
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-95606372-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2021-95606372-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ERIOCHEM S.A. solicita la aprobación de nuevos proyectos de 
prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada ERIOTIB / 
CLORHIDRATO DE BENDAMUSTINA, Forma Farmacéutica y Concentración: POLVO LIOFILIZADO 
PARA SOLUCIÓN INYECTABLE PARA INFUSIÓN INTRAVENOSA / CLORHIDRATO DE 
BENDAMUSTINA 25 mg y 100 mg; aprobada por Certificado Nº 56.718.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

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° 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma ERIOCHEM S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal denominada 



ERIOTIB / CLORHIDRATO DE BENDAMUSTINA, Forma Farmacéutica y Concentración: POLVO 
LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE PARA INFUSIÓN INTRAVENOSA / CLORHIDRATO 
DE BENDAMUSTINA 25 mg y 100 mg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2022-
67216252-APN-DERM#ANMAT e información para el paciente obrante en el documento IF-2022-67216009-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 56.718, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y prospectos e información para el paciente. Gírese a la Dirección de Gestión 
de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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PROYECTO DE PROSPECTO 
INFORMACIÓN PARA EL MÉDICO 

según Disposición. 5904/96

ERIOTIB®

CLORHIDRATO DE BENDAMUSTINA 

INFORMACION PARA EL MEDICO

Fórmula estructural de Clorhidrato de Bendamustina   

Nombre químico:

Fórmula molecular 

Peso molecular: 



.

ACCIÓN TERAPÉUTICA 

INDICACIONES Y USO

FARMACOLOGÍA CLÍNICA
-Mecanismo de acción 

-Farmacocinética 
Absorción 

Distribución 
In vitro, 

ee

Metabolismo 
in vitro

in vitro



.

in vitro 

Eliminación

Insuficiencia renal 

Insuficiencia hepática 

Efecto de la edad 

Efecto del género

Efecto de la raza 



.

-Farmacocinética/Farmacodinamia

DOSIS Y ADMINISTRACIÓN 
Instrucciones de dosificación para LLC 

Instrucciones de dosificación para LNH  

Instrucciones de dosificación para Mieloma Múltiple



.

Reconstitución/preparación para administración intravenosa 
Agua 

Estéril para Inyección Agua Estéril para 
Inyección

Estabilidad del preparado 

CONTRAINDICACIONES

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Mielosupresión



.

Infecciones

Pneuomocystis jirovecii
Linfocitopenia prolongada

600/µl) 200/µl) 

Pneumocystis jirovecii

Reactivación de la hepatitis B

Reacciones a la infusión y anafilaxia



.

Síndrome de Lisis Tumoral

Reacciones de la piel

Otras enfermedades malignas

Uso en el embarazo 

Otros: 

REACCIONES ADVERSAS



.

Experiencia de ensayos clínicos en LLC 

Tabla 1: Reacciones adversas no-hematológicas que se produjeron en estudio clínico aleatorio LLC en 
al menos 5% de los pacientes.

Número (%) de pacientes

Bendamustina (N=153) Clorambucilo (N=143) 

Clase de órgano del sistema

Término preferencial
Todos los 

grados
Grado 

3/4
Todos los 

grados
Grado 

¾



.

Tabla 1: Reacciones adversas no-hematológicas que se produjeron en estudio clínico aleatorio LLC en 
al menos 5% de los pacientes.

Número (%) de pacientes

Bendamustina (N=153) Clorambucilo (N=143) 

Clase de órgano del sistema

Término preferencial
Todos los 

grados
Grado 

3/4
Todos los 

grados
Grado 

¾

Número total de pacientes con al menos 1 reacción 
adversa 

121 (79) 52 (34) 96 (67) 25 (17) 

Trastornos gastrointestinales

Trastornos generales y condiciones del sitio de 
administración 

Trastornos del sistema inmunológico 

Infecciones e infestaciones

Investigaciones

Metabolismo y trastornos nutricionales 

Trastornos respiratorios, torácicos y mediastinales 

Trastornos de piel y tejido subcutáneo



.

Tabla 2: Incidencia de anormalidades hematológicas de laboratorio en pacientes que recibieron 
Bendamustina o Clorambucilo en el estudio clínico aleatorio para LLC. 

Bendamustina N=150 Clorambucilo N=141

Anormalidades de 
laboratorio

Todos los grados n 
(%)

Grado 3/4 n 
(%)

Todos los grados n 
(%)

Grado 3/4 n 
(%)

Experiencia de ensayos clínicos en LNH 

Tabla 3: Reacciones adversas no-hematológicas que se producen en al menos 5 % de los pacientes con 
LNH tratados con Bendamustina según sistema de clasificación de órganos y término preferencial

(N=176)

Sistema de clasificación de órganos Número de (%) pacientes* 

Término preferencial Todos los grados Grados 3/4

NOTA:

Número total de pacientes con al menos 1 reacción adversa 

Trastornos cardíacos



.

Tabla 3: Reacciones adversas no-hematológicas que se producen en al menos 5 % de los pacientes con 
LNH tratados con Bendamustina según sistema de clasificación de órganos y término preferencial

(N=176)

Sistema de clasificación de órganos Número de (%) pacientes* 

Término preferencial Todos los grados Grados 3/4

Trastornos gastrointestinales

Trastornos generales y condiciones en el sitio de administración 

Infecciones e infestaciones

Investigaciones

Trastornos de metabolismo y nutrición 



.

Tabla 3: Reacciones adversas no-hematológicas que se producen en al menos 5 % de los pacientes con 
LNH tratados con Bendamustina según sistema de clasificación de órganos y término preferencial

(N=176)

Sistema de clasificación de órganos Número de (%) pacientes* 

Término preferencial Todos los grados Grados 3/4

Trastorno musculoesqueléticos y de tejido conectivo

Trastorno del sistema nervioso

Desórdenes psiquiátricos

Trastorno respiratorios, torácicos y mediastinales 

Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo

Trastornos vasculares 



.

Tabla 4: Incidencia de anormalidades hematológicas de laboratorio en pacientes que recibieron 
Bendamustina en los estudios LNH 

Variable hematológica 
Porcentaje de pacientes

Todos los grados Grados 3/4

Experiencia Post-Marketing 



.

INTERACCIONES CON DROGAS

in vitro

USO EN POBLACIONES ESPECÍFICAS 
Embarazo 
Embarazo categoría D



.

Madres durante la lactancia 

Uso en pediatría 

Uso en geriatría 

Insuficiencia renal 

Insuficiencia hepática 

Efecto sobre el género 



.

SOBREDOSIS

TOXICOLOGÍA NO CLÍNICA 
Carcinognesis, mutagénesis, deterioro de la fertilidad

in vitro in vivo

ESTUDIOS CLÍNICOS
Leucemia linfocítica crónica (LLC)



.



.

Tabla 5: Datos de eficacia para LLC

Bendamustina (N=153) Clorambucilo (N=148) Valor-p

Índice de Respuesta n(%) 

Supervivencia sin progreso**/***/*



.

Linfoma no Hodgkin (LNH)



.

Tabla 6: Información de eficacia para LNH* 

Bendamustina (N=100) 

Índice de respuesta (%)

Duración de la respuesta (DR) 

Experiencia de ensayos clínicos en Mieloma Múltiple

INFORMACIÓN ÚTIL PARA EL PACIENTE



.

CONSERVAR A 25°C, CON EXCURSIONES PERMITIDAS HASTA 30°C. 
Conservar en su envase original. Proteger de la luz

ERIOTIB®, 25 mg x 1 frasco ampolla.

ERIOTIB®, 100 mg x 1 frasco ampolla.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
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PROYECTO DE INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

ERIOTIB®

CLORHIDRATO DE BENDAMUSTINA 

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento porque 
contiene información importante para usted.

consulte a su médico o farmacéutico.

informe a su médico o farmacéutico.
no debe dárselo a otras 

personas

Contenido del prospecto:

1. Qué es ERIOTIB y para qué se utiliza. 



.

2. Antes usar ERIOTIB .

Advertencias y precauciones



.

Uso de Eriotib con otros medicamentos

Embarazo, lactancia y fertilidad

Embarazo

Fertilidad

Lactancia



.

Conducción y uso de máquinas

3. Uso  de ERIOTIB .

Leucemia linfocítica crónica

Linfomas no-Hodking

Mieloma múltiple

Insuficiencia renal o hepática

Cómo se administra



.

Duración del tratamiento

4. Posibles efectos adversos. 



.

Muy frecuentes:

Frecuentes:



.

Poco frecuentes:

Raras:

Muy raras:



.

No conocidas:

Comunicación de efectos adversos



.

Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que está en 
la Página Web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 
0800-333-1234

CONSERVAR A 25°C, CON EXCURSIONES PERMITIDAS HASTA 30°C. 
Conservar en su envase original. Proteger de la luz

ERIOTIB®, 25 mg x 1 frasco ampolla.

ERIOTIB®, 100 mg x 1 frasco ampolla.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-95606372 INF PTE

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 9 pagina/s.
 

 

Digitally signed by Gestion Documental Electronica 
Date: 2022.07.04 09:37:36 -03:00 
 

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2022.07.04 09:37:37 -03:00 
 


	fecha: Jueves 14 de Julio de 2022
	numero_documento: DI-2022-5588-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 21
	Pagina_2: Página 2 de 21
	Pagina_3: Página 3 de 21
	Pagina_4: Página 4 de 21
	Pagina_5: Página 5 de 21
	Pagina_6: Página 6 de 21
	Pagina_7: Página 7 de 21
	Pagina_8: Página 8 de 21
	Numero_18: IF-2022-67216252-APN-DERM#ANMAT
	Numero_19: IF-2022-67216252-APN-DERM#ANMAT
	Numero_16: IF-2022-67216252-APN-DERM#ANMAT
	Numero_17: IF-2022-67216252-APN-DERM#ANMAT
	Numero_14: IF-2022-67216252-APN-DERM#ANMAT
	Numero_15: IF-2022-67216252-APN-DERM#ANMAT
	Numero_12: IF-2022-67216252-APN-DERM#ANMAT
	Numero_13: IF-2022-67216252-APN-DERM#ANMAT
	Numero_10: IF-2022-67216252-APN-DERM#ANMAT
	Numero_11: IF-2022-67216252-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 21
	Numero_21: IF-2022-67216252-APN-DERM#ANMAT
	Numero_20: IF-2022-67216252-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_21: Página 21 de 21
	Pagina_20: Página 20 de 21
	Pagina_18: Página 18 de 21
	Pagina_19: Página 19 de 21
	Pagina_16: Página 16 de 21
	Pagina_17: Página 17 de 21
	Pagina_14: Página 14 de 21
	Pagina_15: Página 15 de 21
	Pagina_12: Página 12 de 21
	Pagina_13: Página 13 de 21
	Pagina_10: Página 10 de 21
	Pagina_11: Página 11 de 21
	Numero_4: IF-2022-67216252-APN-DERM#ANMAT
	Numero_3: IF-2022-67216252-APN-DERM#ANMAT
	Numero_6: IF-2022-67216252-APN-DERM#ANMAT
	Numero_5: IF-2022-67216252-APN-DERM#ANMAT
	Numero_8: IF-2022-67216252-APN-DERM#ANMAT
	Numero_7: IF-2022-67216252-APN-DERM#ANMAT
	Numero_9: IF-2022-67216252-APN-DERM#ANMAT
	Numero_2: IF-2022-67216252-APN-DERM#ANMAT
	Numero_1: IF-2022-67216252-APN-DERM#ANMAT


