de la alanina aminotransferasa (6%) y fiebre (4%). Veinte pacientes (6%) 
requirieron reducción de la dosis debido a una reacción adversa. Veintidós pacientes (7%) interrumpieron 
definitivamente el tratamiento con Gilteretinib debido a una reacción adversa. Las reacciones adversas más 
frecuentes (>1%) que produjeron la interrupción fueron el aumento del aspartato aminotransferasa (2%) y el 
aumento de la alanina aminotransferasa (2%). 
En general, para los 319 pacientes, las reacciones adversas no hematológicas de todos los grados más 
frecuentes (≥10%) notificadas en los pacientes fueron aumento de las transaminasas (51%), mialgia/artralgia 
(50%), fatiga/malestar general (44%), fiebre (41%), mucositis (41%), edema (40%), erupción cutánea (36%), 
diarrea no infecciosa (35%), disnea (35%), náuseas (30%), tos (28%), estreñimiento (28%), trastornos oculares 
(25%), cefalea (24%), mareos (22%), hipotensión (22%), vómitos (21%), insuficiencia renal (21%), dolor 
abdominal (18%), neuropatía (18%), insomnio (15%) y disgeusia (11%). Las reacciones adversas no 
hematológicas de grado ≥3 más frecuentes (≥5%) notificadas en los pacientes fueron aumento de las 
transaminasas (21%), disnea (12%), hipotensión (7%), mucositis (7%), mialgia/artralgia (7%) y fatiga/
malestar general (6%). Los cambios a anomalías de laboratorio no hematológicas de grado 3-4 incluyeron 
disminución del fosfato 42/309 (14%), aumento de la alanina aminotransferasa 41/317 (13%), disminución 
del sodio 37/314 (12%), aumento de la aspartato aminotransferasa 33/317 (10%), disminución de calcio 
19/312 (6%), aumento de la creatina cinasa 20/317 (6%), aumento de triglicéridos 18/310 (6%), aumento de 
creatinina 10/316 (3%) y aumento de la fosfatasa alcalina 5/317 (2%). 
Las reacciones adversas notificadas en los primeros 30 días de tratamiento aparecen en las Tablas 2 y 3, según la 
preselección de pacientes para recibir quimioterapia de alta intensidad o de baja intensidad. 

Giltetir®
Gilteritinib 40 mg
Comprimido recubierto 
Vía de administración: oral
Venta bajo receta archivada		                      
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Tabla 2: Reacciones adversas notificadas en ≥10% (cualquier grado) o ≥5% (Grado 3-5)1 de los 
pacientes con LMA recidivante o refractaria en el subgrupo de quimioterapia de alta intensidad durante 
los primeros 30 días en estudio pivotal.

1. Los grados 3-5 incluyen reacciones adversas graves, potencialmente mortales y mortales. 
2. Términos agrupados: artralgia, dolor de espalda, dolor óseo, dolor lateral, molestias en extremidades, 
síndrome de estrés tibial medial, mialgia, fasciculaciones musculares, molestias musculoesqueléticas, dolor 
musculoesquelético, espasmos musculares, dolor de cuello, dolor torácico no cardíaco, dolor y dolor en extremidad.
3. Términos agrupados: aspartato aminotransferasa elevada, alanina aminotransferasa elevada, fosfatasa alcalina 
sanguínea elevada, gamma- glutamiltransferasa elevada, enzima hepática elevada, función hepática anormal, 
hepatotoxicidad, prueba de función hepática elevada y transaminasas elevadas. 
4. Términos agrupados: astenia, fatiga, letargia y malestar general. 
5. Términos agrupados: edema, edema periférico, edema facial, retención de líquidos, edema generalizado, 
hipervolemia, edema localizado, edema periorbitario e hinchazón facial.
6. Términos agrupados: aftosa, colitis, enteritis, dolor esofágico, dolor gingival, úlcera de intestino grueso, 
inflamación laríngea, herpes labial, ulceración labial, hemorragia bucal, ulceración bucal, inflamación mucosa, 
molestias bucales, dolor bucal, dolor orofaríngeo, proctalgia, estomatitis, lengua hinchada, molestias linguales 
y ulceración lingual.
7. Términos agrupados: malestar abdominal, dolor abdominal, dolor abdominal inferior, dolor abdominal superior 
y dolor gastrointestinal.
8. Términos agrupados: acné, dermatitis bullosa, dermatitis de contacto, erupción medicamentosa, eczema 
asteatósico, eritema, hiperqueratosis, queratosis liquenoide, síndrome de eritrodisestesia palmo-plantar, erupción 
cutánea, erupción maculopapular, erupción papular, exfoliación cutánea, lesión cutánea e hiperpigmentación 
cutánea.
9. Términos agrupados: síndrome de dificultad respiratoria aguda, disnea, disnea de esfuerzo, hipoxia, edema 
pulmonar, insuficiencia respiratoria, taquipnea y sibilancias.
10. Términos agrupados: hiperestesia, hipoestesia, neuralgia, neuropatía periférica, neuropatía sensorial periférica 
y parestesia.
11. Términos agrupados: coordinación anormal y mareos.

Tabla 3: Reacciones adversas notificadas en ≥10% (cualquier grado) o ≥5% (Grado 3-5)1 de los 
pacientes con LMA recidivante o refractaria en el subgrupo de quimioterapia de baja intensidad durante 
los primeros 30 días de estudio pivotal.

1. Los grados 3-5 incluyen reacciones adversas graves, potencialmente mortales y mortales. 
2. Términos agrupados: aspartato aminotransferasa elevada, alanina aminotransferasa elevada, fosfatasa alcalina 
sanguínea elevada y transaminasas elevadas.
3. Términos agrupados: artralgia, artritis, dolor de espalda, molestias en las extremidades, mialgia, contractura 
muscular, espasmos musculares, miositis, dolor torácico no cardíaco, dolor, dolor en la extremidad y poliartritis.

4. Términos agrupados: astenia, fatiga y malestar general.
5. Términos agrupados: edema, edema facial, edema localizado, edema periférico, hinchazón periférica, edema 
periorbitario, edema escrotal e hinchazón facial.
6. Términos agrupados: colitis, hemorragia bucal, ulceración bucal, inflamación de la mucosa, dolor orofaríngeo, 
proctalgia, estomatitis, molestia lingual y ulceración lingual.
7. Términos agrupados: insuficiencia respiratoria aguda, disnea, hipoxia e insuficiencia respiratoria.
8. Términos agrupados: dermatitis acneiforme, dermatitis bullosa, dermatitis exfoliativa, eritema, erupción 
cutánea, erupción maculopapular, erupción papular, rosácea y úlcera cutánea.

Otras reacciones adversas clínicamente significativas que se produjeron en ≤10% de los pacientes incluyeron: 
intervalo QT prolongado mediante electrocardiograma (9%), hipersensibilidad* (8%), pancreatitis* (5%), 
insuficiencia cardíaca* (4%), derrame pericárdico (4%), dermatosis neutrofílica febril aguda (3%), síndrome 
de diferenciación (3%), pericarditis/miocarditis* (2%), perforación del intestino grueso (1%) y síndrome de 
encefalopatía posterior reversible (1%).

*Términos agrupados: insuficiencia cardíaca (insuficiencia cardíaca, insuficiencia cardíaca congestiva, 
cardiomegalia, cardiomiopatía, insuficiencia ventricular izquierda crónica y fracción de eyección disminuida), 
hipersensibilidad (reacción anafiláctica, angioedema, dermatitis alérgica, hipersensibilidad a medicamentos, 
eritema multiforme, hipersensibilidad y urticaria), pancreatitis (aumento de amilasa, aumento de lipasa, 
pancreatitis, pancreatitis aguda), pericarditis/miocarditis (miocarditis, hemorragia pericárdica, roce pericárdico 
y pericarditis). 
Los valores de laboratorio posterior a los basales observados en pacientes con LMA recidivante o refractaria 
aparecen en la Tabla 4.

Tabla 4: Cambios a Anomalías de Laboratorio de Grado 3-4 en Pacientes con LMA Recidivante o 
Refractaria por preselección para quimioterapia de alta y de baja intensidad en los primeros 30 días 
de estudios publicados

“Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello permite 
una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales de 
la salud a notificar las sospechas de reacciones adversas al Departamento de Farmacovigilancia del Laboratorio 
Elea Phoenix S.A, enviando un correo electrónico a farmacovigilancia@elea.com o telefónicamente al 0800-
333-3532”.

SOBREDOSIFICACIÓN
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o comunicarse con los centros 
de toxicología:
Hospital de Pediatría Dr. Ricardo Gutiérrez: Tel.: (011) 4962-6666/2247. 
Hospital Dr. A. Posadas: Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777. 
Centro Nacional de Intoxicaciones: Tel.: 0800-333-0160.
Para otras consultas: Centro de Atención telefónica de Laboratorio Elea Phoenix: 0800-333-3532.

Lea atentamente esta información antes de comenzar a utilizar este medicamento, y cada vez que 
renueve su receta. Podría contener nueva información. Conserve esta información, puede necesitar 
leerla nuevamente.
• Si tiene preguntas adicionales, consulte con su médico.
• Este medicamento ha sido prescripto para Ud., no lo comparta con otros. Podría perjudicarlos, aun cuando los 
síntomas sean los mismos que los suyos.
• Este medicamento sólo debe ser indicado por su médico y prescripto bajo una receta médica.
• Esta información no reemplaza el hablar con su médico acerca de su enfermedad o tratamiento.
• Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos no descriptos 
en este texto. 

CONTENIDO DEL PROSPECTO
1. ¿Qué es Giltetir® y para qué se utiliza?
2. ¿Qué necesita saber antes de empezar a tomar Giltetir®?
3. ¿Cómo tomar Giltetir®?
4. Posibles efectos adversos
5. ¿Cómo debo conservar Giltetir®?
6. Contenido del envase e información adicional

1. ¿Qué es Giltetir® y para qué se utiliza?
Giltetir® es un medicamento de prescripción que se utiliza para tratar adultos con leucemia mieloide aguda 
(LMA) que tienen mutación de la tirosina quinasa 3 tipo FMS (FLT3). 
Se administra en pacientes cuya enfermedad ha reaparecido, o no ha mejorado luego de uno o más 
tratamientos. 
Su médico solicitará pruebas para asegurarse de que Giltetir® le resulte adecuado. Se desconoce si Giltetir® 
es seguro y eficaz en niños. 
La LMA es un cáncer en la que los pacientes desarrollan un número elevado de glóbulos blancos anormales. 
Gilteritinib bloquea la acción de ciertas enzimas (quinasas) que las células anómalas necesitan para 
multiplicarse y crecer, lo que impide el crecimiento del cáncer. 

2. ¿Qué necesita saber antes de empezar a tomar Giltetir®?
No tome Giltetir® si:
Si es alérgico al Gilteritinib o a cualquiera de los componentes de Giltetir®. Ver el final de esta Guía del 
medicamento para conocer la lista completa de los componentes de Giltetir®. 
Que debo informar a mi medico antes de utilizar Giltetir®

Antes de tomar Giltetir®, informe a su médico sobre todas sus enfermedades o cuadros, incluido lo 
siguiente: 
• Problemas cardíacos, incluso el cuadro llamado síndrome de QT prolongado. 
• Tienen problemas con electrolitos tales como niveles anormales de sodio, potasio o magnesio. 
• Si está embarazada o planea estarlo. Gilteritinib puede dañar al feto. Informe a su médico de inmediato si 
queda embarazada o cree que puede estarlo durante el tratamiento con Gilteritinib. 
- Si está en edad fértil, su médico puede solicitar se realice una prueba de embarazo 7 días antes de comenzar 
el tratamiento con Gilteritinib. 
- Las mujeres en edad fértil deben utilizar un método anticonceptivo eficaz (control de la natalidad) durante el 
tratamiento con Gilteritinib y por al menos 6 meses después de la última dosis final de Gilteritinib. 
- Los hombres con parejas femeninas en edad fértil deben utilizar un método anticonceptivo eficaz (control 
de la natalidad) durante el tratamiento con Gilteritinib y por al menos 4 meses después de la última dosis de 
Gilteritinib. 
• Si está amamantando o tiene planeado amamantar. Se desconoce si Gilteritinib pasa a través de la leche 
materna. No amamante durante el tratamiento con Gilteritinib ni durante 2 meses luego de su última dosis 
de Gilteritinib. 
¿Puedo utilizar Giltetir® con otros medicamentos?
Informe a su médico acerca de todos los medicamentos que tome. Esto incluye medicamentos bajo receta, 
medicamentos de venta libre y suplementos a base de hiervas. Gilteritinib puede afectar al mecanismo de 
acción de otros medicamentos, así como también otros medicamentos pueden afectar el modo de acción de 
Gilteritinib. 
Advertencias y precauciones
Gilteritinib puede causar los siguientes efectos secundarios graves:
Síndrome de diferenciación: el síndrome de diferenciación es una enfermedad que afecta los glóbulos 
sanguíneos y puede ser mortal si no se trata. El síndrome de diferenciación puede aparecer a partir del primer 
día del tratamiento con Gilteritinib y durante los primeros 3 meses de tratamiento. Comuníquese con su médico 
o diríjase a una guardia o sala de emergencia más cercana si desarrolla cualquiera de los siguientes síntomas de 
síndrome de diferenciación mientras está bajo tratamiento con Gilteritinib:
- Fiebre.
- Tos.
- Problemas para respirar.
- Erupción.
- Mareos o aturdimiento.
- Rápido aumento de peso.
- Hinchazón de brazos o piernas.
- Disminución de micción.
Si desarrolla cualquiera de estos síntomas del síndrome de diferenciación, su médico puede tratarlo con un 
corticosteroide y supervisarlo en el hospital. 
Síndrome de encefalopatía posterior reversible: Si tiene una crisis epiléptica o síntomas que empeoran 
rápidamente, como dolor de cabeza, disminución del estado de alerta, confusión, visión borrosa u otros 
problemas de visión. Estos pueden ser signos de una complicación llamada SEPR. Para comprobar si ha 
desarrollado SEPR, su médico puede hacerle una prueba y, si se confirma que tiene SEPR, interrumpirá el 
tratamiento con Gilteritinib  
Anormalidades del ritmo cardíaco: consulte a su médico si tiene un trastorno del ritmo cardiaco, como latido 
del corazón irregular o una complicación llamada prolongación del intervalo QT antes de iniciar el tratamiento, 
así mismo si tiene antecedentes de bajos niveles de sales de potasio o magnesio en su sangre, ya que esto 
puede aumentar el riesgo de un ritmo cardiaco anómalo. 
Podría desarrollar pancreatitis: consulte a su médico si presenta dolor intenso en la parte superior del 
abdomen y la espalda, náuseas y vómitos. Estos pueden ser signos de inflamación del páncreas (pancreatitis), 

3. ¿Cómo tomar Giltetir®?
• Tragar los comprimidos de Giltetir® enteros. No romper, ni triturar, ni masticar los comprimidos. 
• Giltetir® puede tomarse con o sin alimentos. 
¿Cuánto se debe tomar?
• Tome Giltetir® tal y como le haya dicho su médico. La dosis recomendada es de 120 mg (3 comprimidos) una 
vez al día. Puede que su médico decida aumentar, reducir o interrumpir. No modifique su dosis ni interrumpa el 
tratamiento con Giltetir® sin consultarlo con su médico.  
• Tome Giltetir® 1 vez al día a la misma hora aproximadamente cada día. 
Si olvidó tomar Giltetir® 
Si omite una dosis de Giltetir® o no la tomó a la hora correspondiente, tome la dosis tan pronto como sea 
posible y al menos 12 horas antes de la siguiente dosis. Reanudar el cronograma al día siguiente. No tomar 2 
dosis de Giltetir® en un plazo de 12 horas. 
Si toma más Giltetir® del que debe
Si toma más Giltetir® del que debe, consulte a un médico o acuda a un hospital inmediatamente. Lleve el 
envase del medicamento y este prospecto con usted.
Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al hospital más cercano o comunicarse con los centros 
de Toxicología:
- Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: Tel.: (011) 4962-6666/2247.
- Hospital Alejandro Posadas: Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.
- Centro Nacional de Intoxicaciones: Tel.: 0800-333-0160.
Para otras consultas: Centro de Atención telefónica de Laboratorio Elea Phoenix: 0800-333-3532.

4. Posibles efectos adversos
Gilteritinib puede causar los siguientes efectos secundarios graves: 
• Ver  “¿Qué es lo más importante que debo saber sobre Giltetir®?” 
• Síndrome de encefalopatía posterior reversible (SEPR). Si está en tratamiento con Gilteritinib, puede 
estar en riesgo de desarrollar una complicación que afecta al cerebro, llamada SEPR. Consulte a su médico 
inmediatamente si presenta crisis epilépticas o rápido empeoramiento de los siguientes síntomas: dolor de 
cabeza, disminución del estado de alerta, confusión, disminución de la vista, visión borrosa u otros problemas 
visuales. Su médico solicitará una prueba para SEPR. Su médico Interrumpirá el tratamiento con Gilteritinib si 
usted desarrolla SEPR. 
• Alteraciones de la actividad eléctrica cardíaca denominadas prolongación del intervalo QTc La prolongación de 
QTc puede causar latidos irregulares que pueden poner en peligro la vida. Su médico comprobará su actividad 
eléctrica cardíaca mediante un electrocardiograma (ECG) antes de que empiece a tomar Gilteritinib y durante 
su tratamiento con Gilteritinib. Informe de inmediato a su médico si siente mareos, aturdimiento o se desmaya. 
El riesgo de prolongación de QT es mayor en las personas con niveles bajos de magnesio o de potasio en sangre. 
Su médico le hará análisis de sangre para controlar sus niveles de potasio y magnesio antes y durante el 
tratamiento con Gilteritinib. 

• Inflamación del páncreas (pancreatitis). Informe a su médico si siente un dolor intenso en el estómago 
(abdomen) que no se detiene. Este dolor puede aparecer con o sin náuseas o vómitos. 
Los efectos secundarios más frecuentes con Gilteritinib son los siguientes:
- Cambios en los análisis de función hepática.
- Dolor articular o muscular.
- Cansancio.
- Fiebre.
- Dolor o llagas en boca o garganta.
- Hinchazón de brazos o piernas.
- Erupción.
- Diarrea.
- Insuficiencia respiratoria.
- Náuseas.
- Tos.
- Estreñimiento.
- Problemas visuales.
- Dolor de cabeza.
- Mareos.
- Presión arterial baja.
- Vómitos.
- Disminución de micción.
Su médico puede indicarle que disminuya la dosis, interrumpa temporalmente, o interrumpa definitivamente 
el tratamiento con Gilteritinib si desarrolla determinados efectos secundarios durante el tratamiento con 
Gilteritinib. 
Estos no son todos los posibles efectos secundarios con Gilteritinib. 
Llame a su médico para conocer más información acerca de los efectos secundarios. 
Comunicación de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de 
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarse con el departamento 
de farmacovigilancia de laboratorio Elea, comunicándose al 0800-333-3532.
Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que está en la página web de 
la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT Responde 0800-333-
1234.
Mediante la comunicación de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar más información sobre 
la seguridad de este medicamento.

5. ¿Cómo debo conservar Giltetir®?
Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C

6. Contenido del envase e información adicional
Composición de Giltetir®
Cada comprimido recubierto de Giltetir® contiene:  40 mg de Gilteritinib (equivalente 44,20 mg de Gilteritinib 
Fumarato).
Excipientes: manitol granular CD, hidroxipropilcelulosa, hidroxipropilcelulosa de bajo grado de sustitución, 
talco, estearato de magnesio, hipromelosa, polietilenglicol, polisorbato 80, colorante dióxido de titanio (CI 
77891), óxido de hierro amarillo (CI 77492). Este medicamento es Libre de Gluten.
Presentaciones de Giltetir® 
Giltetir®  40 mg se presenta en envases conteniendo 90 comprimidos recubiertos.

MANTENGASE ÉSTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. MANTENER EN EL 
ENVASE ORIGINAL
Este medicamento ha sido prescripto para su condición clínica actual, debe ser usado bajo prescripción y 
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica. 
No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que figura en el envase exterior. La fecha de 
vencimiento se refiere al último día de ese mes.
“Ante cualquier inconveniente con el medicamento el paciente puede contactarse al centro de atención 
al cliente de Laboratorio Elea Phoenix 0800-333-3532. O bien llenar la ficha que está en la página web 
de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp ó llamar a ANMAT Responde 
0800-333-1234”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado Nº: 60.379.
Directora Técnica: Laura A.B. Hernández - Farmacéutica.
Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral. Lemos Nº 2809, Los Polvorines, Pcia. de Buenos Aires, Argentina. 
Para mayor información comunicarse con el Centro de Atención telefónica 0800-333-3532 | elea.com

Elaborado para Laboratorio Elea Phoenix S.A. en: Virgilio 844/56, CABA, República Argentina.

Fecha de última revisión: Mayo/2025 

“El envase de venta de este producto lleva el nombre comercial impreso en sistema Braille 
para facilitar su identificación por los pacientes no videntes”.
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INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE


