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BUENOS AIRES, 21 JUl 201\

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-003707-13-0 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ABBOTT LABORATORIES

ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro de
I

Especialidades Medicinales (REM) de esta Administración Nacional, de una nueva'

especialidad medicinall la que será elaborada en la República Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar autorizado

para su consumo público en el mercado interno de I país integrante del Anexo 1

01 del Decreto 150/92,

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
", '

Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas

complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto

150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de
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Gestión de Información Técnica.

DISPOSICION N' 5 t 69

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal

vigente.

Que el INAME informa que la firma recurrente ha solicitado

mediante Expediente NO 1-47-2166-14-7 ia CertSificación de BPF de la firma

FOUNIER LABORATORIES IRELAND LTD en Irlanda, debiendo dicha certificación

estar concluida al momento de la importación del 10 lote del producto.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos de esta

Administración Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos

legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la
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OISPOSICION N" 5169

ó

especialidad medicinal objeto de la solicitud.
•

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 Y del Decreto 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial ELIPSIA y

nombre/s genérico/s ACIDO FENOFIBRICO, la que será elaborada en la República

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1, por ABBOTT

LABORATORIES ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Característicos

que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospeeto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo !II

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.
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DISPOSICiÓN N° 5 169

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA PDR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO NO.. :'con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente,

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente, debiendo presentar la Certificación de BPF de la firma

FOURNIER LABORATORIES IRELAND LTD en Irlanda emitida por ANMAT que

tramita por Expediente NO 1-47-2166-14-7,

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
1

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Espe:cialidades'

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notiñquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y 111. Gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-003707-13-0

DISPOSICIÓN N°: 5 t 69
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICiÓN AND Nt 6 9

Nombre comercial: ELIPSIA

Nombre/s genérico/s: ACIDO FENOFIBRICO

Lugar/es de elaboración hasta el granel: FOURNIER LABORATORIES IRELAND

LTD, ANNGROVE, CARRIGTWOHILL, CO. CORK, IRLANDA

Fraccionado, Envasado y Acondicionado: ABBOn LABORATORIES ARGENTINA

S.A., AV. VALENTIN VERGARA NO 7989, FLORENCIO VARELA, PROVINCIA

BUENOS AIRES.

Procedencia: IRLANDA.

Pais de Consumo: ESTADOS UNIDOS.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA.

Nombre Comercial: ELIPSIA.~ r Clasificación ATC: C10ABOS.

- 5-
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r

Indicación!es autorizada!s: TERAPIA DE CO-ADMINISTRACION CON ESTATINAS

PARA EL TRATAMIENTO DE LA DISLIPEMIA MIXTA: ESTA INDICADO COMO

COMPLEMENTO DE LA DIETA EN COMBINACION CON UNA ESTATlNA PARA

REDUCIR LOS TG Y AUMENTAR EL C-HDL EN PACIENTES CON DISLIPIDEMIA

MIXTA y ENFERMEDAD CARDIACA CORONARIA (ECC) O UN. RIESGO

EQUIVALENTE DE ECC QUIENES ESTAN TRATADOS CON TERAPIAS OPTlMAS

CON ESTATlNAS PARA ALCANZAR SU OBJETIVO PARA EL LDL-c' EL RIESGO

EQUIVALENTE DE ECC INCLUYE: OTRAS FORMAS CLINICAS DE

ATEROSCLEROSIS (ENFERMEDAD ARTERIAL PERIFERICA, ANEURISMA AORTlCO

ABDOMINAL Y ENFERMEDAD SINTOMATICA DE LA ARTERIA CAROTlDA);

DIABETES; MULTIPLES FACTORES DE RIESGO QUE CONFIEREN UN RIESGO DE

10 AÑOS PARA LA ECC MAYOR DE 20%. TRATAMIENTO DE LA

HIPERTRIGLICERIDEMIA SEVERA: ESTA INDICADA COMO TERAPIA AUXILIAR DE

LA DIETA PARA REDUCIR LOS TG EN PACIENTES CON HIPERTRIGLICERIDEMIA

SEVERA. MEJORA EL CONTROL DE LA GLUCEMIA EN PACIENTES DIABETlCOS

CON SINTOMAS DE QUILOMICRONEMIA POR AYUNO EN LOS QUE

GENERALMENTE NO SERA NECESARIA LA INTERVENCION FARMACOLOGICA.

NIVELES MARCADAMENTE ELEVADOS DE TRIGLICERIDOS SERICOS (POR

EJEMPLO: MAYOR DE 2000 mg!dl) PUEDEN AUMENTAR EL RIESGO DE

DESARROLLAR PANCREATITIS. EL EFECTO DE LA TERAPIA CON ELIPSIA EN LA

REDUCCION DEL RIESGO NO HA SIDO ESTUDIADO ADECUADAMENTE.

~t TRATAMIENTO DE LA HIPERCOLESTEROLEMIA PRIMARIA O DISLIPIDEMIA
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MIXTA: ESTA INDICADA COMO TERAPIA ADYUVANTE DE LA DIETA PARA

REDUCIR NIVELES ELEVADOS DE LIPOPROTEINAS DE BAJA DENSIDAD C-LDL,

COLESTEROL TOTAL (C-TOTAL), TRIGLICERIDOS (TG) Y APOLIPOPROTEINA B

(APO B), Y AUMENTAR LAS LIPOPROTEINAS DE COLESTEROL DE ALTA

DENSIDAD (C-HDL) EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA PRIMARIA O

DISLIPIDEMIA MIXTA. LIMITACIONES DE USO: NO SE HA ESTABLECIDO NINGUN

BENEFICIO INCREMENTAL DE ELIPSIA SOBRE LA MORBIMORTALIDAD

CARDIOVASCULAR POR ENCIMA DE LO YA DEMOSTRADO POR LA MONOTERAPIA

CON ESTATINA. EL FENOFIBRATO EN UNA DOSIS EQUIVALENTE A 135 mg DE

ELIPSIA NO DEMOSTRO REDUCIR LA MORBIMORTALIDAD POR ENFERMEDAD

CARDIACA EN DOS GRANDES ESTUDIOS ALEATORIZADOS, CONTROLADOS, CON

PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2. DEBEN REALIZARSE ESTUDIOS

DE LABORATORIO PARA ESTABLECER QUE LOS NIVELES DE LIPIDOS SON

ANORMALES ANTES DE INSTITUIR LA TERAPIA CON ELIPSIA. SE DEBEN
I

REALIZAR TODOS LOS INTENTOS RAZONABLES PARA CONTROLAR LOS LIPIDOS

CON METODOS NO FARMACOLOGICOS, INCLUYENDO DIETA ADECUADA,

EJERCICIOS, PERDIDA DE PESO EN PACIENTES OBESOS, Y CONTROL DE LOS

PROBLEMAS MEDICOS TALES COMO DIABETES MELLITUS E HIPOTIROIDISMO

QUE PUEDEN CONTRIBUIR A LAS ANORMALIDADES LIPIDICAS. LOS FARMACOS

QUE EXACERBAN LA HIPERTRIGLICERIDEMIA (BETA BLOQUEANTES, TIAZIDAS,

ESTROGENOS) DEBEN INTERRUMPIRSE Y LA INGESTA EXCESIVA DE ALCOHOL

DEBE SER TRATADA ANTES DE CONSIDERAR DISMINUIR LOS LIPIDOS CON,
-7-
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TERAPIA FARMACOLOGICA, SI SE DECIDE UTILIZAR FARMACOS QUE ALTEREN

LOS LIPIDOS, EL PACIENTE DEBE SER ADVERTIDO DE QUE ESTO NO REDUCE LA

IMPORTANCIA DE ADHERIR UNA DIETA, LA TERAPIA FARMACOLOGICA NO ESTA

INDICADA PARA PACIENTES QUE MUESTRAN ELEVACIONES DE LOS

QUILOMICRONES y TG PLASMATICOS CON NIVELES NORMALES DE VLDL,

Concentración/es: 45 mg DE ACIDO FENOFIBRICO (FENOFIBRATO DE COLINA),

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: ACIDO FENOFIBRICO (FENOFIBRATO DE COLINA) 45 mg,

Excipientes: POVIDONA 2,8 mg, TALCO 4,4 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA 2,8

mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0,4 mg, HIPROMELOSA 24,8 mg,

COPOLIMERO DE ACIDO METACRILICO 8,8 mg, CITRATO DE TRIETILO 1.2 mg,

ESTEARIL FUMARATO DE SODIO 0,8 mg, AGUA PURIFICADA es,

Origen del producto: Sintético o Semisintético,

Vla/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD BLANCO CON TAPA,

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 90 CAPSULAS DE LIBERACION

PROLONGADA,

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 90 CAPSULAS DE

LIBERACION PROLONGADA,

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: CONSERVAR A 25°C, SE PERMITEN VARIACIONES

ENTRE 15 Y 30°C PROTEGER DE LA HUMEDAD,

- 8-
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5169

Forma farmacéutica: CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA,

Nombre Comercial: ELIPSIA,

Clasificación ATC: C10AB05,

Indicación/es autorizada/s: TERAPIA DE CO-ADMINISTRACION CON ESTATINAS

PARA EL TRATAMIENTO DE LA DISLIPEMIA MIXTA: ESTA INDICADO COMO

COMPLEMENTO DE LA DIETA EN COMBINACION CON UNA ESTATINA PARA

REDUCIR LOS TG Y AUMENTAR EL C-HDL EN PACIENTES CON DISLIPIDEMIA

MIXTA Y ENFERMEDAD CARDIACA CORONARIA (ECC) O UN RIESGO

EQUIVALENTE DE ECC QUIENES ESTAN TRATADOS CON TERAPIAS OPTIMAS

CON ESTATINAS PARA ALCANZAR SU OBJETIVO PARA EL LDL-c' EL RIESGO

EQUIVALENTE DE ECC INCLUYE: OTRAS FORMAS CLINICAS DE

ATEROSCLEROSIS (ENFERMEDAD ARTERIAL PERIFERICA, ANEURISMA AORTICO

ABDOMINAL Y ENFERMEDAD SINTOMATICA DE LA ARTERIA CAROTIDA);

DIABETES; MULTIPLES FACTORES DE RIESGO QUE CONFIEREN UN RIESGO DE

10 AÑOS PARA LA ECC MAYOR DE 20%, TRATAMIENTO DE LA

HIPERTRIGLICERIDEMIA SEVERA: ESTA INDICADA COMO TERAPIA AUXILIAR DE

LA DIETA PARA REDUCIR LOS TG EN PACIENTES CON HIPERTRIGLICERIDEMIA

SEVERA, MEJORA EL CONTROL DE LA GLUCEMIA EN PACIENTES DIABETICOS

CON SINTOMAS DE QUILOMICRONEMIA POR AYUNO EN LOS QUE

GENERALMENTE NO SERA NECESARIA LA INTERVENCION FARMACOLOGICA

-9-
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NIVELES MARCADAMENTE ELEVADOS DE TRIGLICERIDOS SE RICOS (POR

EJEMPLO: MAYOR DE 2000 mg/dl) PUEDEN AUMENTAR EL RIESGO DE

DESARROLLAR PANCREATITIS. EL EFECTO DE LA TERAPIA CON ELIPSIA EN LA

REDUCCION DEL RIESGO NO HA SIDO ESTUDIADO ADECUADAMENTE.

TRATAMIENTO DE LA HIPERCOLESTEROLEMIA PRIMARIA O DISLIPIDEMIA

MIXTA: ESTA INDICADA COMO TERAPIA ADYUVANTE DE LA DIETA PARA

REDUCIR NIVELES ELEVADOS DE LIPOPROTEINAS DE BAJA DENSIDAD C-LDL,

COLESTEROL TOTAL (C-TOTAL), TRIGLICERIDOS (TG) Y APOLIPOPROTEINA B

(APO B), Y AUMENTAR LAS LIPOPROTEINAS DE COLESTEROL DE ALTA

DENSIDAD (C-HDL) EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA PRIMARIA O

DISLIPIDEMIA MIXTA. LIMITACIONES DE USO: NO SE HA ESTABLECIDO NINGUN

BENEFICIO INCREMENTAL DE ELIPSIA SOBRE LA MORBIMORTALIDAD

CARDIOVASCULAR POR ENCIMA DE LO YA DEMOSTRADO POR LA MONOTERAPIA

CON ESTATINA. EL FENOFIBRATO EN UNA DOSIS EQUIVALENTE A 135 mg DE

ELIPSIA NO DEMOSTRO REDUCIR LA MORBIMORTALIDAD POR ENFERMEDAD'

CARDIACA EN DOS GRANDES ESTUDIOS ALEATORIZADOS, CONTROLADOS, CON

PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2. DEBEN REALIZARSE ESTUDIOS

DE LABORATORIO PARA ESTABLECER QUE LOS NIVELES DE LIPIDOS SON

ANORMALES ANTES DE INSTITUIR LA TERAPIA CON ELIPSIA. SE DEBEN

REALIZAR TODOS LOS INTENTOS RAZONABLES PARA CONTROLAR LOS LIPIDOS

CON METODOS NO FARMACOLOGICOS, INCLUYENDO DIETA ADECUADA,

EJERCICIOS, PERDIDA DE PESO EN PACIENTES OBESOS, Y CONTROL DE LOS,
- 10-
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PROBLEMAS MEDICOS TALES COMO DIABETES MELUTUS E HIPOTIROIDISMO

QUE PUEDEN CONTRIBUIR A LAS ANORMALIDADES LIPIDICAS. LOS FARMACOS

QUE EXACERBAN LA HIPERTRIGLICERIDEMIA (BETA BLOQUEANTES, TIAZIDAS,

ESTROGENOS) DEBEN INTERRUMPIRSE Y LA INGESTA EXCESIVA DE ALCOHOL

DEBE SER TRATADA ANTES DE CONSIDERAR DISMINUIR LOS LIPIDOS CON

TERAPIA FARMACOLOGICA. SI SE DECIDE UTILIZAR FARMACOS QUE ALTEREN

LOS LIPIDOS, EL PACIENTE DEBE SER ADVERTIDO DE QUE ESTO NO REDUCE LA

IMPORTANCIA DE ADHERIR UNA DIETA. LA TERAPIA FARMACOLOGICA NO ESTA

INDICADA PARA PACIENTES QUE MUESTRAN ELEVACIONES DE LOS

QUILOMICRONES y TG PLASMATICOS CON NIVELES NORMALES DE VLDL.

Concentración/es: 135 mg DE ACIDO FENOFIBRICO (COMO FENOFIBRATO DE

COLINA).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: ACIDO FENOFIBRICO (COMO FENOFIBRATO DE COLINA) 135 mg.

Excipientes: POVIDONA 8.4 mg, TALCO 13.2 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA 8.4

mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1.2 mg, HIPROMELOSA 74.4 mg,

COPOLIMERO DE ACIDO METACRILICO 26.4 mg, CITRATO DE TRIETILO 3.6 mg,

ESTEARIL FUMARATO DE SODIO 2.4 mg, AGUA PURIFICADA C.s.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD BLANCO CON TAPA.

~ Presentación: ENVASES CONTENIENDO 90 CAPSULAS DE LIBERACIONr
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PROLONGAOA.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENOO 90 CAPSULAS DE

LIBERACION PROLONGADA.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: CONSERVAR A 25°C, SE PERMITEN VARIACIONES

ENTRE 15 Y 30°C. PROTEGERDE LA HUMEDAD.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICIÓN NO:

5169
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICIÓN ANMAT NO5 ~6 9,
Ml1:l~

Dr. ano A. ORSiNGHER
Sub AQmlnlslladot Nacional

A.N.M.A.T .
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ELlPSIA
ACIDO FENOFIBRICO 45 mg
(Fenofitlrato de Colina 59,6 mg)

Cápsulas de liberaci6n prolongada.
Expendio Bajo Receta

PROYECTO DE RÓTULO

F6RMULA CUALITATIVA Y CUANTITATIVA A
EJipsia 45 mg cada cápsula de liberaci6n prolongada contiene; Fenofrbrato de colina 59.6 rng (equiValente
a Ácido Fenofibrico 45 mg). Excipientes: Hipromelosa, Povidona, HidroxipropilceluJosa, Di6xid6 de'silieio
COloidal, Estearil fumarato de sodio. Copolimero del ácido rnetacrfUco, Talco, Citrato de trie1iro, Agua'purlfi.
cada. . /_.~',_\ \,~"'>'_J
POSOLOGIA ( \ ", '..' , __ '

i ••. \

'''v. '<~'""o-: \. :~\"\ ..-,,'
..•• -' \. ',/' \.í ""'......'"./'

'."\ ": .•...\." i
CONSERVACiÓN /~...... \ \.,~ "
Conservar a 25 .C, se permiten variaciones errlre 15'y SO.C. Proléger-de la humedad.

\ ',', " ~..,'
o/"

\' '

MANTENER ESTE Y TODOS LOS-MEDICAMENTOS ,~UERA DEL ALCANCé DE LOS Nrlilos

Medicamento aGÍorizad~ 'Por el Minislério de Salud, Certificado N.
Elaborado en: Fournier Labora!ories Ireland, LTD; County Cork, Irlanda.

Fraccionado y Acondicionado 'por Abbolt La~ratories Argentina S.A., In9. Butty 240, Piso 12 (C1001AFB),
Ciudad Autónoma de Buénos Aires; PlAnta industrial; Av. Valenlln Vergara 7989 (B1891EUE), In9. Allan,

/ .' /' /' Partido deFlorEmcio Varela. '
( 'Oire,et6r T~cnico; M6n¡~ E, Yoshida - Fannacéutica,
// /0 ,/)

(" /"'\ ......••./ ".'

Según criterio médico. Ver prospecto adjunto,
,PRESENTACIÓN

Envases por 90 capsulas de liberaci6n prolongada.

~
PIlil, Mart, A1e¡anclJll8!llnc
Co-Dlredol'll T6cnlea

A!Ibcllt L.abonItCrflll Argenlln. SA.
á

Apoch,radll
AbbCII1LabclrlllOril!ls Argentina SA,

aAbbott
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EL1PSIA.
ACIDO FENOFlBR1CO 135 mg
{Fenofibrato de Colina 178,8 mg)

Cápsulas de liberación prolongada.

Expendio Bajo Receta

PROYECTO DE RÓTULO

fÓRMULA CUALITATIVA Y CUANTITATIVA (,
Elipsia 135 mg cápsulas de liberación prolongada contiene: Fenofibrafo de colina 178,8 mg (eq6Walenle a
Ácido Fenoflbrico 135 mg). Excipientes: Hipromelosa, Povidona, Hidroxipropilcelulosá,\Di6xldo "de~siliclo
coloidal. Estearil fumarato de sodio, CopoJlmero del ácido melaCrilieo, Talco, Citrato de~trietilo, Agua'PUrifl-
cad. <,\. \:)\'"
POS~LOGIA ((:::\,\._._ )

Según criterio méd;co, Ve,prospe"o adjunto, <\~\\\"--:l~/
PRESENTACiÓN ..•...•.\ \J
Enváses por 90 cápsulas de liberación prolongada. ~~\0\,:-\.",__,)

CONSERVACiÓN ~ ~.,)
Conservar a 25 .C, se permllen variaciones entre 15 ~ j.O~9.'prote e~ de la humedad. .

\/., .',/ < .'
MANTENER ESTE Y TODOS LO@OICAMENt~FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos

Med;camentcr;;utoriiad,o ~'or el Mi~;terio de Salud. Certificado W
Elaborado en: Fournier Laborat~ries lreland, LTD; County Cari<, Irlanda.
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PROYECTO DE PROSPECTO

EUPSIA
ÁCIDO FENorJoRfCo 45 y 13SmI:
(Fenolibrnto de Colina 59,6 y 178,8 mg)
cápsulas de liberación prolongada

V~nta Bajo Receta

FÓRMULA CUALI-CUANTITATlVA:
-Elipsia 45 mg cada dpsula de liberación prolongada contiene: Fenofibrato de colina 59,6 mg
(equivalente a Acido FenofTbrico 45 mg). Excipientes: Hipromelosa, 24,8 mg; Povidona. 2,8 mg;
HidroxipropllceluloSll.. ~.8 ms; Dióxido de silicio coloidal. 0,4 mg; Estearil fumarato de sodio, 0,8
mg; Copollmero del écido metacrilico. 8.8 rog; TilIco, 4,4 mg; Citrllto de trictilo. 1,2 mg; Agua
purificada, c.s .
•Elipsin 135 m$ cada cápsUla de liberación prolongada contieñe: Fenofibrato de colina 178,8 rog
(equivalenle a Aeido Fcnofibrico 135 mg). Excipienles: Hipromelosa. 74,4 rog; Povidontl. 8,4 mg;
Hidroxipropilcelulosa, 8.4 mg; Dióxido de silicio coloidal. 1,2 mg: Estearil fumaroto de sodio, 2,4
rog: Copolímero del ácido metacrnico, 26,4 rog; Talc:o, 13,2 mg; Citrato de (rielilo, 3,6 mg: Agua
purificada, c.s.

INDICACIONES Y USO
1.1 Terapia de Ca.administración con estatinas paro el tratamiento de la Dislipidemia Mixta: Elipsio
está indicado como complemento de la dieta en combinación con una estalina para reducir los TO y
Ilumentar el C.HDL en paeien1es con dislipidemia mixta y Enfenncdad Cardlaca,Coronaria (EeC) o
un riesgo cquivalerlte de ECC quienes están trutados con tempias óptimas con estatínas pora aleanu.r
su objetivo pora el LDL-C. El riesgo equivalente de ECC incluye:
• Otras formas clínicas de aterosclerosis (enfermedad arterial periférica, aneurisma aórtico
obdominal. y enfennedad sintomética de la IIrleria carótida)
• DiaOctes .
• Mtiltiples faclores de riesgo que confieren un riesgo de 10 111105para la ECC >2001c.
1.2 Tratamiento de la Hipcrtrigliceridemill Severa: Elipsia estli indicado como terapia auxiliar de lo
dicta para reducir los TO en pacientes con hipetrigliceridemia severa. Mejora el control de la
glucemia en pacienles diabéticos con slnlomas de quiloJYIicronemia por ayuno en los que
generalmente no será necesaria la intervención formtlcológien. Niveles marcadamente elevados de
triglicéridos séricos (ej.: >2.000 mg/dl) pueden aumentar el riesgo de desarrollar panereatitis. El
efecto de la lempia con Elipsia en la reducción del riesgo n.oha sido estudiado adecuadamente.
1.3 Tralamientode la Hipcreolcsterolcrnia Primaria o Dislipidcmia Mixta: Elipsia está indicado
como lerapia adyuvante de Jo dicta para reducir n;vel~s elevados de lipoprotefnas de colesterol baja
densidad C.LDL, colesterol total (C-Total).trig,licóridos (1"G),y apolipoproteina B (Apo B). Y
aumentar las lipoproteinas de colesterol de alta densidad (C.HDL) en pacientes con
hTpcrcolesterolemia primaria o dislipidemia mixta.
1.4 Importantcs Limitaciones de Uso: No se ha eslablecido ningún bendieio incremental de Elipsill
sobre la morbilidad y mortalidad CIll'diovoscular por encima de la ya demostrada por la monotempia
con estatinll. El fenofibrolo en una dosis equivalente a 135 roS de Elipsia no demostró reducir la
morbilidad y mortalidad por enfermedad cardíaca en dos grnndes estudios alcatori7.8dos, controlados.
con pacientes con diabetes mellitus tipo 2.
1.5 Consideraciones Generales para el Trntanliento: Deberán reali7J1rscestudios de laborntor;o paro
establecer que los niveles de Irpidos son anonnales antes de instituir la terapia con Elipsia. Sc deben
realizar todos los inlentos rru>.onablespara C()ntrolar los lipidos sérícos con métodos no-
farmacológicos incluyendo una dieta adecuada, ejercicios. pérdida de peso en pacientes ODcSOS.y
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control de lodos los problcmas médicos tales como diabeles: me!1itus c hipotiroidismo, que pueden
estar contribuyendo a las anormalidades lipldicas. Los fármacos de los que se snbe exacerban la
hipci1tiglicc:ridcrnia (beta-bloqueantes, ti1l7jdas, eslrógenos) deben interrumpirse o cambiarse. si es
posible, y la ingesta excesiva de alcohol debe ser tratada antes de CJJnsidcl'tlr disminuir los Ilpidos con
terapia farmllcoJógica. Sí Se decide ulilizar fiírmacos que altercn los ¡¡pidos, el paciente debe ser
adver1ido de que esto no reduce la imponancia de adherir a una dieta. La terapia farmacológica no
está indicada para pacienles que muestran elevaciones de los quilomicrones y triglicéridos
plasmálicos, pero con niveles normales de VLDL. ~

Z, DOSIS y ADMINISTRACIÓN M ~
2.1 Consldcracionts Generales ~ :
Los pacientes deben ser sometidos a una dicta adecuada para reducir los lípidos antes d~ recibir":': •••..
Elipsin CJJmomonoterapia O coadministrado con una estatina, y deben continuar con la"dieta du}¡¡nte
el tratamienlo. Las cápsulas de Elipsia de liberación prolongada pueden ser administnidas' -..
independientemente de las comidas. Los pacientes deben ser advertidos de que las capsulÁs de Elipsia
deben tragarse enteras. No se deben abrir, aplllStnr, disolver o masticar' bis cápsulas. Los llpidO!
séricos deben scrmonilorcados periódicamente. .a ..•.••••\. \ , t
2.2 TerapiA de Co-administraeión con Estatinas pAnI c:ITratamien10 de la Di:dipidcmia Mista
Elipsia 135 mg puede ser coadministrado con un inhibidorde la HMG-eoA reductnsa (estatina) en
pacientes con dislipidemia mix.ta. Por conveniencia; la dosis. diaria de Elipsill puede ser odmininrnda
al mismo tiempo que la estatina, según las recomendaciones de dosificación para cada medicamento.
La coadminiSINlción con la dosis máxima de una"eStatinn no ha sido evalUllda en estudios cHnieos y
debe ser evitada a menos que los beneficios csper8dos Sean mayores que los riesgos.
1.3 Hipcr1rigliecridemia Stvem~. \ '-'> -
La dosis inicial de Elipsia es 45 a IJS mg una vez 111dia. La dosis debe ser personalizada de acucrdo a
la respuesta del paciente, y ájustada si, fuera necesario siguiendo ras detenninllcfones repetidas de
IIpidos a intel'\'alos de 4 a 8 semanas. La dosis máxima es de 135 mg una vez al dia.
2,4 Hípercolesterolemia Primaria o Dislipldcmla Mixta
La dosis de Elipsia e.sde 135 mi un~ vez al dio. \
1.5 Función Renal AlteJ'lldll / \
El Trat8miel11Ocon Elipsia debe iniciarse con una dosis diaria de 4S mg en pacientes con alteración
leve a moderada de la función renal y IlUmChUlrncluego de la evaluación de los efectos sobre la
función renal y los niveles lipidicos con ésta dosis. El uso de Elipsia debe ser evitado en pacientes con
alteraciones severas de ll!.función rcñal (ver Uso en Poblaciones Espccfjicos y Fa1'lllccologío
CII.;,"). \. '\ ./ /'
2.6 PndentCll Gnjátrko~ / ,/
La elección de la dosis para los Mcianos debe rcali7.nrsc sobre la baso de la función renal (ver Us() en
Poblaciones Especfjicas}:--''

3. CONTRAINDICACIONES
Elipsia está contraindicado en;
• pacientes con insuficiencia rcnl!.l severa, incluyendo los que están en diálisis {lY!r Famlocofogla
Clínico}
• pacientes con enfermedad renal activa. incluyendo a aquellos con cirrosis biliar primaria y
o.nonnaJidades de la función hepática persistente e inexplicada {ver Adl'(!rlencios f Precauciones 1
• pacientes con enfennedlld preexistente de la veslcula biliar [ver Adverlellt::ios y PreeQllciones 1
• madres en cI periodo de amamantamiento {Iocr USfI en Poblaciolles &pecíficas 1
• pacientcs con hipersensibilidad al ácido fenofibrico o fenofibrato /I'er Advertencias y Precouclones
}
Cunndo Elipsia es coadministflldo con una estalina, ir a la sc<:ción de Conlmindicncim,es del
prospecto de la estalina respectiva.
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4. AVERTENCIAS y PRF.CAUCJONES
4.1 Mortalidad y Morbilidad de la Enrermedad Cardíaca Coronaria
No se ha establecido el erecto de Elipsia sobre la morbilidad y mortalidad de la enfennedad cardiaca
y mortalidad no curdiovaseulllr. Debido a las similitudes enlre Elipsill y fenoflbrato, c1ofibrato. y
gemfibroz'ilo, los resultados hallados en los grandes estudios ellnicos alelltorizados, COnlrolados con
placebo que siguen a continuación, realizados con estos fibratos, pueden también aplicarse a Trilipix.
4.2 Músculo Esquch!lieo f"\
Los fibratos y la monolcrnpia con estalinas aumentan el riesgo de miositis o miopatia, y se IIISha'"
asociado con rnbdomiólisis. Los datos de es1udios observacionalcs sugieren que el riesgo de ~\. \ ~
rabdomiólisis 2lumenla cuando los fibralos son eoadminis1rados con una cs1atina (con una tasa ~.\ _',
numéricamente más alla observada con el uso de la combinación gemfibrozil/cstatina eompárado con'"
el uso de la combinación rcnofibratolestatina). Referirse al prospecto de la estatina- respectiva para
interacciones importantes droga-drogn que aumenlan el nivel de estatina y pueden' aumentar este
riesgo. El riesgo plll1ltoxicidad muscular parece estar incrementado en pacientes ancillnos'y pacicntes
con diabetes. falla renal o hipotiroidlsmo. En estudios cHnices de' rnse 3 con Elipsia. se infonnó de
mialgia en eI3.3%de los pacientes tratados con Elipsia como monoterapia y 3.1% a 3.5% de
pacientes tratados con Eliipsia cOlldministmelo con eS1atinas eortÍpar8do con 4.7% a 6.1% do pacientes
tmtados con estatinas como monoterapia. Los aumentos' e-nla ctealinrosfoquinasa (CPK) >5 veces el
limite superior no ocurrió en pacientcs trataclos coñ F.lipsill Como monoterapia y 0.2% a 1.2% de
pacientes tratados con Elipsia coadministrado ciJn esta tinas comparado con 0.4% a 1.3% de pacientes
tratados con estatina como monotempin. La mio¡iatía -debe Ser coñsidc:rada en todo paciente con
mialgias difusas, sensibilidad o debilidad muscular, y/o marcádas elevaciones de los niVeles de CPK.
Los pacientes deberán informar inmediatamente de dolores musculares sin expliCAción. scnsibilidad o
debilidad, particularmente si se 'acompanan de malestar o liebre. Los niveles de CPK deben ser
controlados en pacientes que informan sobre estos síntomas, y la terapia con Elipsin y estalina
interrumpida si Se produ-ecn niveles de' CPK marcadamente elevados o se sospecha o diagnostica
miopatia o miosi~is:' / A \ '.
Se ha informado de casos de miopalía, incluyendo rabdomiólisis con fcnofibmtos eoadminislmdos
con colchicina. Se deben tomar preeaucioncs cuando se prescribe fenofibrnlo con colchicina [ver
In/eracciones Medicame;¡losQS J. / )
4.3 Func:l(m'Hep~ticl1 ,/

Elipsia en una dosis dc 135 mg una vez-al dla administrlldo como monoterapia o ooadministrado con
dosis bajas n moderlldas de estatinlls ha cstaco asociado con irn:rementos en las trnnsaminasas séricss
(AST (SGOn o ALT (SGPT)]. En un análisis agrupado de tres estudios controlados, doble-eiego de
'ElipsiQ administrado como monoteropia o en combinación con esta tinas. se produjeron aumentos de
>3 veces el limite superior nonnal en dos ocasiones consecutivas en ALT y AST en 1.9% y 0.2%
respectivamente, de pacienlci tratados con Etipsia administrado como monolerapia y en 1.3% Y0,4%
I'CSpectivamente de pacientes tratados Oon Elipsia eoadministrado con estatinas. No se produjeron
aumentos de >3 veces el Hmile superior normal en ALT y AST en pacicntes tratados con monoterapia
de dosis bBjas a moderadas de es!lItinas. Se observaron aumentos de >3 veces del limite superior
nonnal en ALT y AST en 0.8% y 0.4% respectivamente en pacientes tratados con altas dosis de
eslalinas como monolerapia. En un estudio a largo plazo de Elipsia eoadministrndo con estatinas por
hasta 52 semanas. se produjeron aumcntos de >3 veces ddl/mite superior nonoal en cl 1.2% y 0.5%
de los pacientes, respectivamente. Cuando se monitorearon lBSdeterminaciones de las trnnsaminasas
luego de la disconlinuación del tratamiento O durante eltratamicnto continuado. generalmente: se
observó un retomo a los límites normales. Los aumentos en ALT y/o AST no cstuvieron
Ileompanados por aumentos Cnla bilirrubina o aumentos clínicamente significativos en la fosfaUtsa
alcalina. En un análisis agrupado de 10 esludios de fenofibralo controlados con placebo, se
evidenciaron aumentos de >3 veces del limite superior de AL T nonnal en 5.3% de los pacientes
tratados con renofibnrto versus 1.1% de pacientes tratados con placebo. La incidencia de aumentos en
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las trunsaminllsas obscrvado con la leTllpia con fenolibral0 puede eslar relacionada eon la dosis. En un
estudio de 8 semanas con dosis variadas de fenolibrnlo en hiptrtrigliceridemill, la incidencia de las
elevaciones de ALT o ASl' de >3 vcces del límite superior normal fue de 13% en pacientes que
recibian dosis equivalentes a 90 mg a 135 mg diarios de Elipsia una vez por dia y fue de 0% en
aquellos que reciblan dosis cquivalcntcsa 45 mgde Elipsia una vez por dra o menos, o placebo. Se
informó de hepatitis heputocclular crónica acliva y colestásica. observadas con la terapia con
fenofibrato luego de exposiciones de semanas hasta varios aftoso En casos extremlldamente raros. se
ha informado de cirrosis en asociación con hepatitis activa crónica. El monilorco basal y regular de la
función hepática. incluyendo ALT sérieo (SGPT) debe ser realizado durante la lerapia con Elipsia: y
se discontinuará la terapia si el nivel de enzimas persiste por encima de 3 veces elllmit~ s~perior \. <" \
~I. J('~,
4.4 Creatinina Sériea ~" \.. "" ••••.../
Se han informado elevaciones reversibles Crl la erealinina sérica en pacientes tratados COnElipsia
como monoterapia o eoadministrado con eS1atinas al igual que en pacientes que r<x:ibían rcnofibrato.
En el análisis agrupado de tres estudios controlados doble ciego de Elipsia administrado Como
monotcrapia Oen combinación con cS1Btinas, se produjeron lIumeíltos de creatinina >2 mgldl en el
0.8% de los pacientes en monoterapia con Elipsjll y de 1.1% a 1.3% "depacicnte.~ tratados con Elipsia
coadminiSlrado con estatinas comparado con el OOIa al O.4%'de los pacienteS u-atádos con monoterapia
de estatinas. Las elevaciones en ercatinina sérien fuerori generalmente estables en el tiempo sin
evidencia alguna para aumentos continuados de la"erealinina sérica con' lcrtlpia a largo plll7.o y
tendieron a retornar a la linea basal tras la intcrrupl:ión "dellralamienlo". Se desconoce el significado
clínico de estas observaciones. Se sugiere el moniloreo renal de los pacientes con riesgo de
insuficiencia renal, tales como ancianos y quienci padecen díabc:tes.
4.5 ColeliliasD ••••••.-"'" 1 ~ •••
Elipsia. al igual que fenofibrato. clofibrnto y gemfibrozilo, puede aumentar la excreción de colesterol
dentro de la bilis, llevando Poleneialmentc a la eolelitiasis. Si se sospecha de la presencia de
colctiliasis, lo indicado és realiiar estuaios de la vesiculo biliar. La terapia con Elipsia debe scr
interrumpida si s; encuentran cAlculos bilinres:\
4.6 Anfieoagulnnfes Cumarinico5 > \.
Se deben tomar precáuciones cuando se adminislra Elipsill con antieoagulantes orales cumarinicos.
Elipsia püede potenciar los erectos antlcoagulantes de estos agenles dando como resultado la
prolongación 'del tienipo de protrombinallntematiorial Normalized Ratio (PT/RIN). Se recomicnda el
monilorco frecuen-te de PT/RrN y el ajuste de dosis dc los anticoagulll.nlcs orales hasta que el PTIRIN
se estabilice para preVenir las complicaciones del sangrndo [ver lnleracciones Medicamt!n/osas),
4.7 Panc:reatltls" \ ./ ./
Se han inrormado casos de pancrcatitis en pacientes tratados con finnlleos de la clase de los fibratos,
incluyendo a Elipsia. Este hecho puede representar una falla de eficacia en pacientes con
hiper1rigliceridemia scvcra,'wl efecto directo de la droga, o un rcrtómeno secundario mediado a
través de cálculos biliares o la rormación de sedimento con obstrucción del conducto biliar común.
4.8 Cambios Hemnlológicos
Se han observado disminuciones le\'eS a moderados de hemoglobina, hemalocrilo y glóbulos blancos
en pllcienles luego de comenzar la terapia con Elipsia y rcnofibrnto. Sin embargo, eSlOSniveles se
estabilizan COnla prolongación de la adminiSU'llción. Se han infonnado casos de trombocitopenia y
ag.mnulocitosis en individuos tratados con fcnolibratos. Se recomienda el monitorco periódico de
glóbulos rojos y blancos durante los primeros 12 meses del tralamiento coa Elipsia.
4.9 ReaccJoncs de Hipersem¡ihilidad
En individuos tmtados con fenofibratos, se ha ¡nrormado de reacciones agudas de hipersensibilidad
tales como sindrome de Stevens-Johnson y nccrólisis tóxica que hicieron necesaria la internación del
paciente y lratamiento wn esteroidcs.
4.10 Enfermedad Venotrombot"mbólica
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En el ensayo FIELO, se obselvó cmbolia pulmonar (PE) y trombosis venosa profunda (DVn en
mayores proporciones en el grupo trn13do con fcnofibrato que en el de placebo.
4.11 Disminución en los Niveles de Cole5lerol HDL
Ha habido infonnes de postmal'teting y de ensayos cllnieos por severas disminuciones de los niveles
de coleSleroJ HDL (tan bajos como 2 mg/dl) ocurridos en pacientes diabéticos y no diabéticos
iniciando tel1lpia con librotos. La disminución del colesterol HOL se refleja por una di$lJlinueión en la
apolipoprolcina Al. Se ha infonnado que esta disminución ocurrió entre 2 semanas y aftas luego del
inicio de la terapia con fibratos. lAs niveles de C.HDt permanecen reducidos hasta que se suspende
la terapia con fibralos; la respuesta a la interrupción del tratamiento con Obrates es rápida y sostenida.
Se desconoce el significado ellnieo de esta disminución del e-HOt. Se recomienda conlmla~ l~\ '(\.
niveles de C.HDL dentro de los primeros meses luego del ¡nieio del tratamiento con fibmtos. Si se . •.
detecta una reducción severa del nivel del e-HOl" se debe internllnpir la tempia y monilorear el nivcl ,-
de C-HOL hasta que haya retomado ti. su valor basal, y no reiniciar la terapia con ~bratOs. '\..J
S. REACCIONESAOVERS¡\S ./\. ~\ '0 }
5.1 Experiencia en E.~tudl05Cllniros '" ..V l,"" _~. -;..t
En virtud que los estudios ellnieos se realizan bajo condiciones muy dive'rsa5)las tasas de eventos
adversos obserYlIdas en ,los estudios clínicos de un filrmaeo no pueden CompararSe direc1nmente con
las tasas ~ncontradns en estudios clínicos de olro fánnaco.:'\. \\ \ V
Elipsill (Ac.ido Fenofibrico) ~ V
Monoterapla \. ,", """'- I
Los eventos adVersos emergentes del trotamiento infontlados en J% o más de los pacientes tnItados
con Elipsia durante los estudios clínicos controllldos'y Íllclltori7Jldos se muestran en la Tobla l.
Immia de Co-Administración con Eslatinas(Ensayos controlados doble ciego)
Los eventos IldvCT'llOSemergentes deltratamienlo infoJinados en J% o más de joS'pacicntes tratados
con Elipsia eOlldministrado con ostnlinlls durante los estudios cHoieos controlados y aleal0ri7..ados se
mueslranenla~ ,~/ \ '\
Tabla l. F:¥eolOsAd''''nltS EmergenlfS del Tr.'lmlfoto lorormados ~n~J.~ de Pafien!fS Trmdos fon FJlpn. 6

EII•••I. eoldmiolslrJIdo fon 110. Esulllnn Dllnote los Ens."os C6nlr61ndos D6blt-Clr<!'o INllmuo %"

E',""Ad~~
Elipsla Dosi, BIJI F;rlpsi. + nosls Etipsl. + Do.Js(N-490) d~ '\ ' Dosis Baja I'otodr,..do Dos,. AIIII de

F•.•tlIl1na) d. " Modfrado Eslnllnos
(N-49J) F.lIIlIUnl! EslllllnM do (N-245,

./ /' (N-490) (N-4Ill)
~~U~~s.."Tnslol"1'1115GoslrointrslinolfS ,

Con!'!i :tc:i6n , .16 lJ 11 2 16 ].J lJ 2.6 lS 3.1 ,2.'Diorrea , _.
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AdmlnlstrJItl6n
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1.9"4
1..•%

1.4%
0.5%

.••.•%
2.5%
>7%

2.J%
2.1%

1.3%
3.4%

. v,
Terapia de Cp.Administracj6n eon Es1atinllS(Exposición A Largo P1a7.odurante un máximo de 64, 1\
Semanas) i '.'/ \ '\:..
Los pacientes que complelaron exitosamente cualquiera de los tres estudios controlados doble-<:iego, ~/
fueron candidatos pal'll participar en un estudio de extensión 8 largo p107.Qde 52 semanas., 'donae j
recibieron Elipsia eoadministrado con dosis moderadas de estatinos. Un tolal de 220 I pacierues
recibieron al menos una dosis de Elipsia eoadministrado con uno eslatina en el estudio Controlado
doble-cicgo 6 en el estudio de extensión a largo pinzo de hasta un total de 64 semnnas"dc tratamiento.
A t:ontinuación se detallan los eventos adversos adicionales emergentes del tratamiento (no incluidos
en la Tabla 1) reponados en 3% o más de los pacientes tratados con Elipsio eoadministl'lldocon !,Joa
eSlatina ya sea en estudios controlados doble ciego ó en-cl estudio de extensión a largo plazo.
Infecciones e In/estaciones ~l j
Bronquitis, gripe, e infecci6n del tracto urinario ~
bwestigaciones ' "0
Aumentos de AST, CPK en sangre y enzimas hcpátitas"""
Trastornos M,isclIlo esqlleléticos y del Tejido Cmijuntlv;
Dolordemúsculoesqueletico,/ \ V
Tra!iiOr~lO.f P.fiqlllá'ricD.f / / "
InsomniO /' \
Tras/amos Respiratorios. Torácicos y Mediosrinicos
Tos y dolor faringo1aringco ) \)'
Trastornos VásclI!are.f
HipertensV /' /'

Fenofibrnto '/ / /
El ácido fenofIbrico es el meta bolito activo del fenofibrato. En la Tabla 2 se incluyen los eventos
adversos reponedos por el 2% o más de los pacientes tratados con fenofibrnto y mltyores que el
plaecbo durante esjudiM dínicos doble-ciego. controlados con placebo. Los eventos advcrsos
llevaron R la interrupCión dellrataln¡ento en el 5.0"10 de los paeientes tratados con fenofibrato y en el
3.0% de los tratados con plllccbo.l..os eventos más frecuentes fueron aumentos en las pruebas de la
función hepática, cauSlI.ndo la disconlinunci6n del tratamiento con fenofibrato en el J ,6% de los
pacientes en ensayos dobllxiego
Tllbl. 2. E~nlos Advu$M Inform~dO$por ti 2% (\ mu dt los J'acitntrs Trntados fOil f"tllofibnlo 1 ml10m qUt fl

G •.••no pllte •.•••DlIrnlltf los En!. 'OSDoblf CI••••o, Contrllllldos ton pl.cfbo
SIS11~A CORPORAL I'rnofibralo' I l'I~~ho
Evento Adve:~ fN. 419 I rN _ 3651
EL CU€RPO EN Gr.NERAL
Dolor Abdominal
Dolor de • sIdo
PolordcCobc:za
DIGESTIVO
Nftuseali
COllsti ael6n
INVESTIGACIONES
Pn.rebusHe l\1irosAnormnles
Au~todeAST
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I~AI'I~"~"~"!A~,~.T~:~~~~~~~~~'~'''';"~~~~~~~~~~1.~6.~"~~~~~~~~Alimento de l~C~.,inllF05~ u1nasa 3.0"4 1.4%
RF.SPIRATORIO
Tm.'<lnmosRtJ; ¡mlmio:¡ 6.2% ~.5%
Rinf1ls 2.3% 1.1%
• DO$is e lIi"nlcntc El13S m <h:foil ill
S.2 F;¡pericnda de Pon-Marketing
Se han identificado los sig.uientes CYenlOSadversos durante el uso de: renofibralo después de su
aprobación: mialgia, rabdorniólisrs. pancrcatitis, insuficiencia renal, espasmos musculares, (v)
insuficiencia renal aguda, hepatitis, cirrosis, anemia, artralgia, astenia, y niveles sevcnunente J (
deprimidos de colesterol HDL. Debido a que eSI05 eventos fueron informados de manera voluntaria y~
se trata de una población de tamallo incicl1o. no siempre es posible estimar la frecuencia de estos _;/
eventos con precisión ni establecer una relación C8usal con la exposición al f6tm?O.\.~~~'3'.
6. INTERACCIONES MEDlCAMENTOSA.S I '\ '
6.1 An'icoagulanlC5 Cumariníc::os A ¡'- '\.\ .~)
Se ha observado la potenciación del efeclO del antieoagulante de tipo cumarínico con prolongación de
PTlRIN. Se deben tomar precauciones cuando se administron anticoaguhintes cumnrfnicos
conjuntamenle con Elipsia. La dosis del anticoagulante debe' ser reducida para mantener PTIRIN en el
nivel deseado para evitar complicaciones de sangrado. Se recomienda realimr frecuentes
delenninaciones de PTIRIN hasta que se haya deteñninado definitivimenle que PTIRIN se ha
estabilizado (IocrA.dw:rte"pios JI Precollcírmes]. \"'... ..•••••••••~-
6.1 Re.~inll:!lde Unión a At'idos Biliares \ V./':-. -='
Como las resinas de unión ti ácidos biliares se pueden unir a otros fánnacos administrados en fonna
concomitante. los pacientes deben' tomar Elipsia al menos I hora antes ó de 4 a 6 horas después de
una resina de ácido biliar pam ño obstaculizar su absorción.
6.3 Inmunosupresores'/ // \. \
Los inmunosuprcsorcs tales como ciclosporina y Iacrolimus pueden producir nefroloxicidad con
disminuciones en el e1carenec de creatinina y aumentos de la creatinina sérica, y debido a que la
excreción renal es In Ylaprincipál de eliminación 'de las drogas de la clase fibl1ltos incluido Elipsia,
existe el riesgo de que una intel1lcción produzCa el deterioro de la función renal. Se deberlan
eonsiderir cuidadosamente los beneficios)' los' riesgos de USllrElipsia con inmunosupresores y otros
agentes poteñcialmeñte nefrOt6xicos, emplelindose la dosis efectiya mfnima.
6.4 Colchlclna' ~ ../ /' .
Se han infonnado casos de miopatla. incluyendo rabdomiólisis, con fenofibratos condministrado$ con
colchicina, y se debe proceder oon cautela cuando se prescriba fellofibrato con colchicina.\. ..•.. .." ,,/
7. USO EN POBLACIONF.SESPECjFICAS
7.1 Embanuo ...••-'
Categorfa de Embarazo: e
No se ha establecido la seguridad de Elipsia en mujeres embarR7J1das. No existen estudios adecuados
y bien controlados de Elipsill en mujeres embarazadas. Elipsia deberla ser usado durante el embarazo
solamente si el beneficio posible justifica el riesgo potencilll para el relo. Cuando el produelo sta
administrado con una cstlltína en mujeres en edad fértil, referirse a la eategorfa de embarazo y
proSPCCIOde la cstaTina. Todas las cslll.tinas están eontlllindieadas en las mujeres embarazadas.
7.Z MAdres en ,Perlodo de LactRnda
Elipsia no debe ser usado en madres que están amamanlando. Se debe tomar la decisión ya sea de
intcrrumpir Jalnctaneia o suspender el fénnaco lomando en cuenta la importtlncia de [a droga para la
madre.
7.3 Uso en Pcdiatria
No se ha estüblecido la inocuidad y efectividad de la monotcrapia de Elipsia o su eo-administración
con una estatina en pacientes pcdiillrieos.
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7.4 U~Oen Gerintria
Eripsia es sustancialmente excretado por el riñón como ácido fenofibrico y glueur6nido de ácido
fenofibrieo, y el riesgo de reacciones adversas a este ránnaco puede ser mayor en pacienlcs con daflo
de la función renal. La exposición al ácido fenofibrico no se ve innuenciada por la edad. Dado que los
pacientes ancianos muestran una mayor incidencia de insuficiencia renal, la selección de la dosis para
los pacientes ancianos debe ser efectuada sobre lo base de la función renal [ver Dosú y
Admlnúlración J' Farlll(lm/og;o C/lnico ].Los pacientcs ancianos con función renal normal no
requieren modificaciones de dosis. ConsidCl'llr el moniloreo de la función renal en pacientes ancianos
tratados con EJipsia. , •.••.!
7.5 InsundendR Renal (\.,./,., '\. ~
El uso de Elipsia debe ser evitado en pacientes con insuficiencia renal severa [w:r CO/lfrc¡jlldicoCiom:s;¡
)1 FOl'mac%gio Cflnico]. Se recomienda el monitoreo de la función renal en pacientes con \.") '\ '-.
insuficiencia renal h- ....\\../'
7.6 Insunciencia Hepática - ( \"'\
El uso de Elipsia no ha sido evaluado en sujetos con insuficiencia hepática [ver C01lfrailldicQt:iones y
Formoe%glo Clínica j. . ~' f\. \'-'
• SOBREDOSIS /\ C"\.\, ':2/
No existe un tratamiento especifico para la sobredosis con Elipsia. En el caso que se produzca una
sobredosis. se indica la alención general de apoyo ¡¡IpDcienie, que incluya el control de los signos
vitales y la observación de su estado clinico. Si eslá indicado. Se debe lograr la eliminación de la
droga no absorbida por emesis o lavado gástrico;"bis .precaucionC's"normales deberán ~bservllrsc para
mantener abiertas las víllSrespiratorias. Debido a que Elijisitlliene una elevada unión a IlIs proteinas
plasméliells., no se debería CO?demr la hemodiéJip ~

9 FARMACOLOGíA CLfNICA", '\
9.J Mccanismo de AcCión.,/ '\ '\.
La fracción activa del Elipsia es el ácido fenofibrico. Los efeclos farmacológicos del ácido
fenofibrico han sido estudiados ámpliamcntc lanto en animales como en seres humanos a travC!sde la
administrllci6n oral de fenofibrato. Los efectos de modificación de I/pidos del ácido fenofibrico
observado.s en In práctica ellnica han sido explicados in Vil'O en ratones transgC!nicos e jn ¡';lrQ en
cultivos de hcpatocitós humanos por la aelivación de un receptor activado por prolifera dar de
peroxisoma o. (PPARa): A través de este mecañismo el ácido fenofibrico aumenta la lipólisis y la
eliminación de p3rtlcíllas ricas en triglic~ridos del plasma por la activación de la lipoproteínlipllSll y
reduciendo la prOducciÓn de Apó CIII (un inhibidor de la actividad de la Iipoprntclnlipasa).La
disminución n:sultli-nte de TO' produée una alteración en el tamaño y composición del LDL de
parHculas pequeñas y'densas (qué se consideran alcrogC!nicas debido Dsu susceptibilidad a la
oxidación), a partieulas &randes y flotantes. ESlas partículas más grandes tienen una mayor afinidad
para los receptores del colesterol y se elllabolizan rápidamente. La activación de PPARa también
induce un aumento en la sfntesis de C-HDLy Apo Al y Al!.

9.2 FARMACODlNAMIA
Los niveles elevados de C-Total. C-LDL, y Apo B Y los niveles disminuidos de C,HDL y su
complejo de transporte, Apo Al YApo AH, Son faclores de riesgo dc aterosclcrosis en el ser humano.
Estudios epidemiológicos han establecido que la morbilidad rmortlllidlld cardiovaseulllrvarlan
directamente con los niveJes de C Total, CLOC, y TO, e inversamentc con el nivel del C-HOL. No
se ha dcterminado el efecto independiente de elevar el C-HDL o disminuir los TO en la morbilidad y
mortalidad cllrdio,",llscular.

9.3 FARMACOCINtTlCA
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Elipsia contiene ácido fcnofThrico. que es la única fnIcción fannacológicamcnte activa en circulación
en el plasma ruego de la administración oral de Elipsia. El ácido fenofibrico es también la fracciÓn
fannacoJógicamente acHvBen circulación en el plasma luego de la administración de fcnolibrato, el
éster del ácido fcnoflbrico. Las concentraciones plasmáticas del ácido fcnoflbrico después dc la
administración de una cápsula de Elipsia 135 mg de liberaciÓn prolongada son equivalentes a
aquellas después de la administraci6n con alimcntos de una cápsula de 200 rng de fenofibmto
micronizado.
Ahsorción

El ácido fenolibrico sc absorbe bien en el tracto gastrointestinal. La biodisponibilidad absoluta del
ácido fcnofThrico es aproximadamente 81%. Los nivcles plasmáticos pico del ácido fenofibrico sc
producen dentro de las 4 a S horas lucgo de la adrninistrnción de una dosis única única dc Elipsia
cápsulas en ayunns. La exposición al ácido fcnofibrico en el plasma, según las mediciones por c..... y
AUe, no es significativamente diferente cuando se administra una dosis única de Elipsin J3S mg'en
ayunas o con alimentos. "
Distribución ".. .
Después de la administración de dosis múllip1es de EJipsia, los niveles dc ácido' fenofibrico alcanzan
un eSlBdo de estabilidad dentro de los 8 dias. Las concentraciones en plasma del ácido fenofibrico en
estado estable Son aproximadamente algo mas del doble de las ObselV8das luego de la administraciÓn
de una dosis única. La unión a las proteinas séricas es aproximadamente 99% tanto en sujetos
nonnales como dislipidémieos. '\ .
Metaholismo '-, \
El ácido fenofThrlco se conjuga primariamente con 6cido ghlcOrónico y luego se excreta en la orina.
Una pequcl\a cantidad de ácido fenofibrico se reduce cn el grupo carbonito a un mctabolito de
benzhidrol el cual, a su vez, se conjuga con cllÍcido glucul'Ónico y se excreta con la orina.
Los dalas de metabolismo in vivo luego de la adrninistrnción de fenofibrato indican que el ácido
fenofibrico no experimenta un metabolismo oxidativo (por ej.: citacromo P4S0) de manera
significRtiva. -
Eliminaci6n " ••..

Después de su absorción, mipsiá es excretado principalmente en la orina en la forma de ácido
fenoflbrico y glucurónido de ácido fenofibrico. El ácido fenofibrico se elimina con una vida media de
aproxima~amente 20,horas, pennitiendo la a_dminis~ei6n de una do~is diaria de Elipsia.

/
Pohlacirmt!.~ Esptcífieas ,//
Gerialrfa /'.-
En cinco voluntarios ancianos dé 77 a 87 anos de edad, la eliminaciÓn ami del ácido fenofibrico luego
de una dosis oral (mica de fenofibrato fue J.2 1Ih. que se compara con 1.1 IIh en adultosjóvencs. ESlo
indica que se:puede usnr una dosis equivalcnte de Elipsia en pacientes ancianos con funcionamiento
renal normal, sin aumcntar la acurnulacióll de la droga o de metabolitos (l'er Uso en Poblaciones
Específicas ¡.
Pediatría
No sc ha cstudiado la farmacocinélica de Elipsia en poblaciones pcditltriClls
Género
No se ha observado diferencias farmaeocinéliellS con EJipsia entre pacientes rnllSculinos y femeninos.
l!m
No ha sido estudiada 1/1inOu<:nciade lo rv.a sobre la fannacocinétiea de Elipsia; sin embargo, el
tlcido fenoffbrico no es metllboli7..adopor enzimas conocidas por exhibir variabilidad jntcr-étnica.
Insuficiencia Renlll .
La farmacocinétiea del ácido fenofibrico fue examinada en pacientes con insuficiencia rcnallcve,
moderada y severa. Los pacientes con insuficiencia renal severa (tasa estimada de filtración
glomerular [eGFR) <30 mllmin/l.7Jml) rnOSlróun aumento de 2.7 veces en la exposición para ácido
fenoflbrico y acumulación incrementada de ácido fenofTbrico durante 111administración cr6nica

I
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comparada con la de sujetos sanos. Los pacientes con insuficiencia renal leve a moderuda (eGFR 30.
59 mllminJI.73m2) tuvieron una exposición similar pero un aumento en la vida media para ácido
fenofibrico comparado con el de [os sujetos sanos. Sobre In base de estos hal[ll7-80s, el uso de Elipsia
debe ser evitndo en p3cientes ceo insuficiencia renal severa y se requiere la reducción de la dosis en
pacientes con insuficiencia rc:nllllc\'c a modcruda {ver Dosis yAdm¡/li.~t1'Qci61/ j.
Insuficiencia Hepática
No se han reali?..ado estudios fannacocin~icos en pacientes con insuficiencia hepática
Interaccione.f Droga.Droga (\. ""1.

ESlUdios in vitro utilizando microsornas hepáticos humanos indican que el ácido fenofibrico no es un
inhibidor del cit<x:romo (CYP) P450 isofonnas CYP3A4, CYP2D6. CYP2EI, o CYPIA2. Es \Ul \ '0,
inhibidor débil de las CYP2C8. CYP2CI9 y CYP2A6, y Icvc a moderado inhibidorde la CYP2C9 en;
concentraciones terapéuticas. La comparación dc e.~posiciones 11111atorvastolina (80 mg una' veisl' ./
dla durante 10 dlas) cuando se la administra en combinación con ácido fenofibrico (ElipsiR 135 mg
una v~al día durante 10 dias) y ezelimibe (10 mg una vezal día durante 10 dfas) versus cuando
atorvastalina es administrada en combinación solo con ezctimibe (czctimibc 10 mg una \'ez al día y
atorvasllltina 80 mg una \'C7. al dla durnnte 10 días): la C""'. disminuyó "en un 1% Para lltórvaslatina y
ono-hidroxi.alorvastatina y aumentó en un 2% para parahidroxi.alorvaslalin¡i. l,.a AVe disminuyó
6%)' 9%, para atorvaslalina y onohidroxi-atorvastatina rCsPectivamente,); no mostró cambios para
parahidro;¡¡i.atorvasfatina. La comparación de cxposicionés de e7.etimibe (10 mg una vez al día
durante 10 días) cuando se la administll1 en combiñlleión con ácido fenofibrico (Elipsial3S mg una
vez al dia durante 10 días) y alorvaslatina (80 nig una vf.:zaJ día durantc 10 dlas) versus cu.nndo
ezetimibe es administrada en combinación solo con atorvastatina (czelimibe 10 mg una vez al día y
atorvastalin3 80 rng una vez al dio durante lO dias): la C~,aumentó en un 26% y 7% para ezelimibe
total y libre respeclivamente. La AUe aumentó un 27% y 12% paraezclirnibe total y libre,
respectiv¡¡menle. ./', V
La Th!2J!1 describe los efectos de la co-administración de drogas sobre la exposición sistémica del
ácido fenofibrico. ./ /" \. \.
La Tabl3 4 describe los efectos de la co-administraci6n de ácido fcnofibrico sobre otras drogas.
Tllblft J. Ef«tllS de drogls eoa4min1Jludls en la upclld6n ,bl~mic. del Á(ldo .'ellc(tbrlellpll' adminl$lrllci6n de

./ , ¿ / EJi .In 6 Fenllfibrato
l)roga t' / Rtgimcn dr DOSifi7 Régimro dc l)osiliCllción Cllmbios en la F~"poskión dcl
Coadm¡nistrll~a ./ parn Droga paru Elifl!óio(l Fenolibnllo Ácido FC'I1oflbrko

CoadrniniSlllufa /, , / AUC eA cntcs Ifi Ii innt~s , ~ /
Rl)j;llvnslnllnn

" 40 mg una Vel. ~I dla Elip~in ns mB unn ve!: al dla 12% J2%
duranlC" tO dlas dUl'lUllt 10dras

Atorvnsllllina \ 20 ltI$ una vc1..1 dril. J'cnofibnlto 160 mg un", Ve7. J2% j4%
dUrtlnl~ IOdf(lS ~1dln dumntc 10 lllu.s

Alol'VJlSl~llnn + cletlmibc AloTV1$llllinn. ROrng 1.11\1 Elipsrn IJS mg unn VC~ nI 1S% T5%
Vv,nl din}' «ellm¡bc. 10 di. durante 10dlu.s
mg llII&vc1.nl dlnlluranlc:
10drm;

f'~vtmalinll 40 mg como (miea dosis fcnolibnllo3 ¡o; 61 mi" como JI% J2%
(¡niClldn5j~

1'luvlUtlllina 40 mg como ÍlniCll dosis fenolibruto 16ll mg como J2% JIO%
Ílnil:lldosis

SimvllSl4tinl1 SO mg unn Vel. al din Fcnofibrnlol60 mg unn vez J'% lll%
durante 1 dra~ ni dro durnntc 1 d!(lS

A COICl;Anl;diobtlicos
Glimepiride I mg como Ílnica dosi! Fenolibruto l4S mg u•••~ vez; 11% Jt%

111dr:. durante 10 dra~
Melronnin! Il~Om!!;3 V«l:'5 ni di. rcnolibl'lllo ~4 mg ,~.J9% J6%

durante 10 dlM cc~lIIdJadunmle 106111$
RosigJitu.onn 8 mil unll ,"unt dt. t'cnolibl'lllc 14~ mg una VC7. 110% 113%

dUl'lInle ~ dril! ni dril durunlc 14 drM
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OmqlfID'.o1 40 mg un~ yc.z 01 dla IWpsia IH rng cemo dosl~ 1'" f 17"A.dumnte jdlll5 un;eo en O"MOmeprn.>:1'I1c 40 rng uno ve7.~Idla Elif"lia 13' mg <;omo dosis H~4 12%dunlnle j dfll$ (mica con alimc:Il1O$
Comprimido (fenofibl1lto) DI1II

, CA""~ln Mieronil.nd~ fenofibreto\ oml

, \ '" '"10 TOXICIDAD NO CL1NICA /"
10.1 Carcino(:éncsis,' MUlagéne.(i~. Allerac:i6n de la Fcrtilídnd
Elipsia (ácido fcnofibrico)
No se hIJn llevado a cabo estudios de can:inogcnicidad y fertilidad con fenofibmto de colina o ácido
fenofibrico, Sin embargo. debido a que el fcnofibmto se convierte n!pidamente Bsu metabolilo
activo, el ácido fcnofibrico, y8 sea dU1'Ilnte(1 inmediatamente después de la absorción tanto en
animales como en seres humtlnos, 105 estudios efectuados con fenofibrato son relevantes para la
valo1'llción del perfil de to;(icidlld del !leido fenofibrieo. Se espera un espec1ro de loxicidad similar ya
sea con Elipsia o con fenofibrnto dCSPLlésdeltrnlomiento.

T.bln4. [(eeloJ de lit nadmlnlJll1leiclll de 1':11"'1. el Fenof1brnto sobre 1&e~""sidcln slitfmi<'. de otru dr ••Régimen de J)oslflCllCi6n de I,Rtgimm d<; Dosis pura la Drogtl C8mbios en l. r.xposicieln de OInu Dro811-~",¡r¡~ia o Fenofibnul'l Cnadminisllllda Colldmlni$lrodM ~ .
ArmIIIO AUC . • • •A etllC5 Ui Ir milll\les • , , .Hlip$io 13j mg una VCl.Al dI, ROSllVDJIalilUl40 mg 1.l0tl '"t:tAl dl~ ROSUVIISIA11na 1'"~,12'1% ~-durante 1O d1a.~ duranle 10 dlas

" V.I'cnnfibl'lllo 160 mS una vcz 01 AlllrVDJlAtina 20 ro¡ l/1tII~1. pi d lo Alllrvasb¡lino 111%'- , (JO.,dio dumnlc 10 dlas dumnle 10 dlns
" '\FCnllfib11lw 3" 61 mg' CIImo PmI'll.'!lIllna 40 mg celTlll llnien dosis Pravutatillll ,.... ,tl3% •••• / r13%llnlea dosis

<-- \l......~ " .••..- -/

3(1.1iidto.~il.¡~ 126% 1''''r rava.'ItAlioa " ,Fenofibroto 160 mg comn l'luva.Ull1ina 40 mg Cllmo linia dosis (+).3R, jS, V fl5"% 116%!Íolea dosis ,Fluvmstalina/'enofibrnln 160 mg UI\II\"elol Sim"'osr.ntina flO"'8 UIl4VC1,01d1a Simvastatlnn U6% 111%dio dUl1lll1e 7 dlas
clurnnlC 1dfas \, "'- 'elclo --, • , Sim ••.aslotlno 11% '7%

\(-)(.. InhibidOTC$ ti'" 11",...... AClíVO$de lo
IiMG-eoA.

"'./\ \ V Inhibidores 18% JI~Á1,/ TOUlksde la
HMQ.CoAA nte" Anlidiabéticns" . . , ,

Fenofibrolo 145"mg una vc.zal GJi~iride, I m&: cerno línico dosis Qlimeplride 135"% . ti'"dIo durllllle 10 df&5 '" '" / , ,
I'ClIofibmlo j4 mg 3 \'1:- ,/ Metfonnina, 8.50 mg 3 '"e~ 01 dio Melf01llllnn J'" J6~4ces al dlll dUllInle 10 dllL' d¡¡TMle IOdlll5 .- I
l'enofibl1lln145mg ¡¡na vez al. Rosi¡1ila7.onl1. 8 mg un~ '"e1. mi dIo Rosl!liCIl7.Oll1l 16" J(%dio dU11lD1e14 dIOS r '" dU1'llD1eS cl!u '" /
Ci'mprimldo (fenofi::o) otlll /" ,/1 C6,,~rnMicronl'»6a fef\Ofibnlto' oml

CONSERVACiÓN
Conservar n 25 ••c, se pcnnilcn variaciones entre 15 y JO"C. Proteger de la humedad.

PRESENTACIONES
Elipsia45 mg: Envases conteniendo 90 eApsulas de liberación prolongada.
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Elipsia 135 mg: Envases conteniendo 90 cápsulas de liberación prolongada.

..,
'.

,, ,
/-'/

'-.

í
" \\

/
/",
"

Ante la eVentualidad de una sobredosificación OOnCUfTiral Hospital mas cercano o comunicarse con
los centros de loxicologla:
Hospital de Pedial.ria Ricardo Gutiérrez
Tel: (011) 4962-.666612247
I~ospilal A. Posadas
Tel: (011) 4654-664814658.1711 . ,
Entiendo que se deberlan agregar el resto de los centros de toxlcologla que habitualmente figuran' en
los proSpeClo de Abbou. '. "

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.
Me<liumento autorizado por el Ministcrio de Salud, Ccnifieado N0 "

Elaborado en: F'oumier Lnboralorics Ircland, LTD¡ Counly Cork,tfrlandll ..
fraccionado y AcondicJOllndo por Abbott Laborntories Argentina S.A.,lng ..Butty 240, Piso 12
(CIOOIAF'B), Ciudad Autónoma de Buenos Aires; Planta industrial: Áv. Villcnt,ín Vergara 7989

(BI89JEUE), Ing. Allan, Panído de Florencia VOI'(lIiJ..

Director Técnico: Mónica E. Yoshida- Fannacéutica:
Aprobado por Dispósi~ión:NO, ..\,

"..••-." .\ ""'~' .'
",', \ .....
'. '.) .•••.••,
\ .,. "-

\ '.~-,)<
¿

,,
\

/

2T
Co-OITedora T&enlg

~~h!tew.!!.~~.M:!!lrfllineS.A.
Planta lrdusirial: Av. VDl'.i'I VG'QlIIO7989
B1S91M.lng. Ara!'\, Fbancio \!tirela. as. A$. AIgl:wl:¡r'G



~MSa!«d
S~ M'7'oI/.tiu4,
í1?~e1~.

A, 1t, ?It, A. 7.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-003707-13-0

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnol~a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

NO 5 \ 6 i Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO

1.2,1. , por ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A., se autorizó la inscripción

en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con

los siguientes datos identlficatorios característicos:

Nombre comercial: ELIPSIA

Nombre/s genérico/s: ACIDO FENOFIBRICO

Lugar/es de elaboración hasta el granel: FOURNIER LABORATORIES IRELAND

LTD, ANNGROVE, CARRIGTWOHILL, CO, CORK, IRLANDA

Fraccionado, Envasado y Acondicionado: ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA

S.A., AV, VALENTIN VERGARA NO 7989, FLORENCIO VARELA, PROVINCIA

BUENOS AIRES,

Procedencia: IRLANDA,

País de Consumo: ESTADOS UNIDOS,

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

- 14 -
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Forma farmacéutica: CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA.

Nombre Comercial: ELIPSIA.

Clasificación ATC: C10AB05.

Indicación/es autorizada/s: TERAPIA DE CO-ADMINISTRACION CON ESTATINAS

PARA EL TRATAMIENTO DE LA DISLIPEMIA MIXTA: ESTA INDICADO COMO

COMPLEMENTO DE LA DIETA EN COMBINACION CON UNA ESTATINA PARA

REDUCIR LOS TG Y AUMENTAR EL C-HDL EN PACIENTES CON DISLIPIDEMIA

MIXTA Y ENFERMEDAD CARDIACA CORONARIA (ECC) O UN RIESGO

EQUIVALENTE DE ECC QUIENES ESTAN TRATADOS CON TERAPIAS OPTIMAS

CON ESTATINAS PARA ALCANZAR SU OBJETIVO PARA EL LDL-C. EL RIESGO

EQUIVALENTE DE ECC INCLUYE: OTRAS FORMAS CLINICAS DE

ATEROSCLEROSIS (ENFERMEDAD ARTERIAL PERIFERICA, ANEURISMA AORTICO

ABDOMINAL Y ENFERMEDAD SINTOMATICA DE LA ARTERIA CAROTIDA);

DIABETES; MULTIPLES FACTORES DE RIESGO QUE CONFIEREN UN RIESGO DE

10 AÑOS PARA LA ECC MAYOR DE 20%. TRATAMIENTO DE LA

HIPERTRIGLICERIDEMIA SEVERA: ESTA INDICADA COMO TERAPIA AUXILIAR DE

LA DIETA PARA REDUCIR LOS TG EN PACIENTES CON HIPERTRIGLICERIDEMIA

SEVERA. MEJORA EL CONTROL DE LA GLUCEMIA EN PACIENTES DIABETICOS

CON SINTOMAS DE QUILOMICRONEMIA POR AYUNO EN LOS QUE

GENERALMENTE NO SERA NECESARIA LA INTERVENCION FARMACOLOGICA.

NIVELES MARCADAMENTE ELEVADOS DE TRIGLICERIDOS SE RICOS (POR,,
EJEMPLO: MAYOR DE 2000 mg/dl) PUEDEN AUMENTAR EL RIESGO DE

- 15 -
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DESARROLLAR PANCREATITIS. EL EFECTO DE LA TERAPIA CON ELIPSIA EN LA

REDUCCION DEL RIESGO NO HA SIOO ESTUDIADO ADECUADAMENTE.

TRATAMIENTO DE LA HIPERCOLESTEROLEMIA PRIMARIA O DISLIPIDEMIA

MIXTA: ESTA INDICADA COMO TERAPIA ADYUVANTE DE LA DIETA PARA

REDUCIR NIVELES ELEVADOS DE LIPOPROTEINAS DE BAJA DENSIDAD C-LDL,

COLESTEROL TOTAL (C- TOTAL), TRIGLICERIDOS (TG) Y APOLIPOPROTEINA B

(APO B), Y AUMENTAR LAS LIPOPROTEINAS DE COLESTEROL DE ALTA

DENSIDAD (C-HDL) EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA PRIMARIA O

DISLIPIDEMIA MIXTA. LIMITACIONES DE USO: NO SE HA ESTABLECIDO NINGUN

BENEFICIO INCREMENTAL DE ELIPSIA SOBRE LA MORBIMORTALIDAD

CARDIOVASCULAR POR ENCIMA DE LO YA DEMOSTRADO POR LA MONOTERAPIA

CON ESTATINA. EL FENOFIBRATO EN UNA DOSIS EQUIVALENTE A 135 mg DE

ELIPSIA NO DEMOSTRO REDUCIR LA MORBIMORTALIDAD POR ENFERMEDAD

CARDIACA EN DOS GRANDES ESTUDIOS ALEATORIZADOS, CONTROLADOS, CON

PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2. DEBEN REALIZARSE ESTUDIOS

DE LABORATORIO PARA ESTABLECER QUE LOS NIVELES DE LIPIDOS SON

ANORMALES ANTES DE INSTITUIR LA TERAPIA CON ELIPSIA. SE DEBEN

REALIZAR TODOS LOS INTENTOS RAZONABLES PARA CONTROLAR LOS LIPIDOS

CON METODOS NO FARMACOLOGICOS, INCLUYENDO DIETA ADECUADA,

EJERCICIOS, PERDIDA DE PESO EN PACIENTES OBESOS, Y CONTROL DE LOS

PROBLEMAS MEDICOS TALES COMO DIABETES MELLITUS E HIPOTIROIDISMO

QUE PUEDEN CONTRIBUIR A LAS ANORMALIDADES LIPIDICAS. LOS FARMACOS

- 16 -
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QUE EXACERBAN LA HIPERTRIGLICERIDEMIA (BETA BLOQUEANTES, TIAZIDAS,

ESTROGENOS) DEBEN INTERRUMPIRSE Y LA INGESTA EXCESIVA DE ALCOHOL

DEBE SER TRATADA ANTES DE CONSIDERAR DISMINUIR LOS LIPIDOS CON

TERAPIA FARMACOLOGICA, SI SE DECIDE UTILIZAR FARMACOS QUE ALTEREN

LOS LIPIDOS, EL PACIENTE DEBE SER ADVERTIDO DE QUE ESTO NO REDUCE LA

IMPORTANCIA DE ADHERIR UNA DIETA, LA TERAPIA FARMACOLOGICA NO ESTA

INDICADA PARA PACIENTES QUE MUESTRAN ELEVACIONES DE LOS

QUILOMICRONES y TG PLASMATICOS CON NIVELES NORMALES DE VLDL,

Concentración/es: 45 mg DE ACIDO FENOFIBRICO (FENOFIBRATO DE COLINA),

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: ACIDO FENOFIBRICO (FENOFIBRATO DE COLINA) 45 mg.

Excipientes: POVIDONA 2.8 mg, TALCO 4.4 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA 2.8

mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.4 mg, HIPROMELOSA 24.8 mg,

COPOLIMERO DE ACIDO METACRILICO 8.8 mg, CITRATO DE TRIETILO 1.2 mg,

ESTEARIL FUMARATO DE SODIO 0.8 mg, AGUA PURIFICADA C.S.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD BLANCO CON TAPA.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 90 CAPSULAS DE LIBERACION

PROLONGADA.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 90 CAPSULAS DE

LIBERACION PROLONGADA.

- 17 -
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Período de vida Útil: 24 meses,

Forma de conservación: CONSERVAR A 25°C, SE PERMITEN VARIACIONES

ENTRE 15 Y 30°C, PROTEGER DE LA HUMEDAD,

Condicíón de expendio: BAJO RECETA,

Forma farmacéutica: CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA,

Nombre Comercial: ELIPSIA,

Clasificación ATC: C10ABOS,

Indicación/es autorizada/s: TERAPIA DE CO-ADMINISTRACION CON ESTATINAS

PARA EL TRATAMIENTO DE LA DISLIPEMIA MIXTA: ESTA INDICADO COMO

J COMPLEMENTO DE LA DIETA EN COMBINACION CON UNA ESTATINA PARA

REDUCIR LOS TG Y AUMENTAR EL C-HDL EN PACIENTES CON DISLIPIDEMIA

MIXTA Y ENFERMEDAD CARDIACA CORONARIA (ECC) O UN RIESGO

EQUIVALENTE DE ECC QUIENES ESTAN TRATADOS CON TERAPIAS OPTIMAS

CON ESTATINAS PARA ALCANZAR SU OBJETIVO PARA EL LDL-c' EL RIESGO

EQUIVALENTE DE ECC INCLUYE: OTRAS FORMAS CLINICAS DE

ATEROSCLEROSIS (ENFERMEDAD ARTERIAL PERIFERICA, ANEURISMA AORTICO

ABDOMINAL Y ENFERMEDAD SINTOMATICA DE LA ARTERIA CAROTIDA);

DIABETES; MULTIPLES FACTORES DE RIESGO QUE CONFIEREN UN RIESGO DE

10 AÑOS PARA LA ECC MAYOR DE 20%, TRATAMIENTO DE LA

r
HIPERTRIGLICERIDEMIA SEVERA: ESTA INDICADA COMO TERAPIA AUXILIAR DE

LA DIETA PARA REDUCIR LOS TG EN PACIENTES CON HIPERTRIGLICERIbEMIA

- 18 -
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SEVERA. MEJORA EL CONTROL DE LA GLUCEMIA EN PACIENTES DIABETICOS

CON SINTOMAS DE QUILOMICRONEMIA POR AYUNO EN LOS QUE

GENERALMENTE NO SERA NECESARIA LA INTERVENCION FARMACOLOGICA.

NIVELES MARCADAMENTE ELEVADOS DE TRIGLICERIDOS SE RICOS (POR

EJEMPLO: MAYOR DE 2000 mg/dl) PUEDEN AUMENTAR EL RIESGO DE

DESARROLLAR PANCREATITIS. EL EFECTO DE LA TERAPIA CON ELIPSIA EN LA

REDUCCION DEL RIESGO NO HA SIDO ESTUDIADO ADECUADAMENTE.

TRATAMIENTO DE LA HIPERCOLESTEROLEMIA PRIMARIA O DISLIPIDEMIA

MIXTA: ESTA INDICADA COMO TERAPIA ADYUVANTE DE LA DIETA PARA

REDUCIR NIVELES ELEVADOS DE LIPOPROTEINAS DE BAJA DENSIDAD C-LDL,

COLESTEROL TOTAL (C-TOTAL), TRIGLICERIDOS (TG) Y APOLIPOPROTEINA B

(APO B), Y AUMENTAR LAS LIPOPROTEINAS DE COLESTEROL DE ALTA

DENSIDAD (C-HDL) EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA PRIMARIA O

DISLIPIDEMIA MIXTA. LIMITACIONES DE USO: NO SE HA ESTABLECIDO NINGUN

BENEFICIO INCREMENTAL DE ELIPSIA SOBRE LA MORBIMORTALIDAD

CARDIOVASCULAR POR ENCIMA DE LO YA DEMOSTRADO POR LA MONOTERAPIA

CON ESTATINA. EL FENOFIBRATO EN UNA DOSIS EQUIVALENTE A 135 mg DE

ELIPSIA NO DEMOSTRO REDUCIR LA MORBIMORTALIDAD POR ENFERMEDAD

CARDIACA EN DOS GRANDES ESTUDIOS ALEATORIZADOS, CONTROLADOS, CON

PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2. DEBEN REALIZARSE ESTUDIOS

DE LABORATORIO PARA ESTABLECER QUE LOS NIVELES DE LIPIDOS SON

ANORMALES

t
ANTES DE INSTITUIR LA TERAPIA CON ELIPSIA. SE DEBEN
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REALIZAR TODOS LOS INTENTOS RAZONABLES PARA CONTROLAR LOS LIPIDOS

CON METODOS NO FARMACOLOGICOS, INCLUYENDO DIETA ADECUADA,

EJERCICIOS, PERDIDA DE PESO EN PACIENTES OBESOS, Y CONTROL DE LOS

PROBLEMAS MEDICOS TALES COMO DIABETES MELLITUS E HIPOTIROIDISMO

QUE PUEDEN CONTRIBUIR A LAS ANORMALIDADES LIPIDICAS. LOS FARMACOS

QUE EXACERBAN LA HIPERTRIGLICERIDEMIA (BETA BLOQUEANTES, TIAZIDAS,

ESTROGENOS) DEBEN INTERRUMPIRSE Y LA INGESTA EXCESIVA DE ALCOHOL

DEBE SER TRATADA ANTES DE CONSIDERAR DISMINUIR LOS LIPIDOS CON

TERAPIA FARMACOLOGICA. SI SE DECIDE UTILIZAR FARMACOS QUE ALTEREN

LOS LIPIDOS, EL PACIENTE DEBE SER ADVERTIDO DE QUE ESTO NO REDUCE LA

IMPORTANCIA DE ADHERIR UNA DIETA. LA TERAPIA FARMACOLOGICA NO ESTA

INDICADA PARA PACIENTES QUE MUESTRAN ELEVACIONES DE LOS

QUILOMICRONES Y TG PLASMATICOS CON NIVELES NORMALES DE VLDL.

Concentración/es: 135 mg DE ACIDO FENOFIBRICO (COMO FENOFIBRATO DE

COLINA).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: ACIDO FENOFIBRICO (COMO FENOFIBRATO DE COLINA) 135 mg.

Excipientes: POVIDONA 8.4 mg, TALCO 13.2 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA 8.4

mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1.2 mg, HIPROMELOSA 74.4 mg,

COPOLIMERO DE ACIDO METACRILICO 26.4 mg, CITRATO DE TRIETILO 3.6 mg,

ESTEARIL FUMARATO DE SODIO 2.4 mg, AGUA PURIFICADA C.S.

h Origen del producto: Sintético o Semisintético.
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Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD BLANCO CON TAPA.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 90 CAPSULAS DE LIBERACION

PROLONGADA.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 90 CAPSULAS DE

LIBERACION PROLONGADA.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: CONSERVAR A 25°C, SE PERMITEN VARIACIONES

ENTRE 15 Y 30°C. PROTEGERDE LA HUMEDAD.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. el Certificado NO

__ 5__7_4_8_3__ , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes

de __ L_l_JU_l_LD_14_ de , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de

la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 5 t 69
er. ano ~. ORSINGHER
Sub Administrador NacIonal

A.N.M.A.T.
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