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INFORMACIÓN AL PACIENTE 

TRATAMIENTO CON MITOXANTRONA  
 

A. Descripción  
La mitoxantrona (Novantrone®), se conoce desde 1978. Pertenece al grupo de fármacos antineoplásicos o inmunosupresores 
y se ha utilizado hasta hace poco en el tratamiento de diferentes tumores y cánceres del organismo (cáncer de próstata, 
leucemias, etc.). Actualmente se utiliza en el tratamiento de las enfermedades inflamatorias e inmunológicas. En octubre de 
2000 se aprobó en Estados Unidos su indicación terapéutica en la (EM) y desde junio de 2002 se puede utilizar en España en 
pacientes con EM en brotes y en las formas secundarias progresivas que presenten una elevada actividad clínica (progresión 
de la incapacidad y/o brotes frecuentes) y/o de resonancia (aumento de la carga lesional total en T2 o presencia de lesiones 
con captación de gadolinio) que no responde al tratamiento inmunomodulador convencional. 
Está contraindicada en pacientes alérgicos al fármaco y se debe tener especial precaución con pacientes que presenten 
riesgo de mielosupresión, en pacientes con insuficiencia hepática, con enfermedades cardiovasculares y en personas que 
han estado o están expuestas a fármacos antineoplásicos y/o radioterapia. No debe administrarse durante el embarazo y 
se debe interrumpir la lactancia antes de comenzar el tratamiento. Las pacientes con EM que puedan quedarse embarazadas, 
incluso si están usando métodos anticonceptivos, deben someterse a una prueba de embarazo antes de cada dosis, y se 
tendrán que conocer los resultados antes de la administración del fármaco. 
La dosis que se va a utilizar se administra periódicamente (mensual o trimestralmente) por vía intravenosa en una sola 
dosis durante 3 ó 4 horas y se realizará en el Hospital de día o ingresado 24-48 horas según criterio de su médico. La 
dosis total que se administrará (12 mg/m2 de superficie corporal), se calcula en función de su peso y talla y la dosis máxima 
calculada para cada persona no se puede exceder y se repartirá periódicamente en cada sesión de tratamiento, alcanzándose 
dicha dosis habitualmente al cabo de 2 años, tiempo que durará el tratamiento completo. En total el paciente recibe 6 dosis 
de mitoxantrona. En casos excepcionales, se puede llegar a alargar el periodo de tratamiento a dos años. Para evitar los 
efectos secundarios se le administrará previamente Dexametasona (un fármaco con efecto antiinflamatorio) y Ondansetrón 
(un fármaco para evitar las náuseas). 
 

B. Efectos secundarios más frecuentes 
Náuseas y vómitos de carácter leve y transitorio, caida del pelo (que es mínima y reversible) y disminución transitoria de los 
leucocitos (que es máxima a los 10 días y se recupera a las tres semanas), lo que al disminuir sus defensas puede ser causa de 
infecciones. Con menos frecuencia puede sufrir trastornos menstruales (amenorrea permanente en el 14% en mayores de 35 
años), estomatitis, cansancio y coloración verde azulada de la orina y la esclerótica. 
 

C. Efectos secundarios más graves 
Alteraciones cardiovasculares, que incluyen insuficiencia cardíaca, cambios en el ecocardiograma y arritmias agudas. De 
forma excepcional se han comunicado casos de leucemia en enfermas con EM que han sido tratadas con este fármaco (6 
casos de 1300 pacientes). 
Por todo ello, antes de iniciar este tratamiento, se le realizará a usted una exploración cardiológica completa con ECG y 
ecocardiograma y un análisis de sangre y orina que se repetirán cada vez que se vaya a poner la siguiente dosis del fármaco. 
Debido a la toxicidad del fármaco, se interrumpirá este tratamiento: 
1. En caso de embarazo 
2. En caso de que necesite otros tratamientos antineoplásicos 
3. En caso de aparición de alguno de los efectos secundarios graves hematológicos o cardíacos descritos anteriormente 
4. Cuando se haya alcanzado una dosis total acumulada de 140 mg/m2 a pesar de que exista una evolución favorable. 
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