Republica Argentina - i’(;der Ejecutivo Nacional
2020 - Aiio de! General Manuel Belgrano

) Disposicién
Ntmero: DI-2020-1059-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 2 de Marzo de 2020-

Referencia: 1-0047-2000-000364-18-3

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000364-18-3 del Registro de esta ADMINISTRACION NAF.‘IONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firna ROEMMERS S.A.LC.F. solicita s¢ autorice la inscripcién en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM} de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd claborada en la
Republica Argentina. '

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republica Argentina. ‘

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas en
laLey 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti los informes técnicos pertinentes en los
que constan los Datos I[dentificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la

especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran transcriptos en el certificado que obra en
el Anexo de la presente disposicién. '

Que asimismo, de acuerdo con lo informado, el/los establecimiento/s que realizard/n la elaboracién y ¢l control de
calidad de la especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos,

_ Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos y el Plan de Gestién de Riesgo correspondientes.
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Que la DIRECCI()N DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la especialidad medicinal selicitada.

Que se actiia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por éllo,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y ’fECNOLOGI’A MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma ROEMMERS S.A.L.C.F. la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial ROE-3671 y nombre/s genérico/s
VILDAGLIPTINA , la que serd elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con los datos identificatorios
caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcidn, segin lo solicitado por la firma ROEMMERS S.ALCF. .

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO2.PDF /0 - 11/12/2019 10:30:38, PROYECTO
DE PROSPECTO_VERSIONO03.PDF / 0 - 11/12/2019 10:30:38, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO VERSIONOIPDF - 07/11/2018 11:24:14, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONOI1.PDF - 07/11/2018 11:24:14 . '

ARTICULO 3°- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL. MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusién de toda
otra leyenda no contemplada en la'norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya inscripeion se autoriza
por la presente disposicién, el titular deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la
elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTfCULO 5°.- Establécese que la firma ROEMMERS S.A.LC.F. deberd cumplir con el Plan de Gestion de
Riesgo (PGR) que obra en el documento denominado PLAN DE GESTION DE RIESGO_VERSIONO03.PDF / 0 -
13/02/2020 11:18:59 aprobado.

ARTICULO 6°.- En caso de incumplimiento de la obligacion prevista en el articulo precedente, esta Administracion
Nacional podrd suspender la comercializacion del producto autorizade por la presente disposicion cuando
consideraciones de salud pablica asi lo ameriten.

ARTICULO 7°.- La vigencia del Certificado mencionado en ¢! Articulo 1° de la presente disposicién serd de cinco
(5) afios 5 afios contados a partir de la fecha impresa en é1.

ARTICULO 8°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales. Notifiquese



electrénicamente al interesado la presente disposicion, los proyectos de rétulos y prospectos y el Plan de Gestion de
Riesgo (PGR) aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

ROE-3671
VILDAGLIPTINA
Comprimidos
Via oral
VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento.

« Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

+ Sitiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

o Este medicamento se le ha recetado a usted s6lo para su problema médico actual.
. No se lo recomiende a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que

puede perjudicarle.

QUE ES ROE-3671 Y PARA QUE SE UTILIZA
ROE-3671 es un medicamento que contiene vildagliptina como principio activo. ROE-3671

pertenece al grupo de medicamentos llamados “antidiabéticos orales”.

ROE-3671 se utiliza para tratar pacientes adultos con diabetes tipo 2, cuando la diabetes no
se puede controlar dnicamente con |a dieta y el ejercicio. Ayuda a controlar los niveles de
azlcar en sangre. Su médico le recetara ROE-3671 solo o en combinacién con otros
medicamentos antidiabéticos que ya esté tomando, si estos no son lo suficientemente
efectivos para controlar la diabetes.

La diabetes tipo 2 aparece cuando el organismo no produce suficiente insulina o si la
insulina producida no funciona adecuadamente. También puede aparecer si el organismo
produce altos niveles de glucagdn. ‘ '

La insulina es una sustancia que ayuda a reducir los niveles de azlcar en sangre,
especialmente después de las comidas. El glucagon es una sustancia que promueve la
produccion de azucar por el higado y hace que aumenten los niveles de azdcar en sangre.
Ambas sustancias€gn producidas en el pancreas. | ‘

ROE-3671 actua } ac,do que el pancreas produzca méas insulina y menos glucagon. Esto
ayuda a contro@mﬂn@tes de azucar én sangre. _

Es importante BUBNGHERGLII884NAeta v/o ejercicio recomendado para Ud. mientras esté

' h
%@IL 27216990663
en tratamiento con ROE-3671.
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ANTES DE USAR ROE-3671
No tome ROE-3671 si:
- Tiene hipersensibilidad conocida a vildagliptina o a alguno de los demés

componentes de este medicamento.

Tenga especial cuidado con ROE-3671:

- Si estd embarazada o planea estarlo durante el tratamiento.

- Siesta en periodo de lactancia.

- Sitiene problemas en los rifiones.

- Si tiene prbblemas en el higado.

- Si padece de insuficiencia cardiaca, su médico decidira si debe o no recetarle ROE-
3671 en funcién del grado de su enfermedad del corazén.

- ROE-3671 no es un sustituto de la insulina, por lo tanto, no debera recibir ROE-3671
si Ud. padece de diabetes tipo 1, ni tampoco podra recibir ROE-3671 si padece de
una condicién denominada cetoacidosis diabética. '

- ROE-3671 contiene un ingrediente en su formulacion llamado lactosa (azicar de la
leche). Si Ud. tiene intolerancia severa a la lactosa, intolerancia a la galactasa o mala
absorcion de glucosa-galactosa, informe a su médico antes de tomar este
medicamento.

Antes de iniciar el tratamiento con ROE-3671, informe a su médico si usted padece o

tiene cualquiera de las situaciones anteriores descriptas.

Uso en Embarazo: Informe a su meédico si Ud. estd embarazada o planea quedar

embarazada.” Su médico evaluara el riesgo potencial de tomar ROE-3671 durante el
embarazo. .

Preglntele a su médico o farmacéutico antes de tomar este u otro medicamento durante el
embarazo. '

Uso en la lactancia: No amamante a su bebé durante este periodo.

Preguntele a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento durante Ia
lactancia. .
Uso en nifios y adolescentes (menores de 18 afios): La administracion de ROE-3671 no esta

recomendada en nifios menores de 18 afios.
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Conduccién de vehiculos y uso de maquinas
Los pacientes que experimenten mareos deben evitar conducir vehiculos o utilizar

maquinas.

Uso de ROE-3671 y otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria
tener que tomar cualquier otro medicamento, incluyendo los de venta libre y los productos a

base de hierbas.

COMO TOMAR ESTE MEDICAMENTO

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su
médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Su médico determinara la dosis apropiada para usted dependiendo de su estado, su
tratamiento actual y su estado de riesgo personal.

Adultos:

La dosis recomendada de ROE-3671 es de 50 mg o 100 mg al dia. La dosis de 50 mg
debe ser tomada por la mafana. La dosis.de 100 mg se debe tomar como 50 mg por la
mafanay 50 mg por la tarde. Dependiendo de su respuesta al tfatamiento, el médico podra
sugerirle ajustar la dosis. _

Su médico podra recetarle ROE-3671, ya sea solo o en combinacidén con otros

antidiabéticos, segun su estado clinico.

Cuando y como tomar ROE-3671:
ROE-3671 se debe tomar por la mafiana ( 50 mg 1 vez por dia) o 50 mg dos veces por dia
50 mg por la mafianay 50 mg por la tarde).

Los comprimidos deben tomarse enteros con un vaso de agua.

Por cuanto tiempo debe tomar ROE-3671:

Continde tomando ROE-3671 todos los dias durante el tiempo que su médico se lo indique.
Puede que tenga que pérmanecer con este tratamiento durante un tiempo prolongado. Su
medico le realizara controles periddicos para evaluar que el tratamiento esta surtiendo el
efecto deseado.
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Si Ud. presentara problemas de higado, y su médico le indicé que suspendiera el
tratamiento con ROE-3671, nunca vuelva a retomar el tratamiento con ROE-3671.

Si olvidé tomar ROE-3671:

Si olvidd tomar ROE-3671,‘tc’1meIo tan pronto como se acuerde. Luego, tome su siguiente
dosis a la hora habitual. Sin embargo, si ya casi es la hora para su proxima dosis, omita la
dosis olvidada. No tome una dosis doble para compensar la olvidada.

Si toma mas ROE-3671 del que debe:

Si accidentalmente ha tomado demasiados comprimidos de ROE-3671, consulte a su
médico inmediatamente.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o .
comunicarse con los Centros de Toxicologia del -Hospital de Pédiatria Ricardo
Gutiérrez al teléfono: (011) 4962-6666 / 2247 o del Hospital A. Posadas al teléfono:
(011) 4654-6648 / 4658-7777. Optativamente otros centros de intoxicaciones.

POSIBLES EFECTOS INDESEABLES
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
indeseables, aunque no todas las personas los sufran. Algunos pacientes han
experimentado los siguientes efectos indeseables mientras tomaban ROE-3671 solo, o en
combinacién con otros medicamentos antidiabéticos.
Los siguientes efectos indeseables necesitan de atencién médica inmediata y requieren que
suspenda el tratamiento. Estos son: ‘
- Hinchazén de la cara, lengua o garganta, dificultad para tragar o respirar, aparicion
repentina de sarpullido o urticaria (sintomas de reaccion alérgica severa).
- Coloracion amarillenta de piel y/u ojos, nauseas, pérdida del apetito, orina oscura
(posibles sintomas de daﬁo del higado).
- Dolor intenso en la parte superior del estdmago (posible sintoma de inflamacién del
pancreas).
- Dolor de cabeza, somnolencia, debilidad, mareos, confusion, irritabilidad, hambre,
latidos acelerados del corazén, sudoracién, nerviosismo (posibles sintomas de

niveles bajos de azUcar en sangre, conocidos como hipoglucemia).
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Otros efectos mdeseables son:
- Cuando se toma ROE-3671 solo: Frecuente: Mareo: Poco frecuentes. Dolor de

cabeza, estrefiimiento, hinchazén de manos, tobillos y pies (edemas).
. Cuando se toma ROE-3671 con metformina: Frecuentes: Temblor, dolor de cabeza,

mareos.
- Cuando se toma ROE-3671 con una sulfonilurea: Frecuentes: Temblor, dolor de

- cabeza, mareos, debilidad.
- Cuando se toma ROE-3671 con una glitazona: Frecuentes: Aumento de peso,

hinchazén de manos, tobillos o pies (edemas); Poco frecuentes: Dolor de cabeza.
- Cuando se toma ROE-3671_con insulina {con o sin metformlna) Frecuentes: Dolor
de cabeza, escalofrios, néuseas disminucién del azicar en sangre, ardor de

estémago; Poco frecuentes: Diarrea, flatulencias.
- Cuando se toma ROE-3671 con metformina v una_sulfonilurea: Frecuentes: Mareos,

temblor, cansancio, disminucién del azicar en sangre, sudoracion excesiva.

Dolor en las articulaciones (en ocasiones puede ser severa), erupcién cutanea con picazon,

ampollas.
Si alguno de estos efectos indeseables se vuelve molesto, informe a su médico. Si |

experimenta efectos indeseables, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de |

efectos indeseables que no aparecen en el prospecto. I

INFORMACION ADICIONAL ' _ |

Composicién:

Cada comprimido contiene:
Ingrediente activo: Vildagliptina 50 mg.

ingredientes inactivos: Lactosa anhidra; Celulosa microcristalina; Diéxido de silicio coloidal;

Almidén Glicolato Sédico; Estearato de magnesio.
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. RECORDATORIO
Este producto ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a

otras personas.

PRESENTACIONES
ROE-3671 comprimidos: Envases conteniendo 7, 28 y 56 comprimidos.

MODO DE CONSERVACION
Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios

Conservar en lugar seco a temperatura ambiente inferior a 30°C
No utilice ROE-3671 después de la fecha de vencimiento que figura en el embalaje.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en [a
Pagina Web de la ANMAT: hitp://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar
a ANMAT responde 0800-333-1234.

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD Y DESARROLLO

SOCIAL.
CERTIFICADO No: ,
Directora Técnica: Jorgelina D'Angelo — Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodé 6424 — C1440AKJ — C.AB.A. y/o Alvaro Barros 1113 -
B1838CMC — Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires

Informacién a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658

ROEMMERS S.A.l.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires

WWW.roemmers.com.ar
LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932
g |

anMmat
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

ROE-3671
VILDAGLIPTINA
Comprimidos |
Via oral
" VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento.

+ Conserve este prospecto, ya que puéde tener que volver a leerlo.

« Sitiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

e Este medicamento se le ha recetado a usted sélo para su problema médico actual.
No se lo recomiende a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que
puede perjudicarle.

QUE ES ROE-3671 Y PARA QUE SE UTILIZA
ROE-3671 es un medicamento que contiene vildagliptina como principio activo. ROE-3671
pertenece al grupo de medicamentos llamados “antidiabéticos orales”. .
“ROE-3671 se utiliza para tratar pacientes adultos con diabetes tipo 2, cuando la diabetes no
se puede controlar Unicamente con la dieta y el ejercicio. Ayuda a controlar los niveles de
azucar en sangre. Su medico le recetarda ROE-3671 solo o en combinaciéon con otros
medicamentos antidiabéticos que ya esté tomando, si estos no son lo suficientemente
efectivos para controlar |la diabetes.
La diabetes tipo 2 aparece cuando el organismo no produce suficiente insulina o si la
insuli roducida no funciona adecuadamente. También puede aparecer si el organismo
produ a’ niveles de glucagon. _
La mm&b una sustancia que ayuda a reducir los niveles de azUcar en sangre,
epgelnée las comidas. El glucagén es una sustancia que promueve la
pro&gél%zzﬁ%e@zgu%g?%%r el higado y hace que aumenten los niveles de azlcar en sangre.

Ambas sustancias son producidas en el pancreas.
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RoeEmmers

ROE-3671 actta haciendo que el pancreas produzca mas insulina y menos glucagén. Esto
ayuda a controlar los niveles de azucar en sangre. _

Es importante que continde con la dieta y/o ejercicio recomendado para Ud. mientras este
en tratamiento con ROE-3671. |

ANTES DE USAR ROE-3671
No tome ROE-3671 si:
- Tiene hipersensibilidad conocida a vildagliptina o a alguno de los demas
componentes de este medicamento.

Tenga especial cuidado con ROE-3671:

- Si esthd embarazada o planea estarlo durante el tratamiento.

- Si esta en periodo de lactancia.

- Sitiene problemas en los rifiones.

- Si tiene problemas en el higado.

- Sitiene problemas en el pancreas {pancreatitis aguda).

- Si padece de insuficiencia cardiaca, su meédico decidira si debe o no recetarle ROE-
3671 en funcion del grado de su enfermedad del corazén.

- ROE-3671 no es un sustituto de la insulina, por lo tanto, no debera recibir ROE-3671
si Ud. padece de diabetes tipo 1, ni tampoco podra recibir ROE-3671 si padece de
'una condicién denominada cetoacidosis diabética.

- Es posible que si Ud. esta tomando ROE-3671 con otra droga para disminuir la
glucosa en sangre (por ejemplo, una sulfonilurea), pueden aparecer sintomas de
hipoglucemia, tales como mareos, ansiedad, sudoracién, visibn borrosa,
palpitaciones, fatiga, etc. Su médico le indicara ajustar la dosis de la sulfonilurea.

- Siaparecen lesiones en la piel, tales como ampollas o ulceraciones.

- ROE-3671 contiene un ingrediente en su formulacién llamado lactosa (azdcar de la
leche). Si Ud. tiene intolerancia severa a la lactosa, intolerancia a la galactasa o mala
absorcion de glucosa-galactosa, informe a su médico antes de tomar este

medicamento.

Antes de iniciar el tratamiento con ROE-3671, informe a su médico si usted padece o

tiene cualquiera de las situaciones anteriores descriptas.
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Uso_en Embarazo: Informe a su médico si Ud. estd embarazada o planea quedar

embarazada. Su médico évaluara el riesgo potencial de tomar ROE-3671 durante el
embarazo. ' '
Preguntele a su medico o farmacéutico antes de tomar este u otro medicamento durante el
embarazo.

Uso en la lactancia: No amamante a su bebé durante este periodo.

Preguntele a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento durante la

lactancia.

Uso en nifios y adolescentes {(menores de 18 afios): La administracién de ROE-3671 no esta
recomendada en nifios menores de 18 afos.

Conduccion de vehiculos y uso de maquinas ,
Los pacientes que experimenten mareos deben evitar conducir vehiculos o utilizar

maquinas.

Uso de ROE-3671 y otros medicamentos _

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria
tener que tomar cualquier otro medicamento, incluyendo los de venta libre y los productos a
base de hierbas. ‘

COMO TOMAR ESTE MEDICAMENTO

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su
médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Su médico determinara la dosis apropiada para usted dependiendo de su estado, su
tratamiento actual y su estado de riesgo personal.

Adultos:

La dosis recomendada de ROE-3671 es de 50 mg o 100 mg al dia. La dosis de 50 mg
debe ser tomada por la mafiana. La dosis de 100 mg se debe tomar como 50 mg por la
mafiana y 50 mg por la tarde. Dependiendo de su respuesta al tratamiento, el médico podra
sugerirle ajustar la dosis.

Su médico podré recetarle ROE-3671, ya sea solo o en combinacién con otros

antidiabéticos, segan su estado clinico.
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Cuando y cémo tomar ROE-3671:
ROE-3671 se debe tomar por la mafiana ( 50 mg 1 vez por dia) o 50 mg dos veces por dia (
50 mg por la mafianay 50 mg por la tarde). '

Los comprimidos deben tomarse enteros con un vaso de agua.

Por cuanto tiempo debe tomar ROE-3671:

Continde tomando ROE-3671 todos los dias durante el tiempo que su médico se lo indique.
Puede que tenga que permanecer con este tratamiento durante un tiempo prolongado. Su
médico le realizara controles periédicos para evaluar ciué el tratamiento esta surtiendo el
efecto deseado.

Si Ud. presentara problemas de higado, y su médico le indicé que suspendiera el
tratamiento con ROE-3671, nunca vuelva a retomar el tratamienfo con ROE-3671.

Si olvidé tomar ROE-3671:

Si olvido tomar ROE-3671, tomelo tan pronto como se acuerde. Luego, tome su siguiente
dosis a la hora habitual.-Sin embargo, si ya casi es la hora para su préxima dosis, omita la
dosis olvidada. No tome una dosis doble para compensar la olvidada.

Si toma mas ROE-3671 del que debe:

Si accidentalmente ha tomado demasiados comprimidos de ROE-3671, consulte a su
médico inmediatamente.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia del Hospital de Pediatria Ricardo
Gutiérrez al teléfono: (011) 4962-6666 /| 2247 o del Hospital A. Posadas al teléfono:
(011) 4654-6648 / 4658-7777. Optativamente otros centros de intoxicaciones.

POSIBLES EFECTOS INDESEABLES

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
indeseables, aunque no todas las personas los sufran. Algunos pacientes han
experimentado los siguientes efectos indeseables mientras tomaban-ROE-3671 solo, o en

combinacion con otros medicamentos antidiabéticos.
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Los siguientes efectos indeseables necesitan de atencién médica inmediata y requieren que
suspenda el tratamiento. Estos son:

- Hinchazén de la cara, lengua o garganta, dificultad para tragar o respirar, aparicién
repentina de sarpullido o urticaria (sintomas de reaccidon alérgica severa). Este
cuadro se dencmina “angioedema”

.- Coloracién amarillenta de piel y/u ojos, nduseas, pérdida del apetito, orina oscura
(posibles sintomas de dafio del higado). .

- Dolor intenso en la parte superior del estémago (posible sintoma de inflamacion del
pancreas).

- Dolor de cabeza, somnolencia, debilidad, mareos, confusién, irritabilidad, hambre,
latidos acelerados del corazén, sudoracion, nerviosismo (posibles sintomas de

niveles bajos de azucar en sangre, conocidos como hipoglucemia).

QOtros efectos indeseables son:

- Cuando se toma ROE-3671 solo: Frecuente: Mareo; Poco frecuentes: Dolor de
cabeza, estrefiimiento, hinchazén de manos, tobillos y pies (edemas), infeccién de

las vias aéreas superiores (nasofaringitis), dolor muscular
- Cuando se toma ROE-3671 con metformina: Frecuentes: Temblor, dolor de cabeza,
mareos.

- Cuando se toma ROE-3671 con una sulfonilurea: Frecuentes: Temblor, dolor de

cabeza, mareos, debilidad, infeccién de ias vias aéreas superiores (nasofaringitis).
- Cuando se toma ROE-3671 con una qlitazona: Frecuentes: Aumento de peso,

hinchazdn de manos, tobillos o pies (edemas); Poco frecuenteé: Dolor de cabeza.
- Cuando se toma ROE-3671 con insulina (con o sin metformina): Frecuentes: Dolor

de cabeza, escalofrios, nduseas, disminucion del azGcar en sangre, ardor de
estdbmago; Poco frecuentes: Diarrea, flatulencias.
- Cuando se toma ROE-3671 con metformina y una sulfonilurea: Frecuentes: Mareos,

temblor, cansancio, disminucién del azicar en sangre, sudoracion excesiva.

Dolor en las articulaciones (en ocasiones puede ser severa), erupcion cutanea con picazon,

ampollas.
Si alguno de estos efectos indeseables se vuelve molesto, informe a su médico. Si

experimenta efectos indeseables, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

efectos indeseables que no aparecen en el prospecto.
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INFORMACION ADICIONAL
Compaosicidn:

Cada comprimido_contiene:
Ingrediente activo: Vildagliptina 50 mg.

ingredientes inactivos: Lactosa anhidra; Celulosa microcristalina; Diéxido de silicio coloidal;

Almidén Glicolato Sodico; Estearato de magnesio.

RECORDATORIO ‘
Este producto ha sido prescripto sblo para su problema médico actual. No lo recomiende a

otras personas.

. PRESENTACIONES
ROE-3671 comprimidos: Envases conteniendo 7, 28 y 56 comprimidos.

MODOQ DE CONSERVACION
Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifos

Conservar en lugar seco a temperatura ambiente inferior a 30°C
No utilice ROE-3671 después de a fecha de vencimiento que figura en el embalaje.
Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la

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

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD Y DESARROLLO
SOCIAL.

CERTIFICADO N°:

Directora Técnica: Jorgelina D"Angelo — Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodd 6424 — C1440AKJ — C.A.B.A. y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC — Luis Guillon — Pcia. de Buenos Aires '
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Informacién a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S.A.l.C.F.
. ' Fray J. Sarmiento 2350, B1 636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires

www.rcemmers.com.ar

LIMERES Manuel Rodolfo -
CUIL 20047031932
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PROYECTO DE PROSPECTO ,
INDUSTRIA ARGENTINA ' VENTA BAJO RECETA

ROE-3671
Vildagliptina
Comprimidos

Via oral

FORMULA
Cada comprimido contiene: Vildagliptina 50 mg. Excipientes: Lactosa anhidra 47,820 mg;
Celulosa microcristalina 94,680 mg; Didxido de silicio coloidal 1,000 mg; Almidon Glicolato
Sédico 4,000 mg; Estearato de magnesio 2,500 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Hipoglucemiante oral, inhibidor de |la Dipeptidil peptidasa 4 (DPP-4).
Codigo ATC: A10BHO2. '

INDICACIONES
" ROE-3671 esta indicado como complemento de la dieta y el ejercicio para mejorar el control
glucémico en pacientes adultos con Diabetes Mellitus tipo 2 (DMT2):
-« En monoterapia
s En terapia de combinacién dual
- Con metformina, cuando la dieta, el ejercicio y la monoterapia con metformina no
permitan conseguir un control adecuado de la glucemia.
- Con una sulfonilurea (SU), cuando la dieta, el ejercicio y la rﬁonoterapia con
suifonilurea no permitan conseguir un control adecuado de la glucemia.
- Con tiazolidindiona (TZD), cuando la dieta, el ejercicio y la monoterapia con la
?{loliflindiona no permitan conseguir un control adecuado de la glucemia.

anMat
D'ANGELO Jorgelina
CUIL 27216990663
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+ En terapia de combinacion triple
- Con una sulfonilurea y metformina, cuando la dieta y el ejercicio, mas la combinacion
dual con dichos farmacos, no permitan conseguir un control adecuado de ia

glucemia.

- ROE-3671 también estad indicado en combinacién con insulina (con ¢ sin metformina),
cuando la dieta, el gjercicio y una dosis estable de insulina no permitan conseguir un control

adecuado de la glucemia.

ROE-3671 también esta indicado como terapia de combinacidon dual inicial con metformina
en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 que no han consegui'do un control adecuado de la

diabetes con la dieta y el ejercicio solamente.

ACCION FARMACOLOGICA
Mecanismo de accion y farmacodinamia:
Vildagliptina, un miembro de la clase de los potenciadores de los islotes pancreaticos, es un
inhibidor potente de la dipeptidil-peptidasa 4 (DPP-4), que mejora el control de la glucemia.
La administracion de vildagliptina da lugar a una inhibicién rapida y completa de la actiQidad
de la lDPP-4, lo que origina un aumento de los niveles endégenos post-prandiales y en
ayunas de las hormonas incretinas GLP-1 {péptido 1 similar al glucagén) y GIP (polipéptido
insulinotrépico dependiente de -glucosa). '
La administracién de vildagliptina produce inhibicidén rapida y completa de la actividad de la
DPP-4. En los pacientes con diabetes de tipo 2, la administracién de vildagliptina inhibié la
actividad de la enzima DPP-4 durante un periodo de 24 horas. Vildagliptina mejora la
sensibilidad a la glucosa de las células beta incrementando los niveles enddgenos de las
hormonas incretinas y por lo tanto favoreciendo la secrecidn de insulina dependiente de
glucosa. El grado de la mejora de la funcién de dichas células depende del grado inicial de
deficiencia; en los individuos que no padecen de diabetes (normoglucémicos), vildagliptina
no estimula la secrecidn de insulina ni reduce las concentraciones de glucosa.
Mediante el aumento de los niveles de GLP-1, vildagliptina también potencia la sensibilidad
de las células alfa a la glucosa, adecuando mejor la secrecion de glucagén en funcidn de la

glucosa.
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A su vez, la reduccion de glucagdn inadecuado durante las comidas atenda la resistencia a
la insulina.

El incremento del cociente insulina/glucagén, que tiene lugar durante la hiperglucemia
debido al aumento de la concentracién de las hormonas incretinas, hace que reduzca la
produccion de glucosa hepética post-prandial y en ayunas, lo cual conduce a la disminucion
de la glucemia. _

Durante el tratamiento con vildagliptina no se observa el conocido efecto que producen las
concentraciones elevadas de GLP 1, consistente en demorar el vaciado gastrico. Por otro
lado, se ha observado una disminucion de la lipidemia post-prandial, aunque sin relacion
alguna con el efecto mejorador que vildagliptina ejerce scbre la funcién de los islotes a

través de la incretina.

Farmacocinética:

Absorcion 4

Tras la administracién oral en ayunas, vildagliptina se absorbe rapidamente y se detectan
concentraciones piasmaticas maximas a las 1,75 horas. La coadministracion con alimentos
reduce ligeramente la velocidad de absorciéon de vildagliptina, lo que se refleja en un
descenso del 19% de las concentraciones maximas y una demora del pico de concentracion
plasmatica hasta las 2,5 horas. La magnitud de estos cambios no es clinicamente
significativa, por lo que ROE-3671 puede administrarse con o sin comidas. La
biodisponibilidad absoluta es del 85%.

Distribucién

La unién a proteinas del plasma es baja (9,3%); vildagliptina se distribuye en forma
equitativa entre el plasma y los eritrocitos. El volumen medio de distribucién de vildagliptina
en estado estacionario tras la administracion intravenosa es 71 litros, lo que sugiere una
distribucion extravascular.

Metabolismo

El metabolismo es la principal via de eliminacion de vildagliptina en humanos, afectando a
un 69% de la dosis. El principal metabolito, LAY 151, es farmacoldgicamente inactivo y es
producto de la hidrélisis del grupo ciano, representa el 57% de la dosis, seguido por el
producto de la hidrolisis amidica (4% de la dosis). La DPP-4 contribuye parcialmente a la
hidrolisis de vildagliptina. Vildagliptina no se metaboliza por las enzimas del CYP 450 en
grado cuantificable alguno. Estudios in vitro han demostrado que vildagliptina no inhibe ni

induce las enzimas del citocromo P450.
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Eliminacion

Aproximadamente, el 85% de la dosis de vildagliptina se elimina por via renal yel 16% dela
dosis se recupera en las heces. La eliminacién renal de vildagliptina inalterada representa el
23% de la dosis que se administra por via oral. Tras |la administracién intravenosa a sujetos
sanos, la depuracion plasmatica total y la depuracién renal de vildagliptina son 41 L/hora y
13 L/hora, respectivamente. La vida media de eliminacién tras la administracion intravenosa
es, promedio de unas 2 horaé. La vida media de eliminaci6n tras la administracion oral es de
unas 3 horas e independiente de la dosis.

Linealidad

Vildagliptina se absorbe rapidamente, con una biodisponibilidad oral absoluta del 85%. Las
concentraciones plasmaticas maximas de vildagliptina y el area bajo la curva de
concentracién plasmatica a lo largo del tiempo (ABC) aumentan en forma practicamente

proporcional a las dosis en el intervalo terapéutico.

Poblaciones especiales

Género

No se observaron diferencias clinicamente relevantes en la farmacocinética de vildagliptina
entre varones y mujeres sanos, de diversas edades e indices de masa corporal {IMC). La
inhibicidn de la DPP-4 por vildagliptina no esta afectada por el género.

Obesidad '

El IMC no ejerce ningdn impacto en los parametros farmacocinéticos de vildagliptina. EI IMC
no afecta la inhibicién de DPP-4 por vildagliptina.

Insuficiencia hepética

Se estudid el efecto de la insufiéiencia hepatica en la farmacocinética de vildagliptina en
individuos que padecian insuficiencia hepatica en grado leve, moderada y grave, tomando
como base la escala Child-Pugh {puntuacién de 6 para los casos leves y hasta 12 para los
casos graves), en comparacién con individuos cuya funcién hepatica es normal. Tras la
administracion de una sola dosis, la exposicidon a una dosis de 100 mg de vildagliptina,
disminufa un 20% en pacientes con insuficiencia hepatica leve y un 8% en los individuos que
padecian insuficiencia hepatica moderada, pero aumentaba un 22% en los casos de
insuficiencia hepatica grave. La maxima diferencia (aumento o disminucién) de exposicion a
vildagliptina fue de alrededor del 30%, la cual no reviste interés clinico. No hubo correlacidn
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alguna entre la gravedad de la insuficiencia hepatica y los carhbios cbservados en la
exposicion a vildagliptina.
El uso de ROE-3671 no estd recomendado en pacientes con insuficiencia hepatica,
incluyendo aquellos que tienen valores de ALT y AST pre-tratamiento mayores a 2,5 veces
el limite supefior normal.

Insuficiencia renal

El area bajo curva (ABC) de vildagliptina aumentd en promedio 1.4 1,7 y 2 veces en
pacientes con insuficiencia renal leve, moderada y grave, respectivamente, en comparacién
con sujetos sanos normales. El ABC del metabolito LAY151 aumentd 1,6; 3,2y 7,3 veces y
el del BQS867 aumento 1,4; 2,7 y 7,3 veces en pacientes con insuficiencia renal leve,
moderada y grave, respectivamente, en comparacion con voluntarios sanos. Los datos
limitados de pacientes con enfermedad renal en etapa terminal indican que la exposicién a
vildagliptina es similar al de los pacientes con insuficiencia renal grave. Las concentraciones
de LAY151 en pacientes con enfermedad renal en etapa terminal fueron aproximadamente 2
a 3 veces mayor que en los pacientes con insuficiencia renal grave. Puede ser necesaric un
ajusté de la dosis en pacientes con insuficiencia renal.

Vildagiiptina se elimina per hemodialisis en cierta medida {3% tras una sesi6én de 3-4 horas
de hemodiélisis comehzando 4 horas la dosis).

Pacientes de edad avanzada

En los individuos sanos de edad avanzada (70 afios) la expoéicién general a vildagliptina
100 mg 1 vez al dia, fue un 32% més elevada (con un aumento del 18% en la concentracion
plasmatica maxima) que en los individuos sanos més jovenes (de entre 18 y 40 afios de
edad). Se considera que dichos cambios no revisten interés clinico. La inhibicién de la DPP-
4 por vildagliptina no estd afectada por la edad.

Pacientes pediatricos

No se disponen de datos farmacocinéticos
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POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Aduftos:;
La administracién para el tratamiento de la diabetes debe adaptarse a las necesidades de
cada caso en particular.
La dosis recomendada de ROE-3671 es de 50 mg una o dos veces al dia. La dosis maxima
diaria es de 100 mg.
Cuando se utilice en monoterapia, en asociacién con metformina, en combinacién con una
TZD o insulina (con o sin metformina), la dosis recomendada de ROE-3671 es de 50 ¢ 100
mg al dia.
Cuando se-utiliza en combinacién dual con una-sulfonilurea, la dosis recomendada de
vildagliptina es de 50 mg 1 vez al dia. Con este tratamiento de combinacion, la administracion
100 mg de vildagliptina 1 vez al dia no fue mas efectiva que la administracién de 50 mg de
vildagliptina 1 vez al dia. : ‘
Para la terapia de combinacion triple con metformina y una sulfonilurea, la dosis
recomendada de ROE-3671 es de 100 mg al dia.
Si es necesario un control glucémico mas estricto, ademas de la dosis méaxima
recomendada diaria de vildagliptina, puede considerarse la adicion de otros antidiabéticos
como metformina, una SU, una TZD o insulina.

Poblacion general

ROE-3671 esta indicado en adultos mayores de 18 afios.

Pobilaciones especiales

Pacientes con insuficiencia renal

No es necesario ajustar la dosis de ROE-3671 en pacientes con insuficiencia renal leve
(clearance de creatinina 2 50 mL/min). En los césos de insuficiencia renal moderada o grave
o con enfermedad renal terminal en hemadidlisis, la dosis recomendada de ROE-3671 es de
50 mg 1 vez al dia. '

Pacientes con insuficiencia hepatica ‘
ROE-3671 no debe ser‘_administrado a pacientes con insuficiencia hepatica ni a pacientes
que tengan elevacicnes de ALT o AST 2,5 veces el limite superior normal antes de iniciar el

tratamiento.
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Pacientes pedigtricos .
Dado que no se han estudiado los efectos de vildagliptina en pacientes menores de 18 afios,

no se recomienda la utilizacion de este medicamento en los pacientes pediatricos.

Pacientes de edad avanzada

No se han observado diferencias de seguridad, tolerabilidad o eficacia general entre los
paciehtes mayores de 65 afios y los pacientes mas jovenes que tomaron vildagliptina, por lo
tanto, no es necesario ajustar la dosis en los pacientes en esta poblacion. '

Forma de administracién

ROE-3671 se administra por via oral.

ROE-3671 puede administrarse con o sin alimentos.

La dosis de 50 mg debe administrarse 1 vez al dia, por la mafiana. En el caso de la
administracion de 100 mg, la dosis debe administrarse repartida en 2 tomas de 50 mg cada
una, una por la mafiana y |a otra por la tarde.

Si se olvidara de tomar una dosis de ROE-3671, la misma debe ser administrada tan pronto

comg el paciente lo recuerde. No se debe administrar una dosis doble el mismo dia.

CONTRAINDICACIONES
ROE-3671 esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida a vildagliptina o
a cualquier componentes de los excipientes de la formulacion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Generales
ROE-3671 no es un sustituto de la insulina en los pacientes que necesitan insulina. ROE-
3671 no debe administrarse en pacientes con diabetes de tipo 1 ni para el tratamiento de la
cetoacidosis diabética.

Insuficiencia hepatica

ROE-3671 no debe ser administrado en pacientes con insuficiencia hepatica, incluyendo
pacientes con valores pre-tratamiento de ALT o AST 2,5 veces el iimite superior normal.
Monitoreo de las enzimas hepalicas

En raros casos se han reportado disfuncién hepatica (incluyendo hepatitis). En estos casos,

los pacientes generalmente estuvieron asintomaticos sin secuelas en el examen clinico y las
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pruebas de laboratorio de funcién hepatica retornaron a nivel normal luego de 1a suspensién
del tratamiento. En la practica clinica habitual, se recomienda efectuar pruebas de funcidn
hepatica antes de instaurar el tratamiento con ROE-3671 para determinar los valores
basales del paciente y repetirlos periddicamente cada 3 meses en el primer afio y
posteriormente en forma periédica. Los pacientes que presenten cifras elevadas de
transaminasas ;ieben ser sometidos a una segunda prueba posterior a pruebas frecuentes

de funcion hepéatica hasta que las cifras se normalicen. Se recomienda interrumpir el

“ tratamiento con ROE-3671 si la elevacion de AST o ALT es igual o superior de lo normal en

forma persistente.

Los pacientes que desarrollan ictericia u otros éignos de disfuncion hepética deben
discontinuar el tratamiento y ponerse en contacto con su médico inmediatamente.

Luego de ia suspension del tratamiento y riormalizacion de las pruebas de funcion hepatica
no se debe reinstaurar el tratamiento con ROE-3671.

Insuficiencia cardiaca

Se observd que vildagliptina no se asocia a alteraciones en el funcionamiento del ventriculo

izquierdo ni a un agravamiento de [a insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes con

insuficiencia cardiaca de clase funcional NYHA I-Ill. La experiencia clinica en pacientes con
insuficiencia cardiaca de clase fun’cio';'lal NYHA 1l tratados como vildagliptina sigue siendo
escasa Y los resultados no son concluyentes.

Dado que no se han realizado estudios de vildagliptina en pacientes con insuficiencia
cardiaca de clase funcional NYHA [V, no se recomiendo el uso de ROE-3671 en estos
pacientes.

Excipientes:
Los comprimidos contienen lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa,
insuficiencia de lactasa de Lapp o problemas de absorcién de glucosa o galactosa no.deben

tomar este medicamento.

Embarazo: No existen datos suficientes relativos al uso de vildagliptina en mujeres
embarazadas. Estudios realizados en animales, ratas y conejos, no fue teratogénico. ROE-
3671 no debe utilizarse durante el embarazo a menos que el beneficio para la madre

sobrepase los potenciales riesgos para el feto.
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Lactancia: Dado que no se sabe si vildagliptina se excreta en la leche humana, ROE-3671

no debe administrarse a madres en periodo de lactancia. |

Fertilidad: Estudios de fertilidad en ratas con dosis de hasta 200 veces la dosis humana no
han revelado evidencia de alteracion de la fertilidad o desarrollo embrionario temprano. No

se han llevado a cabo estudios sobre el efecto en la fertilidad humana con vildagliptina.

Interacciones medicamentosas:

Vildagliptina presenta un bajo potencial de interaccién con otros medicamentos que se
administran simultdneamente. Dado que vildagliptina no es sustrato enzimatico del
citocromo P (CYP 450) y no inhibe ni induce las enzimas del CYP450, no es probable que
interactie con principios activos que sean sustratos, inhibidores o inductores de estas
enzimas. Resultados de estudios de interaccién farmacoldgica con farmacos que suelen
prescribirse a pacientes con diabetes de tipo 2 o cuyo margen terapéutico es estrecho, no
han revelado interacciones de importancia clinica. Estos farmacos son: Antidiabéticos orales
(glibenclamida, pioglitazona, metformina), amlod'ipina, digoxina, ramipril, simvastatina,
valsartan o warfarina.

REACCIONES ADVERSA_S
Las siguientes reacciones adversas son categorizadas por frecuencia como: Muy frecuentes
(21/10}, Frecuentes (21/100, <1/10), Poco frecuentes (21/1000, <1/100), Raras 21/10000,
<1/1000), Muy Raras (<1/10000).

Vildagliptina como monoterapia:

Trastornos del sistema nervioso: Frecuente: Mareos. Poco frecuente: Cefalea.
Trastornos gastrointestinales: Poco frecuente: Estrefiimiento.

Trastornos generales: Poco frecuente: Edema periférico.

Vildagliptina en combinacion con metformina:

Trastornos del sistema nervioso: Frecuentes: Temblor, mareocs, cefalea.

Vildagliptina en combinacion con una sulfonilurea:
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Trastornos del sistema nervioso: Frecuentes: Temblor, cefalea, mareos.

Trastornos generales: Frecuente: Astenia.

Vildagliptina en combinacién ¢con una tiazolidindiona:
Trastornos del metabolismo y de la nutricion: Frecuente: Aumento de peso.

Trastornos generales: Frecuente: Edema periférico.

Vildagliptina en combinacién con insulina:

Trastornos del sistema nervioso: Frecuente: Cefalea. .

Trastornos gastrointestinales: Frecuentes: Nauseas, reflujo gastroesofagico. Poco
frecuentes: Diarrea, flatulencia, - '

Trastornos generales: Frecuente.: Escalofrios.

Anormalidades de laboratorio: Frecuente: Hipoglucemia.

Terapia de combinacién triple con metformina y una Sulfunilurea:
Trastornos del sistema nervioso: Frecuentes: Mareos, temblores.
Trastornos generales: Frecuente:' Astenia.

Trastornos del metabolismo y de la nutricién: Frecuente: Hipoglucemia.

Trastorno de la piel ¥ del tejido subcutaneo: Frecuente: Hiperhidrosis,

Otras reacciones adversas post-comercialiiacién (frecuencia desconocida):
Trastornos gastrointestinales: Pancreatitis. ‘

Trastornos hepatobiliares: Hepatitis (reversible tras la interrupcion del tratamiento con
vildagliptina).

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo: Artralgia (severa, en ocasiones).
Trastornos de la piel y tejido subduténeo: Urticaria, ampollas y lesiones cutaneas
exfoliativas.

SOBREDOSIFICACION
Se han reportado casos de administracién de vildagliptina de entre 400 y 600 mg y se
observaron los siguientes sintomas y alteraciones de laboratorio: Con 400 mg: mialgias,
parestesia leve y transitoria, fiebre, edema y aumento transitorio de los niveles de lipasa (2
veces el limite superior normal) ; con 600 mg, se observé: edema en miembros superiores e
inferiores,'aumento de los niveles de creatina fosfoquinasa {(CPK), elevacion de la aspartato

Pagina 10 de 11

BT SR . B et r S0 wersstotligent b I kR e s v D sl B g, Bes R
£l pgeseptéf documento élgctr@nlcq ha sido fimnade digitalmente en los términos de fa Ley N° 25.508, ef Decreto N* 262812002 v el Dacroto N°, 283/2003.

ik e

it

F




RoemmeRrs

aminotransferasa (AST), proteina C reactiva (PCR} y mioglobina, edema en miembros
inferiores con harestesias. Todos ‘IOS sintomas y alteraciones de laboratorio se resolvieron
tras la interrupcion del tratamiento con vildagliptina.

Vildagliptina no es dializable, pero su metabolito principal (LAY151) puede eliminarse por
hemodialisis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricarde Gutiérrez: (011)
4962-6666 / 2247, Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACIONES
ROE-3671 comprimidos: Envases conteniendo 7, 28 y 56 comprimidos.

Fecha de Gftima revision:

Producto medicinal, Mantener fuera del alcance de los ninos

Conservar en lugar seco a temperatura ambiente inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD Y DESARROLLO
SOCIAL,
CERTIFICADO N%

" Directora Técnica: Jorgelina D'Angelo — Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodé 6424 — C1440AKJ — C.AB.A. y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC — Luis Guillén - Pcia. de Buenos Aires

Informaciéh a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
: ROEMMERS S.A.L.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires

www.roemmers.com.ar
' LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932
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A su vez, la reduccién de glucagdn inadecuado durante las comidas atenda la resistencia a.
la insulina. .

El incremento del cocienteTnsulina/glucagén, que tiene lugar durante la hiperglucemia
debido al aumento de la concentracion de las hormonas incretinas, hace que reduzca la
produccién de glucosa hepatica post-prandial y en ayunas, lo cual conduce a |a disminucién
de ia glucemia. _ |

Durante el tratamiento con vildagliptina no se observa el conocido efecto que. producen las
concentraciones elevadas de GLP 1, consistente en demorar el vaciado gastrico. Por otro
lado, se ha observado una disminucién de la lipidemia post-prandial, aunque sin relacion
alguna con el efecto mejorador que vildagliptina ejerce sobre la funcién de los islotes a
través de la incretina.

Farmacocinética:

Absorcion

Tras la administracién oral en ayunas, vildagliptina se absorbe rapidamente y se detectan
concentraciones plasmaticas maximas a las 1,75 horas. La coadministracién con alimentos
reduce ligeramente la velocidad de absorcion de vildagliptina, Ib que se refleja en un
descenso del 19% de las concentraciones méximaé y una demora del pico de concentracién
plasmatica hasta las 2,5 horas. La magnitud de estos cambios no es clinicamente
significativa, por lo que ROE-3671 puede administrarse con o sin comidas. La
biodisponibilidad absoluta es del 85%.

Distribucion

La unién a proteinas del plasma es baja (9,3%); vildagliptina se distribuye en forma
equitativa entre el plasma y los eritrocitos. El volumen medio de distribucién de vildagliptina
en estado estacionario tras la administracién intravenosa es 71 litros, lo que sugiere una
distribucién extravascular.

Metabolismo

El metabolismo es la principal via de eliminacién de vildagliptina en humanos, afectando a
un 69% de Ia dosis. Ei principal metabolito, LAY151, es farmacoldgicamente inactivo y es
producto de la hidrélisis del grupo ciano, representa el 57% de la dosis, seguido por el
producto de la hidrolisis amidica (4% de la dosis). La DPP-4 contribuye parcialmente a la
hidrolisis de vildagliptina. Vildagliptina no se metaboliza por las enzimas del CYP 450 en
grado cuantificable alguno. Estudios in vitro han demostrado que vildagliptina no inhibe ni

induce las enzimas del citocromo P450.
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Eliminacion

Aproximadamente, el 85% de la dosis de vildagliptina se elimina por via renal y el 15% de la
dosis se recupera en las heées. La eliminacién renal de vildagliptina inaiterada representa e!
23% de la dosis que se administra por via oral. Tras la administraciéh intravenosa a sujetos
sanos, la depuracion plasmatica total y la depuracién renal de vildagliptina son 41 L/hora y
13 L/hora, respectivamente. La vida media de eliminacion tras la administracién intravenosa
es, promedio de unas 2 horas. La vida media de eliminacién tras [a administracion oral es de
unas 3 horas e independiente de la dosis.

Linealidad

Vildagliptina se absorbe rapidamente, con una biodisponibilidad oral absoluta del 85%. Las
concentraciones plasmaticas maximas de vildagliptina y el area bajo la curvé de
concentracion plasmatica a lo largo del tiempo (ABC) aumentan en forma practicamente
proporcional a las dosis en el intervalo terapéutico.

Poblaciones especiales
Género

No se observaron diferencias clinicamente relevantes en la farmacocinética de vildagliptina
entre varones y mujeres sanos, de diversas edades e indices de masa corporal (IMC). La
inhibicion de la DPP-4 por vildagliptina no esta afectada por el género.

Obesidad _

El IMC no ejerce ningun impacto en los pérémetros farmacocinéticos de vildagliptina. El IMC
no afecta la inhibicién de DPP-4 por vildagliptina.

Insuficiencia hepética

Se estudio el efecto de la insuficiencia hepatica en la farmacocinética de vildagliptina en
individuos que padecian insuficiencia hepatica en grado leve, moderada y grave, tomando

como base la escala Child-Pugh (puntuacién de 6 para los casos leves y hasta 12 para los
casos graves), en comparacioén con individuos cuya funcién hepatica es normal. Tras la
administracion de una sola dosis, la exposicién a una dosis de 100 mg de vildagliptina,
disminuia un 20% en pacientes con insuficiencia hepatica leve y un 8% en los individuos que
padecian insuficiencia hepatica moderada, pero aumentaba un 22% en los casos de
insuficiencia hepatica grave. La maxima diferencia {aumento o disminucién) de exposicion a
vildagliptina fue de alrededor del 30%, la cual no reviste interés clinico. No hubo correlacién
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alguna entre la gravedad de la insuficiencia hepética y los cambios observados en la
exposicion a vildagliptina.
El uso de ROE-3671 no estd recomendado en pacientes con insuficiencia hepética,
incluyendo aquellos que tienen valores de ALT y AST pre-tratamiento mayores a 2,5 veces
el limite superior normal.

Insuficiencia renal

El drea bajo curva (ABC) de vildagliptina aumenté en promedio 1,4; 1,7 v 2 veces en
pacientes con insuficiencia renal leve, moderada y grave, respectivamente, en comparacion
con sujetos sanos normales. El ABC del metabolito LAY151 aumenté 1,6; 3,2 y 7,3 veces y
el del BQS867 aumento 1,4; 2,7 y 7,3 veces en pacientes con insuficiencia renal leve,
moderada y grave, respectivamente, en comparacién con voluntarios sanos. Los datos
limitados de pacientes con enfermedad renal en etapa terminal indican que la exposicién a
vildagliptina es similar-al de los pacientes con insuficiencia renal grave. Las concentraciones
de LAY 151 en pacientes con enfermedad renal en etapa terminal fueron aproximadamente 2
a 3 veces mayor que en los pacientes con insuficiencia renal grave. Puede ser necesario un
ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia renal.

Vildagliptina se elimina por hemodidlisis en cierta medida (3% tras una sesién de 3-4 horas
de hemodiglisis comenzando 4 horas Ia‘dosis).

Pacienies de edad avanzada .
En los individuos sanos de edad avanzada (70 afios) la exposicidon general a vildagliptina
- 100 mg 1 vez al dia, fue un 32% mas elevada (con un aumento del 18% en la concentracién

plasmatica maxima) que en los individuos sanos mas jovenes {de entre 18 y 40 afios de
edad). Se considera que dichos cambios no revisten interés clinico. La inhibicion de la DPP-

4 por vildagliptina no esta afectada por la edad.

Pacientes pediatricos

No se disponen de datos farmacocinéticos.
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POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Aduitos: : _
La administracion para el tratamiento de la diabetes debe adaptarse a las necesidades de
cada caso en particular,
La dosis recomendada de ROE-3671 es de 50 mg una o dos veces al dia. La dosis maxima
diaria es de 100 mg.
Cuando se utilice en monoterapia, en asociacién con metformina, en combinacion con una
TZD o insulina {con o sin metformina), la dosis recomendada de ROE-3671 es de 50 6 100
mg al dia.
Cuando se utiliza en combinacién dual con una sulfonilurea, la dosis recomendada de
vildagliptina es de 50 mg 1 vez al dia. Con este tratamiento de combinacién, la administracion
100 mg de vildagliptina 1 vez al dia no fue mas efectiva que la administracién de 50 mg de
vildagliptina 1 vez al dia. ‘
Para la terapia de combinacion triple con metformina y una sulfonilurea, la dosis
recomendada de ROE-3671 es de 100 mg al dia. '
Si es necesario un control glucémico mas estricto, ademas de la dosis maxima-
recomendada diaria de vildagliptina, puede considerarse la adicién de otros antidiabéticos

como metformina, una SU, una TZD o insulina.

Poblacion general
ROE-3671 esta indicado en adultos mayores de 18 afios.

Poblaciones especiales

Pacientes con insuficiencia renal

No es necesario ajustar la dosis de ROE-3671 en paciéntes con insuficiencia renal leve
(clearance de creatinina 2 50 mL/min). En los casos de insuficiencia renal moderada o grave
o con enfermedad renal terminal en hemodiélisis, la dosis recomendada de ROE-3671 es de

50 mg 1 vez al dia.

Pacientes con insuficiencia hepética
ROE-3671 no debe ser administrado a pacientes con insuficiencia hepatica ni a pacientes
que tengan elevaciones de ALT o AST 2,5 veces el limite superior normal antes de iniciar el

tratamiento.
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Pacientes pediatricos

- Dado que no se han estudiado los efectos de vildagliptina en pacientes menores de 18 afios,
no se recomienda la utilizacién de este medicamento en los pacientes pediatricos.

Pacientes de edad avanzada

No se han observado diferencias de seguridad, tolerabilidad o eficacia general entre los

pacientes mayores de 65 afios y los pacientes mé&s jovenes que tomaron vildagliptina, por lo
tanto, no es necesario ajustar ia dosis en los pacientes en esta poblacion.

Forma de administracién

ROE-3671 se administra por via oral.

ROE-3671 puede administrarse con o sin alimentos.

La dosis de 50 mg debe administrarse 1 vez al dla, por la mafana. En el caso de la

administracién de 100 mgq, la dosis debe administrarse repartida en 2 tomas de 50 mg cada
una, una por la mafiana y la otra por la tarde.

Si se olvidara de tomar una dosis de ROE-3671, la misma debe ser administrada tan pronto

como el paciente lo recuerde. No se debe administrar una dosis doble el mismo dia,

CONTRAINDICACIONES
ROE-3671 esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida a vildagliptina o
a cualquier componentes de los excipientes de la formulacién.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Generales o
ROE-3671 no es un sustituto de la insulina en los pacientes que necesitan insulina. ROE-
3671 no debe administrarse en pacientes con diabetes de tipo 1 ni para el tratamiento de la

cetoacidosis diabética.

insuficiencia hepatica o -
ROE-3671 no debe ser administrado en pacientes con insuficiencia hepatica, incluyendo

pacientes con valores pre-tratamiento de ALT o AST 2,5 veces el limite superior normal.
Monitoreo de las enzimas hepaticas
En raros casos se han reportado disfuncién hepética (incluyendo hepatitis). En estos casos,

los pacientes generalmente estuvieron asintomaticos sin secuelas en el examen clinico y las
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pruebas de laboratorio de funcién hepética retornaron a nivel normal luego de la suspensién
del tratamiento. En la practica clinica habitual, se recomienda efectuar pruebas de funcién
hepatica antes de instaurar el tratamiento con ROE-3671 para determinar los valores
basales del paciente y repetirlos periddicamente cada 3 meses en el primer afio y
posteriormente en forma periédica. Los pacientes que presenten cifras elevadas de
transaminasas deben ser sometidos a una segunda prueba posterior a pruebas frecuentes
de funcion hepatica hasta que las cifras se normalicen. Se recomienda interrumpir el
tratamiento con ROE-3671 si [a elevacién de AST 0 ALT es igual o superior de lo normal en
forma persistente.

Los pacientes‘ que desarrollan ictericia u otros signos de disfuncién hepatica deben
discontinuar el tratamiento y ponerse en contacto con su médico inmediatamente.

Luego de la suspensién del tratamiento y normalizacion de las pruebas de funcién hepética
no se debe reinstaurar el tratamiento con ROE-3671.

Insuficiencia cardiaca

Se observé que vildagliptina no se asocia a alteraciones en el funcionamiento de! ventriculo
izq_uierdo ni a un agravamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes con
insuficiencia cardiaca de clase funcional NYHA I-lIl. La experiencia clinica en pacientes con
insuficiencia cardiaca de clase funcional NYHA IIl tratados como vildagliptina sigue siendo
escasa y los resultados no son concluyentes.,

Dado que no se han realizado estudios de vildagliptina en pacientes con insuficiencia
cardiaca de clase funcional NYHA IV, no se recomiendo el uso de ROE-3671 en estos

pacientes.

- Pancreatitis aguda
Se observd que el uso de vildagliptina se ha asociado con el riesgo de desarrollar

pancreatitis aguda. El medico debe informarle al pacieqte acerca de la aparicién de

sintomas de pancreatitis aguda.

Hipoglucemia
El tratamiento con sulfonilureas causan hipoglucemias. Los pacientes que reciban

vildagliptina junto con una sulfonilurea, pueden tener riesgo de sufrir hipoglucemias. Puede
ser necesario un ajuste de las dosis de sulfonilurea para disminuir los riesgos de

hipoglucemia.
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Trastornos de la piel
Estudios en animales (monos), han demastrado la preséncia de lesiones cutaneas, como
ampollas y Ulceras en las extremidades. Aunque en ensayos en humanos no se ha
observado un incremento en la incidencia de lesiones en piel, la experiencia es limitada en
pacientes con complicaciones diabéticas en la piel. Se han notificado, en casos post-

comercializacion, de lesiones cutadneas de tipo bullosas y exfoliativas. El médico debe

monitorear cualquier trastorno de piel, tales como ampollas o Ulceras.

Excipientes: _
Los comprimidos contienen lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa,
msuflcsenma de lactasa de Lapp o problemas de absorcién de glucosa o galactosa no deben
tomar este medlcamento

Farmacovigilancia: ROE-3671 se encuentra sujeto a un Plan de Gestién de Riesgo de
acuerdo a la Guia de Buenas Practicas de Farmacovigilancia propuestas por la
Administracién Nacional de Medicamentos y Tecnologia Médica (ANMAT).

Embarazo: No existen datos suficientes relativos al uso de vildagliptina en mujeres
embarazadas. Estudios realizados en animales, ratas y conejos, no fue teratogénico. ROE-
3671 no debe utilizarse durante el embarazo a menos que el beneficio para la madre
sobrepase los potenciales riesgos para el feto.

Lactancia: Dado que no se sabe si vildagliptina se excreta en la leche humana, ROE-3671

no debe administrarse a madres en periodo de lactancia.

Fertilidad: Estudios de fertilidad en ratas con dosis de hasta 200 veces la dosis humana no
han revelado evidencia de alteracion de la fertilidad o desarrolio embrionario temprano. No
se han llevado a cabo estudios sobre el efecto en [a fertilidad humana con vildagliptina.

Datos preclinicos: Estudios de carcinogénesis en ratas, se observo un aumento de la
incidencia de adenocarcinomas mamarios, con una dosis de 500 mg/kg, que equivalen a 59
veces la exposicidn en humanos. Este aumento en la incidencia de este tumor en ratones,
no se lo considerd como un riesgo importante en humanos, dada la ausencia de
genotoxicidad de vildagliptina y de su principal metabolito.
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Interacciones medicamentosas:

Vildagliptina presenta un bajo potencial de iﬁteraccién con otros medicamentos que se
administran simultdneamente. Dado que vildagliptina no es sustrato enzimatico del
citocromo P (CYP 450) y no inhibe ni induce las enzimas del CYP450, no es probable que
interactle con principios activos que sean sustratos, inhibidores o inductores de estas
enzimas. Resultados de estudios de interaccion farmacolégica con farmacos que suelen
prescribirse a pacientes con diabetes de tipo 2 o cuyo margen terapéutico es estrecho, no
han revelado interacciones de importancia clinica. Estos farmacos son: Antidiabéticos orales
(glibenclamida, pioglitazona, metformina), amlodipina, digoxina, ramipril, simvastatina,
valsartan o warfarina.

REACCIONES ADVERSAS
Las siguientes reacciones adversas son categorizadas por frecuencia como: Muy frecuentes
(21/10), Frecuentes (21/100, <1/10), Poco frecuentes (21/1000, <1/100), Raras 21/10000,
<1/1000), Muy Raras (<1/10000).

Vildagliptina como monoterapia:

Trastornos del sistema nervioso: Frecuente: Mareos. Poco frecuente: Cefalea.
Trastornos gastrointestinales: Poco frecuente: Estrefiimiento.

Trastornos generales: Poco frecuente: Edema periférico.

Infecciones: Muy raras: Infecciones del tracto respiratorio superior {nasofaringitis).
Trastornos musculoesqueléticos: Frecuencia no conocida: Dolor muscular.

Vildagliptina en combinacién con metformina:
Trastornos del sistema nervioso: Frecuentes: Temblor, mareos, cefalea.

Vildagliptina en combinacién con una sulfonilurea:
- rraswornos del sistema nervioso: Frecuentes: Temblor, cefalea, marecs.
Trastornos generales: Frecuente: Astenia.

Infecciones: Muy rara: Nasofaringitis.
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Vildagliptina en combinacion con una tiazolidindiona:
Trastornos del metabolismo y de la nutricién: Frecuente: Aumento de peso.

Trastornos generales: Frecuente: Edema periférico.

Vildagliptina en combinacién con insulina:

Trastornos del sistema nervioso: Frecuente: Cefalea.

Trastornos gastrointestinales: Frecuenfes: Nauseas, reflujo gastroesofagico. Poco
frecuentes: Diarrea, flatulencia.

Trastornos generales: Frecuents. Escalofrios.

Anormalidades de laboratorio: Frecuente: Hipoglucemia.

Terapia de combinacion triple con metformina y una Sulfunilurea: -
Trastornos del sistema nervioso: Frecuentes: Mareos, temblores.
Trastornos generales: Frecuente: Astenia. |
Trastornos de! metabolismo y de la nutricion: Frecuente: Hipoglucemia.
Trastorno de la piel y del tejido subcutaneo: Frecuente: Hiperhidrosis.

Otras reacciones adversas post-comercializacion (frecuencia desconocida):

Trastornos gastrointestinales: Pancreatitis.

Trastornos hepatobiliéres: Hepatitis (reversible tras la interrupcién del tratamiento con
vildagliptina). ' '

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo: Artralgia (severa, en ocasiones).
Trastornos de; la piel y tejido subcutaneo: Urticaria, émpollas y lesiones cutaneas
exfoliativas. ,

Trastornos generales: Raro: Angioedema: Se han notificado casos raros de angioedema. Se
notificé una mayor proporcidn de casos cuando vildagliptina se co-administré con un
inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina (IECA). En la mayoria de los casos

fueron leves y se resolvieron durante el tratamiento con vildagliptina.
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Roemmers

SOBREDOSIFICACION

Se han reportado casos de administracion de vildagliptina de entre 400 y 600 mg y se

observaron los siguientes sintomas y alteraciones de laboratorio: Con 400 mg: mialgias,
" parestesia leve y transitoria, fiebre, edema y aumento transitorio de los niveles de lipasa (2

veces el limite superior normal) ; con 600 mg, se observd: edema en miembros superiores e

inferiores, aumento de los niveles de creatina fosfoquinasa (CPK), elevacién de la aspartato

aminotransferasa (AST), proteina C reactiva (PCR) y mioglobina, edema en miembros

inferiores con parestesias. Todos los sintomas y alteraciones de laboratorio se resolvieron

tras la interrupcién del tratamiento con vildagliptina.

‘Vildagliptina no es dializable, pero su metabolito principal (LAY151) puede eliminarse por

hemodialisis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o

comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatrfa Ricardo Gutiérrez: (011)

4962-6666 / 2247, Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACIONES
ROE-3671 comprimidos: Envases conteniendo 7, 28 y 56 comprimidos.

Fecha de dltima revision:

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura ambiente inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD Y DESARROLLO
SOCIAL. , :

CERTIFICADO N°:

Directora Técnica: Jorgelina D"Angelo — Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodé 6424 — C1440AKJ — C.AB.A. y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC — Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires

Informacién a profesionales y usuarios @ 0—800-333-5658
' - ROEMMERS S.A.l.C.F. '
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires

WWW.roemmers.com.ar
LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932
b}

anmat
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

ROE-3671
VILDAGLIPTINA 50 mg

Industria Argentina

Lote:
Vencimiento:

/%
aonmat

D'ANGELO Jorgelina
CUIL 27216990663

LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932
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PROYECTO DE ROTULO :
INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 7
comprimidos.

ROE-3671
Vildagliptina
Comprimidos

Via oral
VENTA BAJO RECETA

Férmula:

Cada_comprimido contiene: Vildagliptina 50 mg. Excipientes: Lactosa anhidra 47,820 mg;
Celulosa microcristalina 94,680 mg; Diéxido de silicio coloidal 1,000 mg; Almidén Glicolato
Sédico 4,000 mg; Estearato de magnesio 2,500 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura ambiente inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD Y DESARROLLO SOCIAL
CERTIFICADO N
Directora Técnica: Jorgelina D’Angelo — Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodd 6424 — C1440AKJ — C.A.B.A. y/o Alvaro Barros 1113 — B1838CMC — Luis
Guillén — Pcia. de Buenos Aires

Informacidon a profesicnales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S.A.LL.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olives, Pcia. de Buenos Aires
www.roemmers.com.ar

Fecha de Vencimiento: ' Lote N°:

NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se utilizard para los envases conteniendo 28 y 56

comprimidos,
onr?ot m

D'ANGELO Jorgelina . -
CUIL 27216990663 anmat

LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932
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4 de marzo de 2020

DISPOSICION N° 1059

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 59182

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000364-18-3

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

VILDAGLIPTINA 50 mg - COMPRIMIDO 660297

SERRESE Fernando Ezequiel
CUIL 20351122480

onmo

Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina - Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av. Caseras 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. da Mayo 869
{C1023AAP), CABA (C12640D), CABA  P4glR31PLRA). CABA {C1087AAL}, CABA (CLOB4AAD), CABA
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Buenos Aires, 02 DE MARZO DE 2020.-

DISPOSICION N° 1059

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 59182

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
" inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: ROEMMERS S.A.L.C.F.

N° de Legajo de la empresa: 6576

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ROE-3671

Nombre Genérico (IFA/s): VILDAGLIPTINA
Concentracién: 50 mg

Forma_ farmacéutica: COMPRIMIDO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel, {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL. ‘ Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Algina 665/671 Av. de Mayo B6S

{C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA {C1101AA4), CABA {CiDB7AAL), CABA {C1084AAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
VILDAGLIPTINA 50 mg

Excipiente (s)

LACTOSA ANHIDRA 47,82 mg NUCLEO 1
CELULOSA MICROCRISTALINA 94,68 mg NUCLEO 1
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 mg NUCLEO 1
ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 4 mg NUCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 2,5 mg NUCLEO 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/ALU

Contenido por envase primario: 7Y 14 COMPRIMIDOS
Accesorios: No corresponde

Confenido por envase secundario: 7, 28 Y 56 COMPRIMIDOS
Presentaciones: 7, 28, 56

Periodo de vida util: 36 MESES

Conservacion a temperatura ambiente: Hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion; CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
AMBIENTE INFERIOR A 30°C

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacidon: No corresponde

Condicidn de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: A10BHO2

Accion terapéutica: Hipoglucemiante oral, inhibidor de la Dipeptidil peptidasa 4

Tel. (+54-11) 4340-D80D - http://www.anmat.gav.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Ay, Caseros 2161, Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. tle Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA [C11014AA), CABA (C1DB7AAL), CARA (C1084AAD), CABA
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Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: ROE-3671 estd indicado como complemento de la dieta y el ejercicio
para mejorar el control glucémico en pacientes adultos con Diabetes Mellitus tipo 2
(DMT2): *En monoterapia *En terapia de combinacién dual: - Con metformina,
cuando la dieta, el ejercicio y la monoterapia con metformina no permitan
conseguir un control adecuado de la glucemia - Con una sulfonilurea (SU), cuando
la dieta, el ejercicio y l[a monoterapia con sulfonilurea no permitan conseguir un
control adecuado de la glucemia - Con tiazolidindiona {TZD), cuando la dieta, el
ejercicio y la monoterapia con la tiazolidindiona no permitan conseguir un control
adecuado de la glucemia * En terapia de combinacion triple: - Con una sulfonilurea
y metformina, cuando la dieta y el ejercicio, més la combinacién dual con dichos
farmacos, no permitan conseguir un control adecuado de la glucemia ROE-3671
también esta indicado en combinacién con insulina (con o sin metformina), cuando
la dieta, el ejercicio y una dosis estable de insulina no permitan conseguir un
control adecuado de la glucemia, ROE-3671 también estd indicado como terapia de
combinacién dual inicial con metformina en pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2
que no han conseguido un control adecuado de la diabetes con la dieta y el
ejercicio solamente.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Raz6n Social Nimero de Disposicién Domicillo de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

ROEMMERS 5.A.1.C.F. 790/16 ALVARO BARROS 1113 | LUIS GUILLON | REPUBLICA
) - BUENOS ARGENTINA
AIRES
ROEMMERS S.A.LC.F. 9685/16 JOSE E. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

b)Acondicionamiento primario:

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME ’ INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, te Mayo 863

{C1093AAP), CABA . (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {CiN87AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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Razén Social Nameio de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta '
ROEMMERS S.A.L.C.F. 790716 ALVARO BARROS 1113 | LUIS GUILLON | REPUBLICA
- BUENOS ARGENTINA
: AIRES
ROEMMERS 5.A.LC.F. 9685/16 10SE E. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
: AUTONOMA DE j ARGENTINA
BS. AS, .
c)Acondicionamiento secundario:
Razdn Social Ndmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ROEMMERS S.ALCF. 790/16 ALVARO BARROS 1113 | LUIS GUILLON | REPUBLICA
- BUENOS ARGENTINA
AIRES
ROEMMERS S.A.1.C.F. 9685/16 JOSE E. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS, AS.

El presente Certificado tendrd una validez decinco (5) afios 5 afios a partir
de la fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000364-18-3
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LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932

Tel., [+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar -~ Repablica Argentina
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