
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-88835893- -APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2022-88835893- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ABBVIE S.A., solicita autorización para importar la nueva 
concentración de UPADACITINIB (equivalente a UPADACITINIB HEMIHIDRATO 46,1 mg) 45 mg en la 
forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACIÓN PROLONGADA, para la especialidad 
medicinal denominada RINVOQ, certificado Nº 59.139.

Que las actividades de elaboración, producción, fraccionamiento, exportación, comercialización y depósito en 
jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran 
regidas por la Ley 16.463 y los Decretos Nros. 9.763/64, 150/92 y sus modificatorios Nros. 1.890/92 y 177/93.

Que la presente solicitud se encuadra en los términos legales de los Artículos 4º, 14º y concordantes del Decreto 
Nº 150/92.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nros.: 5904/96.

Que por el presente expediente también se aprueban los proyectos de prospectos e información para pacientes 
para RINVOQ/ UPADACITINIB en la forma farmacéutica y concentración COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 
DE LIBERACIÓN PROLONGADA / UPADACITINIB (equivalente a UPADACITINIB HEMIHIDRATO 46,1 
mg) 45 mg.

Que en este expediente se incluyen nuevas indicaciones para todas las concentraciones de Upadacitinib. Por 
expediente EX-2022-111335975- -APN-DGA#ANMAT se tramita la modificación de prospectos e información 
para pacientes con las nuevas indicaciones.



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 el Artículo 4° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) 
para ingredientes activos (IFA´S) de origen sintético y semisintético, otorgándose certificados firmados 
digitalmente.

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

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorizase a la firma ABBVIE S.A. la nueva concentración UPADACITINIB (equivalente a 
UPADACITINIB HEMIHIDRATO 46.1 mg) 45 mg en la forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 
DE LIBERACIÓN PROLONGADA y siendo la fórmula cualicuantitativa: Upadacitinib 45 mg (como 
Upadacitinib Hemihidrato 46.1 mg). Excipientes: Celulosa Microcristalina 131.8 mg, Hipromelosa 2208 96 mg, 
Manitol 100.6 mg, Ácido Tartárico 96 mg, Sílica coloidal anhidra 2.4 mg y Estearato de Magnesio 7.2 mg. El 
recubrimiento contiene Alcohol Polivinílico 5.18 mg, Macrogol 3350 2.62 mg; Talco 1.92 mg, Dióxido de 
Titanio 2.03 mg, Óxido de Hierro Rojo 0.03 mg y Óxido de Hierro Amarillo 1.18 mg y su país de origen (donde 
se elabora): IRLANDA; País de Anexo I (donde se consume): ALEMANIA; Nombre o razón social del 
establecimiento elaborador: ABBVIE IRELAND NL B.V., domicilio del establecimiento elaborador: 
MANORHAMILTON ROAD, SLIGO, IRLANDA; Establecimiento Acondicionador: ABBVIE INC. 1 N 
WAUKEGAN RD, NORTH CHICAGO, ILLINOIS (IL), 60064, ESTADOS UNIDOS; Acondicionador 
Alternativo: ANDREANI LOGISTICA S.A. Ruta 9 km 37.5 Colectora Este de Ruta Panamericana N°36671, de 
la localidad de Benavidez, Partido de Tigre. Provincia de Buenos Aires.

ARTICULO 2º.- Dispónese que la importación, distribución y comercialización de la nueva concentración 
UPADACITINIB (equivalente a UPADACITINIB HEMIHIDRATO 46.1 mg) 45 mg en la forma farmacéutica 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACIÓN PROLONGADA, las presentaciones de venta: UN 
FRASCO CONTENIENDO 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACIÓN PROLONGADA; 
Contenido por unidad de venta: 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACIÓN PROLONGADA y 
siendo su envase primario: Frascos de polietileno de alta densidad (PEAD) con desecante y tapón de 
polipropileno que contiene 28 comprimidos de liberación prolongada.

ARTICULO 3º.- Establécese que la condición de expendio de la nueva concentración autorizada por el Artículo 
1º será de Venta Bajo Receta Archivada, que el período de vida útil es de: 24 meses a partir de la fecha de 
elaboración, en la forma de conservación: CONSERVAR ENTRE 2 A 25 °C. ALMACENAR EN SU ENVASE 
ORIGINAL PROTEGIDO DE LA HUMEDAD y siendo las Indicaciones: Artritis reumatoide RINVOQ está 
indicado para el tratamiento de la artritis reumatoide activa de moderada a grave en pacientes adultos con 
respuesta inadecuada o intolerancia a uno o más fármacos antirreumáticos modificadores de la enfermedad 



(FAMEs). RINVOQ se puede utilizar en monoterapia o en combinación con metotrexato. Artritis psoriásica 
RINVOQ está indicado para el tratamiento de la artritis psoriásica activa en pacientes adultos con respuesta 
inadecuada o intolerancia a uno o más FAMEs. RINVOQ se puede utilizar en monoterapia o en combinación con 
metotrexato. Espondiloartritis axial Espondiloartritis axial no radiográfica (EspAax-nr) RINVOQ está indicado 
para el tratamiento de la espondiloartritis axial no radiográfica activa en pacientes adultos con signos objetivos de 
inflamación como indica la proteína C-reactiva elevada (PCR) y/o imagen por resonancia magnética (RM), con 
respuesta inadecuada a fármacos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs). Espondilitis anquilosante (EA, 
espondiloartritis axial radiográfica) RINVOQ está indicado para el tratamiento de la espondilitis anquilosante 
activa en pacientes adultos con respuesta inadecuada al tratamiento convencional Dermatitis atópica RINVOQ 
está indicado para el tratamiento de la dermatitis atópica de moderada a grave en pacientes adultos y adolescentes 
a partir de 12 años de edad que son candidatos a tratamiento sistémico. Colitis ulcerosa RINVOQ está indicado 
para el tratamiento de la colitis ulcerosa activa de moderada a grave en pacientes adultos con respuesta 
inadecuada, pérdida de respuesta o intolerancia al tratamiento convencional o a un fármaco biológico.

ARTICULO 4º.- Acéptanse los proyectos de rótulos obrantes en los documentos IF-2023-21751926-APN-
DERM#ANMAT y IF-2023-21751580-APN-DERM#ANMAT; prospecto obrante en el documento IF-2023-
21751218-APN-DERM#ANMAT; información para el paciente obrante en el documento IF-2023-21750862-
APN-DERM#ANMAT UPADACITINIB.

ARTICULO 5º.- Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica el Certificado actualizado N° 
59.139 indicando las autorizaciones de los Artículos 1º a 4º inclusive, consignando lo autorizado por el/los 
artículo/s precedente/s, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 6º.- Con carácter previo a la comercialización de la nueva concentración autorizada por la presente 
Disposición, el titular de la misma deberá notificar a esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos 
y Tecnología Médica la fecha de inicio de la elaboración del primer lote a comercializar a los fines de realizar la 
verificación en los términos de la Disposición ANMAT N° 5743/09.

ARTICULO 7º.- Inscríbase la nueva concentración autorizada en el Registro Nacional de Especialidades 
Medicinales de esta Administración.

ARTICULO 8º- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición conjuntamente con los rótulos, prospecto e información para el paciente. 
Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

EX-2022-88835893- -APN-DGA#ANMAT
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