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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-25499232- -APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2020-25499232- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TAKEDA PHARMA S.A., solicita la corrección de errores materiales 
que se habrían deslizado en la Disposición N° DI-2020-1846-APN-ANMAT#MS por la cual se autorizó a la 
Especialidad Medicinal denominada ALUNBRIG / BRIGATINIB, forma farmacéutica y concentración: 
COMPRIMIDO RECUBIERTO / BRIGATINIB 30 mg; BRIGATINIB 90 mg y BRIGATINIB 180 mg, bajo el 
Certificado Nº 59.191.

Que los errores detectados recaen en el prospecto, Información para el paciente; en la dirección del laboratorio 
elaborador, en la descripción de la IFA, en la omisión de autorización de los rótulos y en la omisión de la 
concentración ALUNBRIG 90 -180 mg (Tratamiento Inicial).

Que dichos errores se consideran subsanables, en los términos de lo normado por el Artículo 101 del reglamento 
aprobado por Decreto Nº 1759/72 (T.O. 2017).

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRÓNICA CON 
FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en la Disposición 4622/12.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

 



Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Rectifícanse los errores materiales detectados en la Disposición DI-2020-1846-APN-
ANMAT#MS; incorpórense los rótulos obrantes en los documentos IF-2020-41813882-APN-DERM#ANMAT, 
 IF-2020-41814141-APN-DERM#ANMAT, IF-2020-41814045-APN-DERM#ANMAT, IF-2020-41813970-
APN-DERM#ANMAT; sustitúyanse el prospecto por el obrante en el documento IF-2020-43476947-APN-
DERM#ANMAT y la información para el paciente por la obrante en el documento IF-2020-43476400-APN-
DERM#ANMAT.

ARTÍCULO 2°. – Rectifícase el error material detectado en la Disposición DI-2020-1846-APN-ANMAT#MS, 
donde dice: “IFA: ALUNBRIG”, debe decir: “BRIGATINIB”; donde dice: “Lugar/es elaborador/es: PENN 
PHARMACEUTICAL SERVICES LIMITED, UNITS 23-24, TAFARNAUBACH INDUSTRIAL STATE, 
TAFARNAUBACH, TREDEJAR, GWENT, REINO UNIDO (ELABORACIÓN Y ACONDICIONAMIENTO 
PRIMARIO Y SECUNDARIO)”, debe decir: “PENN PHARMACEUTICAL SERVICES LIMITED, UNITS 23-
24, TAFARNAUBACH INDUSTRIAL ESTATE, TAFARNAUBACH, TREDEGAR, GWENT, NP223AA, 
REINO UNIDO (ELABORACIÓN Y ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO)”.

ARTÍCULO 3°. – Rectifíquese en el ítem Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual, de la 
Disposición N° DI-2020-1846-APN-DGA#ANMAT, incorporándose la Concentración:  ALUNBRIG 90 mg – 
180 mg (TRATAMIENTO INICIAL), siendo sus datos Identificatorios: IFA: BRIGATINIB 90 mg, Excipientes: 
LACTOSA MONOHIDRATADA 168,17 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 168,21 mg, GLICOLATO 
DE ALMIDON SODICO TIPO A 13,50 mg, SILICE COLOIDAL HIDROFOBO 4,50 mg, ESTEARATO DE 
MAGNESIO (VEGETAL) 5,62 mg, OPADRY II BLANCO 18,00 mg. IFA: BRIGATINIB 180 mg, 
Excipientes: LACTOSA MONOHIDRATADA 336,33 mg; CELULOSA MICROCRISTALINA 336,42 mg, 
GLICOLATO DE ALMIDON SODICO TIPO A 27,0 mg, SILICE COLOIDAL HIDROFOBO 9,0 mg, 
ESTEARATO DE MAGNESIO (VEGETAL) 11,25 mg, OPADRY II BLANCO 36,00 mg; Origen del producto: 
SINTÉTICO; Vía/s de administración: ORAL; Envase/s Primario/s: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR); 
Presentación: BLISTER 7 X 1 DE ALUNBRIG 90 mg y BLISTER 7 X 3 DE ALUNBRIG 180 mg; Contenido 
por unidad de venta: ENVASE CON 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS; Período de vida útil: 24 MESES; 
forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 
15° C -30° C; Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA.

ARTÍCULO 4°. – Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica el Certificado actualizado N° 
59.191, consignando lo autorizado por el/los artículo/s precedente/s, cancelándose la versión anterior.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Por Mesa de 
Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposición conjuntamente con los rótulos, 
prospecto e información para el paciente. Cumplido, archívese.
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