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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-47484943-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el expediente Nº  EX-2022-47484943-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional 
de Medicamentos Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma ROCHEM BIOCARE ARGENTINA S.A. solicita autorización para la 
venta del Producto médico para diagnóstico in vitro denominado: MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN 
PD-L1, Clone 22C3.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98 y 
Disposición ANMAT Nº 2674/99.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico in vitro que establece que el producto reúne las condiciones de aptitud requeridas para su 
autorización.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia y corresponde 
autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico para diagnóstico in vitro objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1490/92 y sus modificatorios.

                  

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



D I S P O N E:

                  

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
 del producto médico para diagnóstico in vitro denominado: MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN PD-
L1, Clone 22C3 de acuerdo con lo solicitado por la firma ROCHEM BIOCARE ARGENTINA S.A., con los 
Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízase los textos de los proyectos de rótulos y de instrucciones de uso que obran en 
documento IF-2022-52677391-APN-DFVGRM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-1667-60”, con exclusión de toda otra leyenda no autorizada y/o contemplada en la normativa 
vigente.

ARTÍCULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

NOMBRE COMERCIAL: MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN PD-L1, Clone 22C3. INDICACIÓN 
DE USO: ANTICUERPO MONOCLONAL PARA USO EN INMUNOHISTOQUÍMICA.

FORMA DE PRESENTACIÓN: ENVASES CONTENIENDO: 1 vial x 0,2 ml.

PERIODO DE VIDA ÚTIL y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 12 (DOCE) meses desde la fecha de 
elaboración, conservado entre 2 y 8 ºC.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: DAKO NORTH AMÉRICA, INC. 6392, Via Real, 
Carpinteria, CA 93013 (USA)

CATEGORÍA: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.
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Siñóñ¡mos del
antigeno

o Resumen y
€xpl¡c€clóh

Réaclivo
suminlstrado

lnmunógeno

Esp€clflcidad

Precauc¡ones

Uso prevlsto

Alñacenamierito

Proparac¡ón de las
mus6llaa

Monoclonal Mouse
Anti-Human PD-Ll
Clone 22C3

N.' de catálogo M3653

Para uso d¡agnóst¡co in v¡tro.
Monoc¡oñal Mouse Ant¡-Human PD-LI, Clone 22C3, está indicado para su uso en inmunoh¡stoquimica. Este
anticuerpo ñ6rca PD.Ll en tejido normal y neoplásico. La inlerpretación clfn¡ca de los resullados de cualqLl¡or
tinc¡ón, o su aus6nc¡a, debe complementarsé con esfud¡os mortológicos mediante los controles adecuados y
debe evaluala un anatoÍopatólogo cualificádo én el contexto de la historia cllnica del pac¡enle y de olras
pruebas diagnósticas. Este anl¡cuerpo está indicádo para su uso después de realizar el diágnóstico primario
deltumor mediante hislopatologla convenc¡ona¡con tinciones histoqu¡micas no inmunológ¡cas.

Ligando I de muerte celular prográmadá fl).

La unión de los ligañdos para PD¡, PD-L1 y PD-L2, al receptor PD-1 qu6 se encuenlra eñ las células T,
¡nhibe lá prol¡ferac¡ón de cé¡u¡as T y lá producción de citoc¡na (2). En elgunos tumores, l¡ene lugar un aumento
de la expres¡ón de los l¡gandos para PD-l y señal¡zar esla rula puede contdbu¡r á la inhibición de la vig¡l¿nc¡a
¡ñmunitaria acliva de los tumores por parte de las células T (3) El bloqueo de la inleraccióñ de PD-'l con
PD-L1 y PD-L2 libera la inh¡bi¡jlón mediada por la rut¿ de PD-1 de la respuesta inmun¡bria, incluida la
respuesta ¡nmun¡taria antilumoÉl (4)-

Consulte las lnstrucc¡onés oenerales pa@ la tinción inñunoh¡stoouim¡ca de Dako o las instruccion€s del
s¡stema de detecc¡ón de los proced¡m¡entos de lHC.

Anlicuerpo moroclon¿l de ralón sumin¡strado en forma liquida en Tris-HCl a 0,05 rñol/¡, azida sódica a
0,015 moül y albúm¡na de suero bovino al 1olo y con un pH de 7,2.

Qle!:22C3 i5). lsqups lsc1.
Concentrac¡ón de loc deJe!é!j!¡g! Vor la etiqueta del vial.

La co¡centrac¡ón de protefna puede vañar de un lole a otro, pero este camb¡o no afecta a la d¡luc¡ón ópt¡ma
de uso. El tltulo dé cáda lote se compaÉ y ajusta medianle un lote d9 r€foréñc¡a para asegurár que el
reslltado de la tinc¡ón inmunoh¡sloquimica s€a coñsistenle entre los dislinlos lotes.

Dorr¡ñio éxtracelular humano de PD-11 (Phe l9.ThÉ39) un¡do a un frágmento de lgcl humana (Calálogo de
R&D Systems n,ó 156-87-100) 15)

En las pruebas de inmunoelectrotransferencia (Western blot) de protefna PD-L'I humana recombinante,
Monoclonal Mouse Añti-Human PD-L1, Clone 22C3 maroa una banda que corresponde a -40 kDá (5).

1. Pára usuarios profesionales.

2. Este producto cont¡ene az¡ds sód¡ca (NaN3), un mmpuesto qulmico altemente lóxico en su forma pure.
A las conc¿ntraciones en las que está p.esenle en el produclo. aunque no se clasmcán como peligmsas. la
ázida sódic¿ puede reaccionar con las cáñerías de plo.no y cobae, Io que formará acumulac¡onés de az¡das
metál¡cas muy éxplosives. fras desechar el producto, abra el grifo y deje que salga abundente agua para
despejar las cañerías de cualquier acumuláción de azidas.

3. Como cor cúalquier producto derivádo de fuentes biológicas, deb6n utilizarse los procedirñientos d6
lnanipulación aprop¡ádos.

4. Util¡ce el equipo de protección persoñal adocuado para ev¡tar el mñtacto con los ojos y la piel.

5. La soluc¡ón no util¡zada debe desecharse de acuedo a las ñormat¡vas locales, necioneles y de la UE.

Almaénelo a una temperalura de 2-8 C. No lo utilice después de la fécha de c¿duc¡dad impresa cn el vial. Si
los reect¡vos se almácená¡r en condic¡ones d¡ferentes a las especificadas, el usuario debe comprobarlas. No
existen signos ev¡dentes que indiquen ¡neslabil¡dad en esle producto. Por lo tanto, los controles pos¡livo y
ñegat¡vo deberán ¡ealizarse de manera simultánea con las muestras del paciente. Si observa tincioñes
ihesperadas que no puedan alr¡bu¡rse a las variaciones en los procedimientos de laboratorio y se sospecha
que exisle un problerná coñ el anticuerpo, póngase en contacto con e¡ servicio dé esistencia técnica de Dako.

C.ortes de oarafiná: El anlicuerpo se puede uliliz¿r para la marcac¡ón de cortes de tejido fijados con formole
inclu¡dos en parafna. Las muestras de tqido deben cortarse en secciones de aproximadáñente 4 pm.

Prekatamiento: Consulte Envision¡¡ FLEX Target Rétrieval Solut¡on, Low pH (50x) (ñ.. de catálogo K8005)
para obtener instrucciones sobre cómo realizar el pretratamiento de los potaobjelos.
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§Do. r¡?Proced¡miento de
t¡nción

Estas solo son pautas orientat¡vas. Las coñd¡c¡ones ópt¡mas pueden variar en lunc¡ón del tipo de mueska
deberán ser val¡dadas individua lmente en cada laboratorio. El rendimioñlo de

blecido por parte del usuario si se ut¡l¡za con olros sistemás de t¡nc¡ón mánual o

lnterpr6taclón de
la t¡nc¡ón

Se obseNó tinc¡ón de la mémbEna plasmát¡ca €n élulas inmun¡tarias y células de origen epitel¡al Se
observó linción citoplasmática en algunos t¡pos de células poro no se registró como tinc¡ón positiva. En la
fábla 1 aparece un resumen de la inmunorGactivided de PD-L1 junto con el panel recomendado de tejidos
ñornales. Todos los tejidos se fraron con formol y se iñcluyeron en parafina, y se tiñeron con Monoclonal
Mouse Ant¡-PD-L1, Clone 22C3 según estas instrucciones dé uso. No se observaron resullados inesperados
en los t¡pos de élúlas o los t¡pos de lej¡dos anal¡zádos. La linción obseNáda coinc¡dió con la encontrada en la
¡ileratura para la expresión IHC de PSLI en tejidos normál€s (1, 2).

Tabla'li Rosum6n de lá r€áct¡vidad en te¡ido normal d€ MonoclonalMouse Anti-PO-Ll, Clone 22C3

ROCH EñftNls.^
Femando atl Me¡donq l

del método de preparación y
este anlicuerpo debe ser esla
plataformas automatizadas.

Dilucióñ: La d¡lución recomendada de l\ronoclonal Mouso Anti-Huma¡ PD-L'1, Clone 22C3, n " de catálogo
M3653, es ¿e 'l:50. Diluya el anticuerpo 6n Oako Antibody D¡luent wlth Background-Réducing Components
(n." de calálogo 53022). incube los cortes de tejido pretratados duranté 30 m¡nutos a temperatura ambiente

Control neoativo: El react¡vo de control negaüvo rocomendado es Dako Negative Control Mouse lgcl
(n,o de cátálogo X0931), d¡lu¡do en la m¡sma concentrac¡ón de lgcl que el añticuerpo pr¡rnerio. A menos que

se haya estabtecjdo lá estabilidad det añticuerpo y del control negativo diluidos en ol procedimiento de tinción

actuai, d¡luya estos reactivos ¡nmediatamente anles de su uso. Los controles positivo y negalivo deberán

realizarse de manera simultánee coñ las muestras de pacienles

!:lsgalEeq!éIL El sistema de visualizáción HRP recomendedo EnvisionrM FLEX usa 30 r¡¡nutos de ¡ncubác¡ón

a te.rnperatura ambiente. El tiempo de incubación para Envis¡onrM FLEX+ Mouse (LINKER) (n." de catálogo
K8021/K8022) es de 30 m¡nutos a lemperatura ambiente. Siga el procedimiento corespond¡enle al sistema o

sistemas de visualización selecc¡onados.

Note: utilice Envisionrú FLEX Target Retrieval Solution, Low pH (50x) (n 'de catálogo K8005) para HIER.

El tiémpo de incubación para DAB Enhancer (S19613'1-2) es de 5 minutos a temperatura añbiente.

Contratinción: La contrat¡nción recomendada és EnvisionrM FLEX Hematorylin (n.o de cátálogo
K8008/K8018). Para obtener resultados óplimos, se recomienda un med¡o de montaie no acuoso pemanenle.

Controles: Los tej¡dos de control pos¡t¡vo y négat¡vo deberán reálizárse de manera s¡rnullánea empleendo el
mismo protocolo que para las mueskas del pac¡ente. El tE¡do de control positivo d€bé ¡ncluir la amigdala y las
células/estructuras deben mostrar patrcnes dB reacción como se describe para sste tojido en la sección
''Calacterlst¡cas de resultados".

a

25.0 811

T¡po de rej¡do
(ri.o anal¡zado)

Elemenlos lisulares
posit¡vos

T¡po de telldo
{n.o anal¡zado)

Elementos tisulares
posil¡vos

Amfgdala (3) 3/3 epitelio de la cripta Mame (3) 0/3

2/3 macrófagos Médula ósea (3) 3/3 rnega6ar ocilo

Bazo (3) 2/3 macrófágos MúscrJlo, cardiam (3) 0/3

Células mesoteliales (2) 012 Músculo, esquelético(3) 0/3

Cerebelo (3) 0/3 NeNio, periférico (3) 0/3

Cerebro (3) 0/3 Ovário (3) 0/3

Cclon (3) 'l13linfocitos Páncreas (3) 0i3

1/3 macrófagos Páratrroides (3) 1/3 epitelio qlándulár

Cuello r¡ter¡no (3) '113 células epiteliales Piel (3) 0/3

Esófago {3)
Estómago (3)

0/3 Próstata (2) 2/2 epitelio

2/3linfocilos Pulrnóñ (3) 3/3 macrófagos

1/3 glándu¡ás gástricas Riñón (3) 1/3 epilelio tubular

Gláñdula salivar (3) 0/3 Suprarrenal (3) 0/3

0/3HÍgado (3) l/3 macrófagos Testfculo (3)

1/3 hepatocilos Timo (3) 3/3 médula
Hipófis¡s (3) 1/3 hipófisis anterior Tiroides (3) 0/3

1/3 hipófisis posterior útero (3) 0/3

lntestino delqado (3) ol3

(129175-oo1)
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El patrón de tinc¡ón celular es membranoso.

ceracterísticei dé
resultados

T€iidos norma¡es:

o
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Te¡idos anómalos:

Se obseNó tinción de la memb¡'ana pl¿smálica en células ¡nmunitarias y células de origen epitelial. Se
observó linc¡ón citoplasmática en algunos tipos de céhrles pero no se regislró como tinción positiva. En la
Tabla 2 aparece un resumen de lé inmunorreaclividad de PD-L1 junto con el panel de tejidos neoplásicos.
Todos los léjidos se fij¿ron con formol y se incluyeron en parafina, y se tiñeron con l\ronoclonel l\rousé

Anti-PD-Ll, Clone 22C3 segúh eslas instrucciohes de uso. No se observáron resultados inesperados en las
múestras de túr¡or€s analizadas. La tinción obseNada co¡ncid¡ó con la enconlrada en lá literatura para la
expresión IHC de PD-11 en tej¡dos neoplásicos (1-4).

Tabla 2i Ro6uman de lá re¡ctividád en te¡¡do neoplás¡co de Monoclonal l¡louso Anti-PD-Lt, Clon€ 22C3

LJb¡caclón

Apéndice

Cabeza y cuello, bóveda del paladar

Colon

Colon, con metástasis en el hfgado

Coloñ, mucinoso

C¡rello uterino. t¡po endocervicál

Esófago

Estómago

Estómago, muc¡noso

Gaslrointeslin¿|, con metástasis en el
pulmón

Glándula parótida/salival

lntestino délgado

¡/ama. DCIS

Mám¿, ductal invasivo

Mama, duclal ¡nvasivo con metástasis
en el ganglio linfát¡c¡

Ovario. endometrioide

Ovario, mucinoso

Ovar¡o, seroso

Ovarios

Páncreas

Páncreas, ductal

Próstatá

Pulmón

Recto

firoides, fol¡cular

Tiroides, fol¡cula¡ papilar

Tiroides, papilár

Utero, célula clará

Útero, eñdometrio

Vesícula b¡liar

0t1

011

0/5

0/1

0/1

0/6

011

0/1

012

012

0t2

ot7

011

ot1

ol1

0t1

o12

0/3

0/5

014

011

011

0/3

otl
0/3

1t5

Cerebro 0/3

Carcinoma Nasolarfngeo. NPC 0t1

Cárcinoma conicosupranenal SupÉrenal 0t1

Cercinoma de células basalés Piel 0t1

Carcinoma de células en ánillo de sollo
de colon con metástas¡s en el ovario

Colo¡ oll

0/1

0/1

ol1

o

ROCH
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0t2 NCabeza y cuello

0/1
Carciñorne de células escamosas de
esófago con metástasis e¡ el ganglio
linfático

Cuello uterino 215

0t7Esófago

ot2Piel

112Pulmón

ütero
0t1

Carc¡noma de células es.amosas

Carc¡noma de élulas pequeñas Pulmón

Carcinoma de células renales

Célula clara Riñón 0/6

0t1Papilai

Riñón ot1
Carcinom¿ de élulas transicionales

Vejigá

Testlculo 0t1

Carc¡noma hepalocelular

Carc¡noma embrionário

Higado 015

Carc¡noma medular Tiroides 0t1

Coñdrosatcothá Hueso

Cordoma Cavidád pélvica

0t1

0t1

Ependimomá Cerebro 011

f€slículo 012Espermatocitoma

Feocromocitoma Supranenal 0/1

011Glioblastoma Cersbro

Hfgado 011Hepatoblastoma

Tejido blando, pared torácica 0t1

ollVejige

Linfoma

Ganglo linfátic¡ ot1Anaplásico dé células grándes

Difuso de células B Ganglo linfático ol4
Hodgkin 2t2Ganglio linfátim

No Hodgkin Ganglio linfáIico 1t1

Meduloblastoma Cerebro 0/1

Cavidad nasal 0t1

Recto ol1

Meningioma Cerebro 0t2
Mesotelioma Peritoneo 011

Neuroblastoma Retroperitoneo ot1

Neurofibroma Tejido b¡añdo, reg¡ón lumbar 011

Osteosarconra Hueso

Próstalá 011

Retroperitoneo ot1Rabdom¡osarcomá

Tej¡do blando, embrionario 0t1
Sarcome sinov¡al Cavidad pélvica ol1

Seminoma Teslículo 012

Timoma Mediaslino 1t1

Tumor de células de islotes Páncreas 0ll
Colon 0/1

lntestino delgado 0t1Tumor intelslicial

Recto 0/1

Tumor neuroectodérmico primtúo
(PNET) Retropentoneo 0t1

o

NA S.A
Mendonga

097.811

ot2
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PRoYEcro oe Rórulo ExrERNo

Nombre del Producto. M3653 - Monoclonal Mouse Ant¡-Human PD-L1 Clone 22C3

Nombre y dirección del lmportador: Rochem Biocare Argentina S.A. Agustín Magaldi N"
1765, PB, Nave lll, Depósito 4, Ciudad Autónoma de Buenos A¡res

Nombre del Director Técnico: Farmacéutico Carlos Bobbett

Nombre y direcc¡ón del Elaborador: Dako North America, lnc. 6392 Via Real, Carpinteria,
CA USA 93013

Autor¡zado por ANMAT- PM-1667-60

N' de Lote: xxxx

o Fecha de Vencimiento. xxxxx

Constitución del equipo:
'l vial x 0.2 mL
Anticuerpo monoclonal de ratón sum¡nistrado en forma líquida en Tris-HCl a 0,05 moul,
azida sódica a 0,015 mol/l y albúmina de suero bovino al 1o/o y con un pH de 7,2.
Clon: 22C3 (5). lsotipo: lgcl

"D¡agnóstico uso in-vitro"

Finalidad de uso. Monoclonal l\/ouse Anti-Human PD-L1. Clone 22C3 esltá indicado para
su uso en inmunohistoquím¡ca.

Precauciones: "Ver lnstrucciones de Uso"

Condiciones de almacenamiento y transporter conservar entre 2'C a 8'C
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PROYECTO DE ROTULO INTERNO
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Nombre del Producto: M3653 - lVlonocional f\ilouse Anti-Human PD-L1 Clone 22C3

N" de Lote: xxxx

Fecha de Vencimiento: xxxxx

0.2 mL

"Diagnóstico uso in-vitro"

Conservar entre 2'C a 8'C
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO

EX-2022-47484943-APN-DGA#ANMAT

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, de 
acuerdo con lo solicitado por la firma ROCHEM BIOCARE ARGENTINA S.A., se autoriza la inscripción en el 
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), del nuevo producto médico para 
diagnóstico in vitro con los siguientes datos identificatorios característicos:

NOMBRE COMERCIAL: MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN PD-L1, Clone 22C3.

INDICACIÓN DE USO: ANTICUERPO MONOCLONAL PARA USO EN INMUNOHISTOQUÍMICA.

FORMA DE PRESENTACIÓN: ENVASES CONTENIENDO: 1 vial x 0,2 ml.

PERIODO DE VIDA ÚTIL y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 12 (DOCE) meses desde la fecha de 
elaboración, conservado entre 2 y 8 ºC.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: DAKO NORTH AMÉRICA, INC. 6392, Via Real, 
Carpinteria, CA 93013 (USA).

CATEGORÍA: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO MÉDICO PARA 
DIAGNÓSTICO IN VITRO PM-1667-60

EX-2022-47484943-APN-DGA#ANMAT
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