
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-87189333-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2021-87189333-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administración Nacional; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma EVEREX ARGENTINA S.A. solicita se autorice una nueva 
concentración para la especialidad medicinal denominada PERTROMB / ELTROMBOPAG (COMO 
ELTROMBOPAG OLAMINA), COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, Certificado N° 59.288.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463, Decreto reglamentario N° 9.763/64, 150/92 y 
sus modificatorios N° 1.890/92 y 177/93.

Que como surge de la documentación aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que por Disposición ANMAT N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA 
DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES 
MEDICINALES (REM) encuadrada en el artículo 3° del Decreto No 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes 
farmacéuticos activos (IFA’S) de origen sintético y semisintético.     

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma EVEREX ARGENTINA S.A. para la especialidad medicinal que se 
denominará PERTROMB, la nueva concentración de ELTROMBOPAG (COMO ELTROMBOPAG OLAMINA) 
50 mg, cuya composición para los excipientes será: CELULOSA MICROCRISTALINA 220,600 mg, MANITOL 
70,000 mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 35,000 mg, POVIDONA K30 6,600 mg, ESTEARATO DE 
MAGNESIO 4,000 mg; CUBIERTA: ALCOHOL POLIVINILICO 6,556 mg, DIOXIDO DE TITANIO (CI 
77891) 3,129 mg, TALCO 2,980 mg, POLIETILENGLICOL 3000 1,788 mg, LECITINA 0,447 mg, ÓXIDO DE 
HIERRO ROJO (CI 77491) 0,100 mg; a expenderse en BLISTER ALU/PVC-ALU-OPA; en envase conteniendo 
14, 28, 100, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo las tres últimas presentaciones de uso hospitalario 
exclusivo (UHE); efectuándose su elaboración en: LABORATORIO SCHAFER S.A. (25 de Mayo 256, 
Gualeguay, Entre Rios), propuesto como elaborador para el total de las etapas y; LABORATORIOS 
MACPHARMA S.A. (La Paz 1151, Martínez, Provincia de Buenos Aires) propuesto como elaborador alternativo 
de las etapas de acondicionamiento primario y secundario; con la condición de expendio de venta BAJO 
RECETA y un periodo de vida útil de VEINTICUATRO (24) MESES, conservar a temperatura desde 15ºC a 
30ºC.

ARTICULO 2°. – Acéptanse los proyectos de rótulo según GEDO N° IF-2021-118516157-APN-
DERM#ANMAT, rótulo según GEDO N° IF-2021-118515938-APN-DERM#ANMAT, Prospecto según GEDO 
N° IF-2021-118516261-APN-DERM#ANMAT, e Información paciente según GEDO N° IF-2021-118516427-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el certificado actualizado N° 
59.288, consignando lo autorizado por los artículos precedentes, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 4°.- Inscríbanse la nueva concentración en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales.

ARTICULO 5°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición, prospecto e información para el paciente. Gírese a la Dirección de Gestión de 
Información Técnica a sus efectos.  Cumplido, archívese.
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Tratamiento de la Trombocitopenia en Pacientes con PTI Crónica (PTI)

Tratamiento de la Trombocitopenia en Pacientes con Infección por Hepatitis C



Tratamiento de la Anemia Aplásica Severa (AAS)



a posteriori

a posteriori



Datos presentados como media geométrica (coeficiente de variación media geométrica)

Absorción

Distribución

Biotransformación/Metabolismo



Eliminación

Evaluación in vitro de las potenciales interacciones del fármaco

in vitro

in vitro

in vitro

in vitro

in vitro

in vitro



Población pediátrica (de 1 a 17 años)

a posteriori

Pacientes geriátricos (de 60 años o mayores)

Sexo biológico



Raza/Etnia

Insuficiencia renal

Insuficiencia hepática



Carcinogenicidad y mutagenicidad

in vivo



in vivo
in vitro in vivo

Toxicidad reproductiva

Estudios en animales jóvenes

Datos de seguridad farmacológica y toxicidad a dosis repetidas



Esquema posológico

Población destinataria general

Trombocitopenia Inmune (Idiopática) Crónica



Esquema posológico inicial

Adultos y pacientes pediátricos de 6 a 17 años

Monitoreo y ajuste de la dosis

Adultos y pacientes pediátricos de 6 a 17 años



Suspensión del tratamiento

Adultos y pacientes pediátricos de 6 a 17 años

Trombocitopenia asociada a Hepatitis C Crónica



Esquema posológico inicial

Adultos

Monitoreo y ajuste de la dosis



Suspensión del tratamiento

Pacientes adultos y adolescentes de entre 12 y 17 años

Pacientes pediátricos de 6 a 11 años







Adultos



Poblaciones especiales (todas las indicaciones terapéuticas)

Pacientes de edad avanzada (65 años de edad o mayores)

Insuficiencia renal

Insuficiencia hepática



Pacientes pediátricos (menores de 18 años)





Model for End-Stage Liver Disease







Efectos de otros fármacos sobre PERTROMB

Ciclosporina:



Cationes polivalentes (quelación):

Lopinavir/Ritonavir:

Inhibidores de proteasa de HCV:

Efecto de PERTROMB sobre otros fármacos

Rosuvastatina:

Sustrato del Citocromo P450:



Inhibidores de proteasa de HCV:

Interacciones con bebidas y alimentos

Embarazo

Datos en animales



Periodo de lactancia

Mujeres y hombres en edad fértil







Frecuente

Muy frecuente
Muy frecuente

Frecuente
Frecuente

Frecuente

Muy frecuente

Frecuente
Frecuente

Poco frecuente

Frecuente
Frecuente

Frecuente
Frecuente

Frecuente

Frecuente
Poco frecuente

Muy frecuente



Frecuente

Muy frecuente
Frecuente
Frecuente

Muy frecuente
Frecuente

Muy frecuente

Muy frecuente

Muy frecuente

Muy frecuente

Frecuente

Muy frecuente

Muy frecuente
Muy frecuente

Muy frecuente
Frecuente
Frecuente

Muy frecuente
Muy frecuente

Frecuente

Muy frecuente

Muy frecuente



Muy frecuente
Muy frecuente
Muy frecuente
Muy frecuente
Muy frecuente

Frecuente

Muy frecuente

Frecuente

Muy frecuente
Muy frecuente

Frecuente

Muy frecuente
Muy frecuente
Muy frecuente

Muy frecuente

Frecuente

Frecuente

Muy frecuente
Muy frecuente

Frecuente

Muy frecuente
Muy frecuente
Muy frecuente



Pacientes pediátricos

Anomalías citogenéticas



Desconocida

*En pacientes que toman Eltrombopag, se observó decoloración de la piel reversible incluyendo
hiperpigmentación y coloración amarillenta de la piel con dosis de Eltrombopag mayores a 100 
mg por día. La decoloración de la piel se observó especialmente en los pacientes que toman 
Eltrombopag para las indicaciones que requieren la administración de altas dosis de 
Eltrombopag incluyendo el síndrome mielodisplásico y la anemia aplásica severa.



ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLISIVAMENTE BAJO 
PRESCIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA 

RECETA

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE 
DE LOS NIÑOS
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