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1

DISPOSICiÓN N" 9672
I

BUENOS AIRES, 29 DE AGOSTO DE 2016.-

I
VISTO el Expediente N0 1-0047-2001-000124-16-8 del Registro de esta

CONSIDERANDO:

,
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

I
1

Que por las presentes actuaciones ABBVIE S.A. solicita se autorice la

Iinscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) ae esta

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será ¡mbortada

a la República Argentina.

público en
Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su consumo,

el mercado interno de por lo menos uno de los países que intl9ran el

ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art. 4° de dicho Decreto).
I

Que las actividades de importación y comercialización de especialidades
I

medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los Decretos 9763/641

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

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 40 del Decreto 150/92

(T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de

Medicamentos (INAME), a través de sus áreas técnicas competentes, el que C~nSjdera

que el solicitante ha reunido las condiciones exigidas por la normativa vigente,
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contando con laboratorio propio de control de calidad y depósito, y que la indicación,
I

posología, vía de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos, de

prospectos y de información para el paciente se consideran aceptables.

Que los. datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos .de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

convalidados por las áreas técnicas competentes del INAME.

Que el Plan de Gestión de Riesgo, de acuerdo al documento

h~n sido

I
PlAN DE,

medicinal objeto de la solicitud.

GESTIÓN DE RIESGO_VERSION02.PDF / O - 09/08/2016 17:02:23 agregado por el
I

recurrente, se encuentra aprobado por el Departamento de Farmacovigila1cia del

Instituto Nacional de Medicamentos mediante el expediente nro. 1-47-6307-16-3.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos de esta Admini~tración
I

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normativa vigente en la materia. I
Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad

I,,
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el rDecreto

1490/92 Y del Decreto 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

2
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ARTICULO 10; Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimehtos y
I

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial VENCLEXTA y

nombre/s genérico/s VENETOCLAX, la que será Importada a la República Ardentina,

de acuerdo a lo solicitado, por ABBVIE S.A ..

ARTICULO 2°: Autorízanse los textos de los proyectos de r6tuio/s, de prospecto!s y de

información para el paciente que obran en los documentos denominados

INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE_VERSION02.PDF / O - 09/08/2016 17:02:23,
I

PROYECTO DE PROSPECTO_VERSION02.PDF / O. 09/08/2016 17:02:23, PROYfCTO

DE RÓTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSION06.PDF / O - 09/08/2016 17:02:23,

PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSION07.PDF / O - 09/08/20
1
16

17:02:23, PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSION08.PDF / O l
09/08/2016 17:02:23, PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE

PRIMARIO_VERSION09.PDF / O - 09/08/2016 17:02:23, PROYECTO DE RÓTULi DE

ENVASE PRIMARIO_VERSIONIO.PDF / O - 09/08/2016 17:02:23, PROYECTO DE

RÓTULO DE ENVASE SECUNDARIO VERSIONOS.PDF / O - 09/08/2016 17:02:2b,
. -. 1

PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION06.PDF / O - 09/08/2016

17:02:23, PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION07.PDF 0-

09/08/201617:02:23, PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE

SECUNDARIO_VERSION08.PDF / O - 09/08/2016 17:02:23 .

ARTICULO 30: En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la eyenda:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD,

J
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CERTIFICADO N° ... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma

legal vigente.

ARTICULO 4°; Con carácter previo a la comercialización del producto cuya ins ripción

se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá notificar ,a esta

Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o importación del primer

lote a comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente en la
Ji

constatación de la capacidad de producción.

.ARTICULO 5°: Establécese que la firma ABBVIE S.A.
i

deberá cumplir con el informe

(5) años I a partir de la fecha impresa en el mismo.

•
periódico del Plan de Gestión de Riesgo aprobado por el Departamento de

Farmacovigilancia del Instituto Nacional de Medicamentos.

ARTICULO 50: En caso de incumplimiento de las obligaciones previstas en el j~rtícUIO
,

precedente, esta Administración Nacional podrá suspender la. comercialización del

producto aprobado por la presente disposición, cuando consideraciones dl salud

pública así lo ameriten. I
ARTICULO 70: La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 1° será por cinco

I
I

ARTICULO 8°: Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el Registro Nacional de
"IEspecialidades Medicinales. Notifíquese electrónicamente al interesado la presente

disposición y los rótulos y prospectos aprobados. Gírese al Departamento de egistro

a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTEN°: 1-0047-2001-000124-16-8

~

~
'~'

4

CHIALE Carlos Alberto
CUIL20120911113
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i

GUIA PARA EL USO DEL MEDICAMENTO
VENCLEXTA

I (VENETOClAX)
Comprimidos Recubiertos

Leer' esta Guía para el uso del medicamento antes de comenzar a tomar VENCLEXTA y cada vez que
obtenga una reposición del producto. Puede haber nueva información. Esta Guía para el uso del
medicamento no reemplaza al hecho de conversar con su médico sobre su condición médica o,
tratamiento.
¿Cuál es la información más importante que yo debería saber sobre VENCLEXTA?

VENClEXTA puede causar efectos adversos serios que pueden llevar a la muerte, incluyendo:
I

Síndrome de lisis tumoral (TLS). El TLS es causado por la rápida destrucción de las células tumorales. TLS
cau'sar insuficiencia renal, la necesidad de un tratamiento de diálisis, y puede conducir a la muerte. Su
médico le hará pruebas para comprobar su riesgo de contraer TLS antes de empezar a tomar
ErklEXTA. Recibirá otros medicamentos antes de iniciar y durante el tratamiento con VENClEXTA para

ayudar a reducir el riesgo de TLS. También puede ser necesario para recibir líquidos por vía intravenosa
(IV) en la vena. Su médico le hará pruebas de sangre en las primeras 5 semanas de tratamiento para
evaluar TLS durante el tratamiento con VENCLEXTA. Es importante que respete sus turnos programados
pata los análisis de sangre .. Informe a su médico de inmediato si usted tiene algún síntoma de TLS
durante el tratamiento con VENClEXTA, incluyendo:

• fiebre
• escalofríos

r náusea (sensación de malestar estomacal)

• vómitos

• confusión

• dificultad para respirar

'. convulsiones,

• latido cardíaco irregular

• orina oscura o turbia

• cansancio inusual
l. dolor muscular
• malestar en las articulaciones

8'eber mucha agua cuando se toma VENCLEXTA para ayudar a prevenir el TLS. Beber 6-8 vasos
(aproximadamente 1,75 litros en total) de agua cada día, especialmente comenzar 2 días antes y en el
d'ía de la primera dosis de VENCLEXTA y beber la misma cantidad cada vez que la dosis es incrementada.
Su médico puede retrasar, reducir su dosis o suspender el tratamiento con VENCLEXTA si tiene efectos

secundarios.

er "¿Cuáles son los posibles efectos adversos de VENCLEXTA?" para mayor información sobre efectos
dversos.,
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¿Qué es VENCLEXTA?

VENCLEXTA es un medicamento con receta utilizado para tratar a personas con leucemia Iinfocftica
rónica (lLC) con deleeión de 17p, que han recibido al menos un tratamiento previo. No se sabe si
ENCLEXTA es seguro y eficaz en niños.

¿Quién no debe tomar VENCLEXTA?

Igunos medicamentos no deben tomarse cuando se empieza él tomar VENClEXTA y mientras que su
dosis se está aumentando lentamente,
Informe a su médico sobre todos ros medicamentos que toma, incluidos los medicamentos con receta y
sin receta médica, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas. VENClEXTA y otros medicamentos
pueden afectar a cada uno de otros efectos secundarios graves que causan.
No empiece a nuevos medicamentos durante el tratamiento con VENCLEXTA sin antes consultar con su
médico.

Cómo debo tomar VENCLEXTA?

• Tomar VENCLEXTA exactamente como su médico le indica que lo tome. No cambie su dosis de
VENCLEXTA o deje de tomar VENCLEX TA a menos que su médico se lo indique .

• la primera vez que toma VENClEXTA:

• Es posible que tenga que tomar VENClEXTA en el hospital o clínica para monitorizar para TlS.

Su médico comenzará VENCLEXTA a una dosis baja. Su dosis se aumentará lentamente por semana
durante 5 semanas hasta la dosis completa. lea la Guía de rápida de inicio que viene con el médico
comenzará VENClEXTA a una dosis baja .

• Siga las instrucciones sobre la administración de agua que se describe en la sección de esta guía de
medicación sobre TLS llamada "¿Cuál es la información más importante que debo saber sobre
VENCLEXTA?" y también en la Guía rápida de inicio .

• Tomar VENCLEXTA una vez al día .

• Tomar VENCLEXTA con una comida yagua aproximadamente a la misma hora cada día .

• Tragar los comprimidos de VENCLEXTA enteros. No masticar, moler o romper los comprimidos .

• No olvide ninguna dosis de VENCLEXTA. Si olvida una dosis de VENCLEXTA por menos de 8
horas, tomar la dosis olvidada inmediatamente. Tomar la próxima dosis al día siguiente como
siempre. Si olvida una dosis de VENCLEXTA por más de 8 horas, no tome la dosis ese día. Tome la
dosis de VENCLEXTA en su horario habitual al día siguiente.

i vomita luego de tomar VENCLEXTA, no tome ninguna dosis adicional ese día. Tome la próxima dosis
n ei horario habitual al día siguiente.

¿Qué debo evitar mientras tomo VENCLEXTA?

No debe beber jugo de pomelo, comer pomelo, naranjas de Sevilla (a menudo utilizados en
mermeladas), o carambola mientras esté tomando VENClEXTA. Estos productos pueden aumentar la
antidad de VENCLEXTA en su sangre.

¿Cuáles son los posibles efectos adversos de VENCLEXTA?

ENCLEXTA puede causar efectos adversos serios, incluyendo:
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• R~cuento bajo de glóbulos blancos (neutropenia): Los recuentos bajos de glóbulos blancos son
comunes con VENCLEXTA, pero también pueden ser graves Su médico controlará su recuento
sanguíneo durante el tratamiento con VENCLEXTA. Informe inmediatamente a su médico si tiene
fiebre o algún signo de una infección mientras toma VENCLEXTA.

Los efectos adversos más comunes de VENClEXTA incluyen:

• diarrea

• náusea (sensación de malestar estomacal)

• bajo recuento de glóbulos rojos (anemia)

• i~feccióndel tracto respiratorio superior

• bajo recuento plaquetario (células que ayudan a la coagulación de la sangre)

• sensación de cansancio
ENCLEXTA puede causar problemas de fertilidad en los hombres: Esto puede afectar su capacidad

para ser padre de un hijo. Pedir consejos a su médico antes de iniciar el tratamiento con VEN(LEXTA.

Estos no son todos [os efectos adversos posibles de VENCLEXTA. Informe a su médico si tiene algún efecto
adverso que lo molesta o que no se va. Consulte a su médico acerca de recomendaciones médicas sobre
efeCtos adversos,

¿Cómo debo almacenarVENCLEXTA?

Conservar a temperatura menor a 30°(.

Mantener VENCLEXTA y todos los medicamentos fuera del alcance de los niños.

Información general sobre VENCLEXTA

Los1medicamentos algunas veces son prescriptos para fines distintos a los que están listados en la Guía
para el uso del medicamento. No utilizar VENCLEXTA para una condición para la cual no está prescripta.
No entregar VENCLEXTA a otras personas, aunque ellas sufran los mismos síntomas o enfermedad que
iene usted. Puede causarles daño. Puede consultar a su médico o farmacéutico información sobre
VE~CLEXTA que ha sido redactada para profesionales de la salud.

¿Cuáles son los ingredientes en VENClEXTA?

Ingrediente activo: Venetoclax

Excipientes: copovidona, dióxido de silicio coloidal, polisorbato 80, estearil fumarato de sodio y fosfato
di básico de calcio.

la cobertura del comprimido contiene polietilenglicol, talco, alcohol polivinílico, dióxido de titanio y
puede tener óxido de hierro amarillo (para los comprimidos de 10 mg y 100 mg) u óxido de hierro
amarillo, rojo y negro (para los comprimidos de 50 mg).
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Elaborado por: Abbvie Ireland NL B.V. Sligo- Irlanda. Acondicionado por: Abbvie Ine. 1 N Waukegan
Road-JIIinois-USA - Acondicionamiento secundario: Andreani Logística SA, Av. General Lemos 2851, Villa
de Mayo, Partido de Malvinas Argentinas, Buenos Aires.

I
I Importado y Distribuido por: AbbVie S.A.,lng. E. Butty 240, Piso 13, C1001AFB, Ciudad Autónoma de
Buenos Aires, Argentina.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado Nº .

enta Bajo Receta Archivada.

DIrectora Técnica: María Alejandra Blanc, Farmacéutica.

I Para mayor información, llamar al 528Z-7200
,

"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"

CHIALE Carlos AlBerto
CUIL20120911113

~ flC:~°"113fi!I
~~-;' -.,; A' dib

, ' '3::1",-BARRERA Mar.ia.Pilar"'- • ,;.A
APODERADO (J
ABBVIE SA"
30-71239962-3

2003,.

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp


abbvie USPI-0188-vD 99. Abril 016

Lista N°! .

1
I,

VENCLEXTA™

VENETOC~

Comprimidos Recubiertos de 10 mg, 50 mg V 100 mg - Vía de administración oral - Venta Bajo Receta Archivada

DESCRIPCiÓN:

Venetoclax es un inhibidor selectivo de la proteína BCl-2. Es un sólido de color amarillo claro a amarillo oscuro con [a
fórmula empírica C4sHsoCIN707S y un peso molecular de 868,44. Venetoclax tiene una solubIlidad acuosa muy baja.
Venetocfax se describe químicamente como 4-(4-{[2-(4-dorofenll)-4,4- dimetilciciohex-l-en-l-il]metil}piperazjn-l-iJ)-N-({3-
nitro-4-[ (tetrahid ro-1H-pi ran-4- ilmeti I)am ino ]fe n il}su Ifoni 1)-2-( lH-pi rro Io [1,3-blpi rid in-S-i [oxi )benza m id a) y tiene la
siguiente estructura química:

I

~9í.H~'" ,o

O'N ' ..'a: ", -
':O~'J!', _' ,.. '~I' •..

:OQJ')i~
"'Ó'Cq'. --.""I . "

. '<, • .&.,. . N'
N .C)

~

N ...

I CH,.

I . .CH!;.'.. .
-el

COMPOSICiÓN:

Cada comprimido recubierto de VENCLEXTA 10 mg contiene: 10 mg de Venetoclax. Excipientes: Copovidona K 28 66;6 mg,
Polisorbato 80 5,8 mg, Dióxido de silicio coloidal anhidro 1,9 mg, Fosfato cálcico di básico anhidro 21,2 mg, Estearil ¡
fumarato sódico 0,5 mg, Opadry 11 85F32450 Amarillo 4,2 mg'" y Agua P.urificada c.s.p .

• Opodry 11 85F32450 Amarillo contiene:. Alcohol poiívinilico, Dióxido de titanio, Paiietilengiico/33S0/MocrogoI3350, Talco y Óxido de hierro amarillo E 172,

Cada comprimido recubierto de VENCLEXTA 50 mg contiene: 50 mg de Venetoclax. Excipientes: Copovidona K 28 333,4
mg, Polisotbato 80 29,2 mg, Dióxido de silicio coloidal anhidra 9,6 mg, Fosfato cálcico dibásico anhidro 106,2 mg, Estearil
fumarato sódico 2,6 mg y Opadry 11 85F97497 Beige 21,2 mg'" y Agua Purificada c.s.p. . I
• Opodry i/ 8SF97497 Beige contiene: Alcohol polívinílico, Dióxido de titanio, Polietilenglicol 3350/Macrogol 3350, Talco y Oxido de hierro amarillo E 172, Óxido de hieno

rojo y Óxido de hierro negro. I
Cada comprimido recubierto de VENCLEXTA 100 mg contiene: 100 mg de Venetoclax. Excipientes: Copovidona K 28 666,6
mg, Polisorbato 80 58,3 mg, Dióxido de silicio coloidal anhidro 18,9 mg, Fosfato cálcico dibásico anhidro 212,3 mg, Estearil
fumarato sódico 5,3 mg, Opadry 11 85F32450 Amarillo 42,5 mg* y Agua Purificada c.s.p .

• Opadry ii8SF324S0 Amarlilo contiene: Alcohol poiívlni/ico, Dióxido de titanio, Poiietilenglícol 33S0/Mocrogol 3350, Talco y Óxido de hierro amarillo E 172.

I

I
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VENCLEXTA está indicado para el tratamiento de pacientes con leucemia linforítica crónica (lLC) con deleeión 17p, que han
recibido al menos una terapia previa.

Código ATe L01XX

DOSIS y ADMINISTRACION

Régimen de dosis recomendado

Evaluar los factores específicos del paciente para el nivel de riesgo de srndrome de lisis tumoral (TLS) y proporcionar
hidratación profiláctica y anti~hiperuricémica a los pacientes antes de la primera dosis de VENCLEXTA para reducir el nesgo de
TLS [ver Dosis y Administración y Advertencias y Precauciones]. I
La dosis de VENCLEXTAdeberá ser administrada de acuerdo con un esquema incrementa! semanal hasta llegar a la dosis diaria
recomendada de 400 mg durante un período de 5 semanas como se muestra en la Tabla 1. El esquema de dosis incremental
de 5 semanas está diseñado para reducir gradualmente la carga tumoral (citorreducción) y disminuir el riesgo de síndrome de
lisis tumoral (TLS).

Instruir a los pacientes para ingerir los comprimidos de VENCLEXTA con una comida yagua a aproximadamente la mis'ma
hora cada día. Los comprimidos de VENClEXTA deberán ser tragados enteros y sin masticar, moler o romper antes de

tragarlos.

Tabla 1,Esquema de dosificación para la fase incremental
Semana VENCLEXTA. DosIs dIaria

1 20mg ;

2 SOmg I

3 100 mg ,
4 200 mg I
5 Y por encima de 400 mg ,

El pack inicial brinda las primeras 4 semanas de VENClEXTA según el esquema incremental. Una vez que el/esquema
incremental se completa, la dosis de 400 mg es suministrada en frascos de 100 mg (ver Presentación y Conservación)).
VENClEXTA deberá ser administrado oralmente una vez al día hasta observar la progresión de la enfermed~d o una

toxicidad inaceptable. I
Evaluación del riesgo y profilaxis para síndrome de lisis tumoral (TLS): VENCLEXTA puede causar una reducción rápida del
tumor y por lo tanto posee un riesgo de TLS en las 5 semanas iniciales de la fase incremental. Los cambios quím~icos en la
sangre pueden ocurrir rápidamente dentro de las 6 a 8 hs luego de la primera dosis de Venclexta y en cada incre'mento de

:lo:ii:~'gO de TLS se basa en múltiples factores, incluyendo la carga tumoral y comorbilidades. Realizar evaluaciones le la carga
tumoral, incluyendo evaluación radiográfica (por ejemplo, tomografía computada), realizar análisis de sangre (creatinina,
ácido úrico, potasio, fósforo y calcio) a todos los pacientes y corregir anormalidades preexistentes previas al inicio del
tratamiento con VENClEXTA. La función renal reducida (c1earance de creatinina [CrCI] <80 ml/min) aumenta el riesgo. El riesgo
puede disminuir a medida que la carga tumoral disminuye con el tratamiento con VENCLEXTA (ver Advertencias y p}[ecaUciones
y Uso en Poblaciones Especiales).

la Tabla 2 a continuación describe la profilaxis recomendada en TLS y el monitoreo durante el tratamiento con VE CLEXTA
basado en la determinación de la carga tumoral a partir de datos de ensayos clínicos.
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abt>vie USPI-0188-v099-Abríl2016, I
Tabla 2. prlfilaxis recomendada de TLSbasada en la carga tumoral a partir de datos de ensayos clínicos (considerar todas

las ebmorbilidades del paciente antes de la determinación final de la profilaxis y el programa de monitoreo¡',

I Carga Tumoral Profilaxis Evaluaciones de Sangre en Laboratorió".
Hidratación" Agentes Ajuste y frecuencia de las evaluacionejs

antihiperu ricém icos
Baja lTodos los LN <5 cm y ALe <25 x Oral (1.5-2 L) Alopurinolb Paciente ambulatorio I

109ft Pre-dosis, 6 a 8 horas, 24 horas a la primera dosis

I
de20mgy50rng I

?er-dosis a las dosis posteriores del es1quema
incremental.

Media Cualquier lN de 5 cm a lN <10 Oral (1.5-2 L) Y Alopurinol Paciente ambulatorio I
CmoALC2:25x109/L considerar adicional Pre-dosis, 6 a 8 horas, 24 horas a la primera dosis

Intravenoso de20mgy50mg I
Pre-dosis a las dosis posteriores del esquema

Incremental. I
Considere la posibilidad de hospitalización para
pacientes con CrCI <80 mil min a primJra dosis

de 20 mg y 50 mg; ver más abajo pJra el
, monitoreo en el hospital I

Alto ~Cualquier LN 2:10 cm o ALC 2: 25 Oral (1.5-2 L) e Alopurinol; considerar En el hospital a primera dosis de 20 mg'y 50 mg
, x 1O~I L Y Cualquier LN 2:5 cm intravenoso (150-200 Rasburicasa SI el ácido Pre-dosis, 4, 8,12 Y 24 horas. t

'1
mL/hs si es tolerado) .••.úrico base esta elevado. Para pacientes ambulatorios con dosis

posteriores del esquema incremen\al.
Pre-dosls, 6 a 8 horas, 24 horaJ

LC_ recuento absoluto de linfocitos; LN" ganglio linfático.
Administrar la ¡hidratación intravenosa para cualquier paciente que no pueda tolerar la hidratación oral.
Comenzar Aldpurinol o inhibldor de la xantlna oxldasa 2 a 3 dias antes de la iniciación de VENCLEXTA.
Evaluar la quirf.ica sangulnea (potasio, ácido úrico, fósforo, calcio y creatinina); revisar en tiempo real.
Para los pacieétes con riesgo de TL5, supervisar ia qulmica sangulnea a las 6 a 8 horas y a las 24 horas en cada dosis posterior del esquema incremental,

r

Modificaci6nes de dosis basadas en toxicidades: Puede requerirse interrupción de la administración y/o reducción deldosis.
Ver Tabla 3lpara modificaciones de dosis en caso de toxicidad hematológica y otras toxicidades relacionadas con VENC~EXTA, y
la Tabla 4 para dosis. Para pacientes que han tenido una interrupción de dosis mayor a 1 semana durante las primeras S
semanas dé fase Incremental o mayor a 2 semanas cuando están en la dOSISdiaria de 400 mg, reevaluar el riesgo de TLS para
determinar~si es necesaria la reiniciación con una dosis reducida (por ej., todos o algunos niveles del esquema de dosis,
incremental) [ver Dosis y administración].

I Tabla 3. Modificaciones de dosis recomendadas para toxicidadesa

I Evento Ocurrencia Acción

I Síndrome de lisis tumoral I
Cambios en I~ qufmica sanguinea o Cualquiera Suspender la dosis del día siguiente En caso de resolver dentro de ¡as 24-
síntomas sugJstivos de TL5 48 horas desde la última dosis, reanudar en la misma dosis, I

Para cualquier cambio en la química sanguínea que requiera más ~e 48
horas para resolverse, reanudar a una dosis reducida (ver Tabla 4) {ver
Dosis y administración]. I
Para cualquier evento de TL5 clínico, b reanudar a una dosis reducida luego
e la resolución (ver Tabla 4) {ver Dosis y Administración]. I

I Toxfcidades no hematológicas I
Toxicidades nh hematológicas de 1'" ocurrencia Interrumpir VENCLEXTA. Una vez que la toxicidad ha vuelto a Gradh 1 o a

grad03ó4 1 nivel basal, se puede reanudar la terapia con VENCLEXTA en la mis~a dosis.
No se requiere modificación de dosis.

I 2d'y subsecuentes ocurrencias Interrumpir VENCLEXTA.
Seguir los lineamientos para reducción de dosis de la Tabla::l cuan o se,
reanuda el tratamiento con VENCLEXTA luego de la resolución. A Ó"iterio

1 del médico puede que se produzca una reducción de la dosis maYÓr.
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Toxicidades hematológicas
Neutropenia grado 3 Ó 4 con 1"ocurrencia Interrumpir VEN CLEXTA.
infección o fiebre; o toxicidades Para reducir los riesgos de infecciones asociadas a r'leutropenia, pueden
hematológicas grado 4 (excepto administrarse factores estimulantes de colonias de granulocitos (G-eSF)
linfopenia) [ver Advertencias y conjul'ltamente con VENCLEXTA si está clInlcamente indicado. Una ••..ez

recauciones} que la toxicidad ha vuelto a Grado loa nivel basal, se puede reanudar la
terapia con VENCLEXTA en la misma dosis.

2°' y subsecuentes ocurrencias Interrumpir VENCLEXTA.
Considerar el uso de G-CSF si está clínicamente indicado. Seguir los
lineamientos para reducción de dosis de la Tabla 3 cuarldo se rearluda el
tratamiento con VENCLEXTA luego de la resolución. A criterio del me'pico
puede que se produzca urla reducciórI de ia dosis mayor.

Considerar I~ discontinuación de VENCLEXTAen pacientes que requieren reducciones de dosis ~ menos de 100 mg durante más de 2 sem~nas,
'Las reacciones adversas se han agrupado utiiizando NCICTCAEversión 4.0.
Ibns c1inicose definió como TLSde laboratorio con consecuencias clínicas tales como la insuficiencia renal aguda, arritmias cardiacas y muerte súbita y / o convulsiones,

Tabla 4. Modificación de dosis para toxicidad durante el tratamiento con VENCLEXTA

Dosis durante la Interrupción, mg Dosis de reinicio, mg'

400 300
300 200
200 100
100 SO
SO 20
20 10

• Continuar la dosis reducida durante 1semana antes del incremento de la dosis.

Modificaciones de dosIs para uso con inhibidores de la CYP3A: El uso concomitante de VENCLEXTA con inhibidores potentes
de la CYP3A al inicio y durante la fase incremental está contraindicado.-EI uso concomitante de VENCLEXTA con inh¡bidores
moderados o potentes de la CYP3A incrementa la exposición de Venetoclax (es decir, la Cmax y el ABC, área bajo la curva,
concentración vs tiempo)) y puede incrementar el riesgo de TLSal inicio y durante la fase incremental [ver Contraindicaciones).
Para pacientes que han completado la fase incremental y están con dosis diaria regular de VENCLEXTA, reducir la dosis de
VENCLEXTA en al menos 75% cuando se utiliza concomitantemente con inhibidores potentes de la CYP3A.

Evitar el uso concomitante de VENCLEXTA con los inhibidores moderados de la CYP3A al inicio e inhibidores P-gp.
Considerar tratamientos alternativos. Si se debe utilizar un inhibidor de CYP3A moderada o un inhibidor de P-gp, reducir la
dosis de VENClEXTA en al menos 50%. Estos pacientes deben controlarse más estrechamente para detectar signos de
toxicidad [ver Dosis y Administración].

Resumir la dosificación de VENCLEXTA que se utilizó antes de inielar el inhibidor de CYP3A o inh¡bidor P-gp, 2 a 3 días
después de la suspensión del inhibidor [ver Dosis y Administración de Drogas e fnteracciones].

las recomendaciones para la gestión de las interacciones fármaco-fármaco se resumen en la Tabla 5.

Tabla 5. Gestión de las posibles interacciones de VENCLEXTA con CYP3A y los inhibldores de P-gp.

Inhlbidores Iniciación V Fase Dosis diaria constante (Después de Fase incremental)
incremental

Inhibidor de CYP3A potente Contraindicado EVitar el USO de inhibidores o reducir la dosis de VENCLEXTA en a175~

Inhibidor de CYP3A moderado Evitar el uso de Inhibidores o reducír la dosis de VENCLEXTA en al menos el 50%

Inhibidor de P-gp

Dosis olvidada: Si el paciente olvida una dosis de VENClEXTA dentro de las 8 horas del tiempo en el que usualmente la
toma, el paciente deberá tomar la dosis olvidada tan pronto como sea posible y reanudar el esquema de dosificación diario
normal. Si un paciente olvida una dosis por más de 8 horas, el paciente no deberá tomar la dosis olvidada y deberá
reanudar el esquema de dosificación usual al día siguiente. Si el paciente vomita luego de recibir la dosis, no deberá tomar
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CONTRAINDICACIONES
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El uso concomitante de VENCLEXTAcon inhibidores potentes de la CYP3A al inicio y durante la fase incremental está
contraindicado [ver Dosis y administración e Interacciones medicamentosas].

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Síndrome de lisis tumoral: Ha ocurrido síndrome de lisis tumoral, incluyendo eventos fatales, en pacientes con LlC tratada
previamente que tenían una carga tumoral elevada cuando se los trató con VENClEXTA [ver Reacciones adversas].

VENCLEXTApuede causar una reducción rápida del tumory por lo tanto posee un riesgo de TLSen las S semanas Iniciales de
la fase incremental. Cambios en electrolitos consistentes con TLSque requieren un manejo rápido pueden producirse
dentro de las 6-8 horas luego de primera dosis de VENCLEXTAy en cada incremento de dosis.

El riesgo de TLSes continuo basado en múltiples factores, incluyendo carga tumoral {Tabla 2} y comorbilidades. La función
renal reducida (c1earance de creatinina [CrCI] <80 ml/min) aumenta más el riesgo. Se deberá evaluar el riesgo para los
pacientes y deberán recibir profilaxis adecuada para TLS, incluyendo hidratación y antihiperuricémicos. Monitorear fos
análisis de sangre y manejar las anormalidades de manera rápida. Interrumpir la administración de ser necesario. Utilizar
medidas más intensivas (hidratación intravenosa, monitoreo frecuente, hospitalización) a medida que aumenta el riesgo en
general (ver Dosis y administración)].

El uso concomitante de VENCLEXTAcon inhibidores moderados o potentes de la CYP3A incrementa la exposición a
Venetoclax y puede incrementar el riesgo de TLSal inicio y durante la fase incremental y pueden requerirse ajustes de dosis
de Venetotlax {ver Dosis y administración e Interacciones medicamentosos].

Neutropenia: Se ha producido neutropenia grado 3 ó 4 en e141% {98/240} de los pacientes tratados con VENCLEXTA (ver
Reacciones Adversas]. Monitorear los recuentos de sangre completos a lo largo del período de tratamiento. Para neutropenia
severa se recomiendan interrupciones de dosis o reducciones de dosis. Considerar medidas paliativas incluyendo
antimicrobianos para cualquier signo de infección y el uso profiláctico de factores de crecimiento {por ejemplo, G-CSF){ver
Dosis y administración].

Vacunación: La seguridad y eficacia de la vacunación con vacunas vivas atenuadas durante o luego del tratamiento con
VENClEXTA no han sido estudiadas. las vacunas vivas no deberán ser administradas durante el tratamiento con VENCLEXTAy
de allí en más hasta la recuperación de las células B.

Toxicidad embrio.fetal: Basándose en su mecanismo de acción y los resultados en animales, VENCLEXTA puede causar daño
embriofetal cuando se administra a una mujer embarazada. En un estudio embriofetal realizado en ratones, la
administración de Venetoclax a las hembras preñadas, a exposiciones equivalentes a la observada en los pacientes con la
dosis recomendada de 400 mg al día, resultó en la pérdida posterior a la implantación y la disminución del peso fetal. No
existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas que usan VENClEXTA. Asesorar a las mujeres con
capacidad reproductiva para evitar el embarazo durante el tratamiento. Si se utiliza VENCLEXTA durante el embaraz.o o si la
paciente queda embarazada mientras toma VENCLEXTA, la paciente debe ser informada del daño potencial para el feto [ver
Uso en poblociones especificas].

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Efectos de otras drogas sobre VENClEXTA

Venetoclax es metabolizado principalmente por la CYP3A4j5.

Inhibidores potentes de la CYP3A: El uso concomitante de VENCLEXTAcon inhibidores potentes de la CYP3A (por ejemplo,
Ketoconazo), Ritonavir, Conivaptán, Claritromicina, Indinavir, Itraconazol, Lopinavir, Telaprevir, Posaconazol y Vorica;nazol) al
inicio y durante la fase incremental está contraindicado {ver Contraindicaciones].
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Como los ensayos clínicos son conducidos bajo condiciones ampliamente variables, las tasas de eventos adversos
observadas en los ensayos clfnicos de la droga no pueden ser comparadas directamente con las tasas de los ensayos
clínicos de otras drogas y puede que no reflejen las tasas observadas en la práctica.

Para pacientes que han completado la fase incremental y están con dosis diaria regular de VENCLEXTA, reducir la dosis de
VENCLEXTA en al menos 75 % cuando se utiliza concomitante mente con inhibidores moderados de la CYP3A y en al
menos 4 veces cuando se utiliza concomitante mente con inhibidores potentes de la CYP3A. Reanudar la dosis de
VENCLEXTA que fue utilizada antes de comenzar con el inhibidor de la .CYP3A 2 a 3 días luego de la discontinuación del
inhibidor {ver Dosis y administración y Farmacología Clínica].

La coadministración de Ketoconazol aumentó la Cm•x de VenetocJax en 2,3 veces y 6,4 veces el ABe. '1

Inhibidores potentes de la CYP3A: Debe evitarse el uso concomitante de inhibidores moderados del CYP3A (por eiem(IO'
Eritromicina, Ciprofloxacina, Diltiazem, Dronedarona, Fluconazol, Verapamilo) o inhibidores de la P-gp (por ejemplo,'
Amiodarona, Azitromicina, Captopril, Carvedilol, Cic!osporina, Felodipino, Quercetina, Quinidina, Ranolazlna, Ticagre or),
con VENCLEXTA. Considere la posibilidad de tratamientos alternativos. Si se deben utilizar un inhibidor de CYP3A
moderado o un inhibidor de P-gp, reducir la dosis VENCLEXTA en al menos 50%. Controlar a los pacientes más de cerca
para detectar signos de toxicidad por VENCLEXTA [ver Dosis y Administración y Farmacología cfínica]. Reanudar la dosis de
VENCLEXTA que se utilizó antes de iniciar el inhibidor de CYP3A o inhibidor P-gp, 2 a 3 días después de la suspensión del
inhibidor [ver Dasís y Administración y Farmacología Clíníca].

Evitar los productos de pomelo, naranjas de Sevilla, y tamarindo durante el tratamiento con VENCLEXTA, ya que contienen
inhibidores de la CYP3A.

la coadministración de una sola dosis de Rifampicina, un inhibidor de la P-gp, aumentó la Cmáx de Venetoclax en un 106% y
AUC en un 78%.

Inductores de la CYP3A: Evitar el uso concomitante de VENCLEXTA con inductores potentes de la CYP3A (por ejemplo,
Carbamazepina, Fenitoína, Rlfampicina, Hierba de San Juan) o inductores moderados de la CYP3A (por ejemplo, Bosentan,
Efavirenz, Etravirina, Modafinilo, Nafcilina). Considerar tratamientos alternativos con una menor inducción de la CYP3A {ver
Farmacología clínica].

la coadministración de una dosis diaria de Rifampiclna, un inductor potente de la CYP3A, disminuyó la Cmax de
Venetoclax en un 42% y el ABCoo en un 71%.

Efectos de VENCLEXTA sobre otras drogas

Warfarina: En un estudio de interacción droga-droga en voluntarios sanos, la administración de una dosis única de
Venetoclax con 5 mg de Warfarina resultó en un incremento de entre 18% a 28% en la Cm_xVla ABC _ de R-Warfarin y S-
Warfarina. Como Venetoclax no fue dosificado hasta estado estacionario, se recomienda que la tasa normalizada
internacional (lNR) sea monitoreada cercanamente en pacientes recibiendo Warfarina.

Sustratos de P-gp: Los datos in vitro sugieren que Venetoclax tiene potencial de inhibición de sustratos de P-gp a niveles
de dosis terapéuticas en el intestino. Por lo tanto, la coadministración de sustratos de P-gp de índice terapéutico estrecho
(por ejemplo, Digoxina, Everolimus y Sirolimus) con VENCLEXTA debe ser evitado. Si es necesario utilizar un sustrato de la
p.gp de fndice terapéutico estrecho, se debe administrar al menos 6 horas antes de VENCLEXTA.

REACCIONES ADVERSAS

Los siguientes eventos adversos serios son tratados con mayor detalle en otras secciones del prospecto:

• Sfndrome de lisis tumoral {ver Advertencias y precauciones]

• Neutropenia (ver Advertencias y precauciones]

i
Experiencia de ensayos clínicos: La seguridad del agente único VENCLEXTA en la dosis diaria recomendada de 400 mg I,uego
de un esquema de dosis incremental fue evaluada en 240 pacientes con LLCtratada previamente a partir de dos ensaybs de

P'g'" 6d, 13 I
~)~ ' If ""T"''' pffi","" d"",o" ,1,,"60'" h, .", ',m,d, "g''''m"'',, loo",m,"" d' " L.yN'25,506, .1O"MI,N'262a12002y ,1O"ffi" N'"l03.-



abbvie USPI-0188- va 99 - Abril 2016

fase 2 Y un ensayo de fase 1.En el conjunto de datos agrupados, la edad promedio de estos pacientes fue de 66 años (rango: 29
a 85 años), 95% eran de raza blanca y 69% eran hombres. El número promedio de terapias previas fue 3 (rango: 1 a 12) y la
duración promedio del tratamiento al momento del análisis de datos fue de aproximadamente 10,3 meses (rango: Oa 34,1
meses); aproximadamente 46% de los pacientes recibieron VENCLEXTApor más de 48 semanas.

Las reacciones adversas más comunes (;::20%) de cualquier grado fueron neutropenia, diarrea, náusea, anemia, infección del
tracto respiratorio superior, trombocitopenia y fatiga.

Fueron reportadas reacciones adversas serias no relacionadas con la progresión de la enfermedad en el 43,8% de los
pacientes. las reacciones adversas serias más frecuentes (~2%) fueron neumonía, neutropenia febril, pirexia, anemia
hemolítica autoinmune, anemia y TLS.

Se produjeron discontinuaciones debidas a reacciones adversas no relacionadas con la progresión en 8,3% de los
pacientes. Las reacciones adversas más frecuentes que condujeron a la interrupción del tratamiento fueron
trombocitopenia y anemia hemolítica autoinmune.

los ajustes a la dosificación por reacciones adversas se produjeron en 9,6% de los pacientes. las reacciones adversas. más
frecuentes que conducen a ajustes en las dosis fueron neutropenia, neutropenia febril, y trombocitopenia.

las reacciones adversas reportadas en 3 ensayos de pacientes con llC tratada previamente utilizando el agente único
VENClEXTA fueron presentadas en la Tabla 6.

Tabla 6. Reacciones adversasareportadas en ~10% (cualquier grado) o ~5% (grado 3 Ó 4) de los pacientes con llC
Cualquier grado (%)

Clasificación por órganos y sistemas Término preferente N=240 Grado 3 ó 4 (%) N=240

Neutropeniab 45 41

Anemia" 29 18
rastornos de la sangre y del sistema linfático

Trombocitopeniad 22 15

Neutropenia febril 5 5
Diarrea 35 <1,

Náuseas 33 <1
Trastornos gastrointestinales

VómItos 15 <1.

Constipación 14 O
Fatiga 21 ,'

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de ,
Pirexia 16 <1

administración
Edema periférico 11 <11,

Infección del tracto respiratorio superior 22 1 ,
Infecciones e infestaciones

Neumonía 8 5

Trastornos del metabolismo y de la nutrición Hipokalemia 12 4.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo Dolor de .espalda 10 <1

Trastornos del sistema nervioso Cefalea 15 <1

Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos T" 13 O.
Lastas.s de reacciones .dversas reportadas en la tabl. incluyen a todos los eventos adversos reportados sin considerar la causalíd.d.

eutropenia/disminución del recuento de neutrófilos

nemia/disminución de la hemoglobina
,

rombocitopenia/dlsminuclón del recuento de pl.quetas !
I

Síndrome de lisis tumoral (TLSI: Es muy importante identificar el riesgo de síndrome de lisis tumoral cuando se inicia el
tratamiento con VENClEXTA. En los ensayos iniciales Fase 1 de hallazgo de dosis, que tenían una fase incremental corta (2-
3 semanas) y una dosis inicial más alta, la incidencia del TLS fue del 12% (9/77; 4 TLS de laboratorio, 5 TLS clínicos),
incluyendo 2 eventos fatales y 3 eventos de insuficiencia renal aguda, 1 requiriendo diálisis.
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El riesgo de TLSfue reducido luego de la revisión del régimen de dosificación y la modificación de la profilaxis y las medidas
de monitoreo [ver Dosis y administración}. En los ensayos clínicos de Venetoclax, los pacientes con algún nódulo linfático
cuantificable ~10 cm o aquéllos con un ALe ~25 x 109/1 y algún nódulo linfático cuantificable ~5 cm fueron hospitalizados
para posibilitar una hidratación más intensiva y monitorear el primer día de dosificación de 20 mg y de 50 mg durante la
fase incremental.

En 66 pacientes con llC comenzando con una dosis diaria de 20 mg e incrementándola durante 5 semanas hasta una
dosis diaria de 400 mg, la tasa de TLS fue del 6%. Todos los eventos, aún aquellos que alcanzaron los criterios de TLS de
laboratorio (anormalidades de laboratorio que llegaron a 2:2 del sigUiente criterio dentro de las 24 horas con respecto a
la otra: potasio >6mmol/l, ácido úrico >476Ilmol/l, calcio <1,75 mmol/l o fósforo >1,5 mmol/l), fueron reportados coml;)
eventos TLSy ocurrieron en pacientes que tenían nódulos linfáticos 2:5cm o ALC 2:25 x 109/1. No se observaron en estos
pacientes TLScon consecuencias clínicas como insuficiencia renal aguda, arritmias cardíacas o muerte súbita y/o
convulsiones. Todos los pacientes tenían CrCI 2:50 mI/m in.

Las anormalidades de laboratorio relevantes para TLS observadas en 66 pacientes con LLCque siguieron el esquema de
dosis Incremental y las medidas de profilaxis para Tl5 son presentadas en la Tabla 7.

Tabla 7. Eventos adversos emergentes del tratamiento del TLSy anormalidades de laboratorio relevantes reportadas en
pacientes con llC

Parámetro Todos los grados (%) N",66 Grado ~3 (%) N"'66
ns de laboratorio' 6 6
Hiperpotasemia 20 2
Hiperfosfatemia< 15 3
Hipocalcemia 9 3
Hiperuricemia" 6 2 ,
ArlOrmalídades de laboratorio que llegaron a ~2 del siguiente criterio dentro de las 24 horas entre una y otra: potasio >5 mmol/I, ácido úrico >476
mol/I, calcio <1,75 mmol/I o fósforo >1,5 mmol/I; o intervención del médico. ,

Hiperpotasemia/potasio en sangre incrementado. ,
Hiperlosfatemia/fósforo en sangre incrementado.

Hipocalcemia/calcio en sangre disminuido.

Hiperuricemla/ácldo úrico en sangre incrementado.

uso EN POBLACIONES ESPECíFICAS I
Embarazo: Resumen del riesgo: No existen datos disponibles en el uso de VENCLEXTAen mujeres embarazadas. En base a la
toxicidad observada en ratones, VENCLEXTApuede tener efectos sobre el feto cuando se administra a mujeres embaraz1das.
En ratones, VENCLEXTAfue fetotáxico a exposiciones 1,2 veces la exposición clínica humana basado en el ABC a la dOSisl
humana de 400 mg diarios. Si VENCLEXTAes utilizado durante el embarazo o SI la paciente queda embarazada mientras está
tomando VENCLEXTA, la paciente deberá ser advertida sobre el riesgo potencial al feto. I
El riesgo de base en la población general de Estados Unidos de defectos de nacimiento importantes es del 2% al 4% y el ~e
abortos espontáneos es del 15% al 20% de los embarazos clínicamente reconocidos. I
Datos ¥ Datos en animo/es; En estudiOS de desarrollo embriofetal, VENCLEXTA fue administrado a ratones y conejos
preñados durante el periodo de organogénesis. En ratones, VENCLEXTA estuvo asociado con pérdida post-implantaciÓn
incrementada y peso corporal fetal disminuido a 150 mgfkg/día (exposiciones maternas de aproximadamente 1,2 ved~s la
exposiCión ABC humana en la dosis recomendada). No se observó teratogenicidad tanto en ratones como en conejos.

Lactancia: Resumen del riesgo: No hay datos sobre la presencia de VENClEXTA en la leche humana, los efectos de
VENClEXTA sobre el lactante o los efectos de VENCLEXTA sobre la producción de leche. Debido a que numerosas drogas son
excretadas en la leche humana y debido a que el riesgo de reacciones adversas serias en niños pequeños lactantes por I
VENCLEXTAes desconocido, advertir a las mujeres que están amamantando que discontinúen el amamantamiento durhnte el
tratamiento con VENCLEXTA.
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Mujeres y hombres con potencial reproductivo

Prueba de embarazo: Las mujeres con potencia! reproductivo deberán someterse a una prueba de embarazo antes de iniciar
el tratamiento con VENCLEXTA {ver Uso en poblaciones específicas}.

Antlconcepción: Recomendar a las mujeres con potencial reproductivo el uso de anticonceptivos efectivos durante el
tratamiento con VENClEXTA y durante al menos 30 días después de la última dosis.

Uso pediátrico: La seguridad y la eficacia de VENCLEXTAen pacientes pediátricos no han sido establecidas.

Infertilidad: En base a los hallazgos en animales, la fertilidad del hombre puede verse comprometida con el tratamiento con
VENCLEXTA {ver Toxicología preclínica].

1
Uso geriátrico: De los 106 pacientes tratado previamente con LLCcon deleción p17 que fueron evaluados para eficacia, el
57% tenían ~65 años de edad y el 17% de los pacientes tenían ~75 años de edad. I
De los 240 pacientes con LLC evaluados para seguridad a partir de 3 ensayos abiertos, 58 % eran pacientes de ~65 afíos de
edad y 17% tenían ~75 años de edad. ~

En general no se observó diferencia en cuanto a la seguridad entre estos pacientes y los pacientes más jóvenes.

Insuficiencia renal: Los pacientes con función renal reducida (CrC[ <80 ml/min) pueden requerir una profilaxis más intensiva
y monitoreo para reducir e[ riesgo de TLScuando inician e[ tratamiento con VENCLEXTA [ver Dosis y administración)]. I
No se realizaron ensayos clínicos específicos en sujetos con insuficiencia renal. Menos del 0,1% de la dosis radioactiva de
VENCLEXTA fue detectada en [a orina. No se requiere ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal leve o mode~ada
(CrC[ ~30 ml/min) basado en los resultados de los análisis farmacocinéticos.de la población {ver Farmacología clínica]. ['Jo se
ha determinado una dosis recomendada para pacientes con insuficiencia renal severa (CrCI <30 ml/min) o pacientes en
diálisis. l
Insuficiencia hepática: No se realizaron ensayos clínicos específicos en sujetos con insuficiencia hepática, no obstante n
estudio de balance de masa en humanos mostró que Venetoclax se elimina por vía hepática. Aunque no se recomienda
ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia hepática leve o moderada en base a los resultados del análisis 1
farmacocinétlco de la población [ver Farmacología Clinico], una tendencia de aumento de los eventos adversos se observó
en pacientes con insuficiencia hepática moderada; se debe hacer un seguimiento de estos pacientes más de cerca en fusca
de signos de toxicidad durante el inicio y el período de escalamiento de dosis. No se ha determinado una dosis
recomendada para pacientes con insuficiencia hepática severa.

TOXICOLOGIA PRECLlNICA

Carcinogénesis, mutagénesis, alteración de la fertilidad: No se han conducido estudios de carcinogenicidad con Venetóclax.

Venetoclax no resultó mutagénico en un ensayo de mutagenicidad bacterial (Ames) in vitro, no indujo a aberraciones
numéricas o estructurales en un ensayo de aberración cromosómica in vitro utilizando linfocitos de sangre periférica
humana, y no fue c1astogénico en un ensayo de micronúcleos en médula ósea de ratón in vivo a dosis hasta 833 mgjkg. El
metabolito M27 fue negativo para actividad genotóxica en Ames in vitro y en ensayos de aberración cromosómica.

Se realizaron estudios de desarrollo embrionario temprano y fertilidad en ratones macho y hembra. Estos estudios
evaluaron el apareamiento, fertilización y desarrollo embrionario mediante implantación. No hubo efectos de Venetoclá.x
sobre los ciclos de celo, apareamiento, fertilidad, cuerpos lúteos, implantes uterinos o embriones vivos por cría a
concentraciones de hasta 600 mg/kg/día. Sin embargo, existe un riesgo para la fertilidad del hombre basado en la toxicidad
testicular (pérdida de célula germinal) observada en perros a todos los niveles de dosis examinados a exposiciones de 0,5
veces la exposición de ABe a la dosis recomendada en humanos.

Toxicología y/o farmacología animal: En perros, Venetoclax causó necrosis de células individuales en varios tejidos,
incluyendo vesícula biliar y páncreas exócrino, sin evidencia de alteración de la integridad del tejido o disfunción de un
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órgano; estos hallazgos fueron mínimos a leves en magnitud. Luego de un período de dosificación de 4 semanas y
subsecuente período de recuperación de 4 semanas, una necrosis mínima de células individuales aún estaba presente en
algunos tejidos y no se había observado reversibilidad luego de períodos prolongados de dosificación o recuperación.
Además, Juego de aproximadamente 3 meses de dosificación diaria en perros, Venetoclax causó una decoloración blanca
progresiva del pelaje debido a pérdida de melanina en el pelo.

ESTUDIOS ClrNICOS I
La eficacia de VENCLEXTA se estableció en un estudio abierto, no controlado, ensayo clínico multicéntricD de 106
pacientes con llC con deleción de 17p que habían recibido al menos un tratamiento previo. En el estudio, la deleción de
17p se confirmó en muestras de sangre periférica de pacientes utilizando "Vysis CLl FISH sonda Kit", que es el método
aprobado por la FDA para la selección de pacientes para el tratamiento con VENClEXTA. los pacientes recibieron I
VENClEXTA en un esquema de escalamiento de dosis semanal, comenzando con 20 mg y escalando a 50 mg, 100 mg, 200
mg y, finalmente, 400 mg una vez al día. los pacientes continuaron recibiendo 400 mg de VENCLEXTA por vía oral una' vez
al día hasta la progresión de la enfermedad o toxicidad inaceptable. ~

El criterio de evaluación de la eficacia primaria fue la tasa de respuesta global (ORR) según lo evaluado por el Comité de
Revísión Independiente (IRe) utilizando los lineamientos dellnternational Workshop for Chronic lymphocytic Leukemia
(IWCLl) updated National Cancer Institute-sponsored Working Group (NCI-WG) {2008).5 (Grupo internacional de trabajo para
la Leucemia Linfocitica crónica, actualizado, esponsoreado por el grupo de trabajo del Instituto Nacional del Cáncer de los
Estados Unidos de América.

Tabla 8. Caracterfsticas basales de los pacientes
Caracterfstlcas N=106 ,

Edad,años;media(rango) 67 (37a83) ,
Razablanca;% 97,1 ,
Hombres;% 6S,1

Gradode actividadECOG;% i

O 39,6 I1 51,9
2 8,5

Cargatumoral; % IRecuentoabsolutode linfocitos2:25x 109/1 50,0
Unoo másnódulos<!5cm 52,8

Númerode terapiasprevias;media(rango) 2.5 (1-10) ,
Tiempodesdeel dia¡;:nóstico,meses;media(ran¡;:o)" 79.4 (1,2-385,6) ,

'N=105.

El tiempo medio de tratamiento al momento de la evaluación fue de 12,1 meses (rango: 0-21,5 meses).

Tabla 9. Resultados de eficacia en pacientes con llC con 17 p Del, tratados previamente evaluados por IRe

¡

VENCLEXTA(N;106)
ORR,n% 85 (80.2) I(IC95%) (71,3,87,3)

CR+ CRin (%) 8 (7,5)
CRn% 6 (5,7)
CRin% 2 (1,9) I

nPRn (%) 3 (2,8) ,
PRn(%} 74 (69,8) I,

IC= intervalodeconfianza;CR= remisióncompleta;CRi= remisióncompietacon recuperaciónincompletade médula;DOR=duraciónde la resPu~5ta;
IRC=comité de revisiónindependiente;nPR'" remisiónnodularparcial;ORR=tasa de respuestaglobal (CR+ CRi+ nPR+ PR);PR= remisiónparcial.

La mediana del tiempo hasta la primera respuesta fue de 0,8 meses (rango: 0,1 a 8,1 meses). la duración media de la
respuesta (DOR) no se ha alcanzado con aproximadamente 12 meses de seguimiento medio. la DOR varió de 2,9 a 19.0
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FARMACOLOGIA ClINICA

La enfermedad residual mínima (ERM) se evaluó en sangre periférica y médula ósea de pacientes que lograron CRo ¡Re,
después del tratamiento con VENCLEXTA. Tres por ciento (3/106) fueron ERM negativa en la sangre y la médula ósea
periférica (menos de una célula CLLpor 104 leucocitos).

,
I

Mecanismo de Acción: Venetoclax es una molécula pequeña, potente, selectiva y biodisponible oralmente, inhibid ora de la,
BCL-2, una proteína antiapoptótica.la sobreexpresión de la BCL-2 ha sido demostrada en las células de LlC en donde esta
proteína media la supervivencia de la célula tumoral y se ha asociado con la resistencia a agentes quimioterapéuticos. \

Venetoclax ayuda a restaurar el proceso de apoptosis uniéndose directamente a la proteína BCl-2, desplazando a las
proteínas proapoptóticas como la BIM, desencadenando la permeabilización de la membrana mitoncondrial externa y la
activación de las caspasas. En estudios predínicos, Venetoclax ha demostrado actividad citotóxica en células tumorales que
sobreexpresan BCl-2.

Farmacodinamia

Electrofisiología cardíaca

Fue evaluado el efecto de dosis múltiples de VENClEXTA de hasta 1200 mg una vez al día sobre el intervalo QTc en un
estudio de brazo único, abierto, en 176 pacientes con neoplasias hematológicas previamente tratadas. VENCLEXTA no tuvo
efecto sobre el intervalo QTc y no hubo relación entre la exposición a Venetoclax y el cambio en el intervalo QTc.

Farmacocinética

Absorción: luego de múltiples administraciones orales, se alcanzó la concentración plasmática máxima de Venetoclax entre
fas 5-8 horas luego de la dosis. El ABC en estado estacionario de Venetoclax se incrementó proporcionalmente sobre el rango
de dosis de 150*800 mg. Bajo condiciones de dieta alimentaria de bajo contenido graso, la Cm",media en estado constanle (t
desviación estándar) de Venetoclaxfue 2,1 t 1,11lg/ml y el ABC24fue 32,8 t 16,91J.g-h/ml a la dosis de 400 mg una vez al dia.

Efecto de los alimentos: la administración con alimentos de bajo contenido graso incrementó la exposición a Venetoclax en
aproximadamente 3,4 veces y la administración con alimentos de alto contenido graso incrementó la exposición de
Venetoclax entre 5,1 a 5,3 veces comparado con condiciones de ayuno. Venetoclax deberá ser administrado con una comida
{ver Dosis y administración]. 1
Distribución: Venetoclax está altamente unido a la proteina plasmática humana con una fracción no unida de <0,01 sobr un
rango de concentración de 1-30 11M(O,87-26Ilg/ml). la tasa media sangre-plasma fue 0,57. El estimado de volumen
aparente de distribución (Vd ••/F) de Venetoclax para la población varió entre 256-3211 en pacientes.

Eliminación: la estimación de la vida media terminal de Venetoclax para la población fue de aproximadamente 26 horas. la
farmacocinética de Venetoclax no cambia con el tiempo.

Metabolismo: Estudios in vitre demostraron que Venetoclax es metabolizado principalmente por la CYP3A4/5. M27 fue
identificado como el metabolito principal en plasma con una actividad inhibitoria contra la BCl-2 que es al menos 58 ve es
menor que la de Venetodax in vitre. I
Excreción: luego de la administración oral única de 200 mg radiomarcados de [14C]-Venetodax a sujetos sanos, >99,9% de .a
dosis fue recuperada en heces y <0,1% de la dosis fue excretada en orina dentro de los 9 días. la cantidad de Venetoclax i

inalterado excretado en heces fue del 20,8% de la dosis radioactiva administrada.

Poblaciones especiales

Edad, raza, sexo y peso: En base a los análisis farmacocinéticos de la población, la edad, la raza, el sexo y el peso no tiene
efecto sobre el clearance de Venetoclax.
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Insuficiencia renal: En base a 10$análisis farmacocinéticos de la población que incluyó a 211 sujetos con insuficiencia renal leve
(erel :<!:60y <90 mI/m in), 83 sujetos con insuficiencia renal moderada (Crel ~30 y <60 ml/m in) y 210 sujetos con función renal
normal (Crel ~90 mlfmin), las exposiciones a Venetoclax en sujetos con insuficiencia renal leve o moderada son similares a las
de los que tienen función renal normal. la farmacocinética de Venetoclax no ha sido estudiada en sujetos con insuficiencia
renal severa {Crel <30 ml/min) o sujetos en diálisis {ver Uso en poblaciones específica].

Insuficiencia hepática: En base a los análisis farmacocinéticos de la población que incluyó a 69 sujetos con insuficiencia
hepática leve, 7 sujetos con insuficiencia hepática moderada y 429 sujetos con función hepática normal, las exposiciones a
Venetoclax son similares en sujetos con insuficiencia hepática leve y moderada y función hepática normal. En los análisis se
utilizaron los criterios para insuficiencia hepática del NCI Organ Dysfunction Working Group. La insuficiencia hepática leve fue
definida comobilirrubina total normal y aspartato transaminasa (AST) > límite superior de la normalidad (ULN) o bilirrubina
total >1,0 a 1,5 veces el ULN, insuficiencia hepática moderada como bilirrubina total >1,5 a 3,0 veces el ULN e insuficiencia
hepática severa como bilirrubina total >3,0 el ULN. La farmacocinética de Venetoclax no ha sido estudiada en sujetos con
insuficiencia hepática severa {ver Uso en poblaciones específicas}.

Interacciones medicamentosas

Ketoconazo/: La coadministración de 400 mg una vez al día de Ketoconazol, un inhibidor potente de la CYP3A P-gp y BCRP,
durante 7 días en 11 pacientes con NHL tratado previamente incrementó la Cm." de Venetoclax en 2,3 veces y el ABC (área
bajo la curva de concentración vs tiempo) en 6,4 veces (ver Interacciones Medicamentosas).

Rifampicina Múltiples Dosis: La coadministración de una dosis diaria de 600 mg de Rifampicina, un inductor potente de la
CYP3A, durante 13 días en 10 sujetos sanos disminuyó la Cm•• de Venetoclax en un 42% y el ABC••en un 71% (ver
Interacciones Medicamentosas).

Rifampicina Única Dosis: La coadministración de una dosis única de 600 mg de Rifampicina, un inhibidor OATP1B1/1B3 y P-
gp, en 11 sujetos sanos incrementó la Cm_xde Venetoclax en un 106% y el ABC•• en un 78% (ver Interacciones
Medicamentosas).

Agentes reductores del jugo gástrico: En base a los análisis farmacocinéticos de la población, los agentes reductores del jugo
gástrico (por ej., inhibidores de la bomba de protones, antagonistas del receptor H2, antiácidos) no afectan la
biodisponibilidad de Venetoclax.

War{arina: En un estudio de interacción droga-droga en voluntarios sanos, la administración de una dosis única de 400 mg
de Venetoclax con Warfarina resultó en un incremento de entre 18% a 28% en la Cm•• Y el ABC•• de R-Warfarina y S-
Warfarina (ver Interacciones Medicamentosas).

Estudios in vitro : Los estudios in vitro indicaron que Venetoclax no es un inhibidor o inductor de CYP1A2, CYP2B6, CYP2C8,
CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 o CYP3A4 a concentraciones clínicamente relevantes. Venetoclax es un inhibidor débil de la
CYP2C8, CYP2C9 y UGTlA1 in vitro, pero no se predice que cause inhibición dínicamente relevante debido a la alta unión a
proteínas plasmáticas. Venetoclax no es un inhibidor de UGTlA4, UGTlA6, UGTlA9 y UGT2B7.

Venetoclax es un sustrato de P-gp y BCRP así como también un inhibidor de P-gp y BCRPy un inhibidor débil del OATP1B1 in
vitro. Para evitar una interacción potencial en el tracto gastrointestinal, la digoxina, un sustrato de P-gp de rango
terapéutico estrecho, debería tomarse al menos 6 horas antes que VENCLEXTA. No se espera que Venetoclax inhiba a
DATP1B3, OCTl, OCT2, DATl, OAH, MATEl o MATE2K a concentraciones clínicamente relevantes.

SOBREDOSIFICACIÓN

No hay antídoto específico para Venetoclax. En caso de sobredosificación, se recomienda controlar al paciente para
detectar posibles signos o síntomas de reacciones adversas e instituir inmediatamente el tratamiento sintomático
adecuado. Si la misma fuera durante el período de escalamiento de dosis, interrumpir Venclexta y monitorear
cuidadosamente la posible aparición de signos y síntomas del TLS (Síndrome de lisis tumoral), junto con otras toxicidades
[véase Dosis y Administración]. Sobre la base del gran volumen de distribución de Venetoclax y su extensa unión a
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proteínas, la diálisis es poco probable que resulte útil, para la eliminación de Venetoclax. Ante la eventualidad de' una
sobredosificación concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con los Centros de Toxicología: En Argentina:
• Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666 / 2247.
• Hospital A. Posadas (011) 4654-6648/4658-7777

• Hospital General de Agudos Dr. J. Fernández (011) 4801-5555/4801-7767
• Hospital de Pediatría Pedro Elizalde (ex Casa Cuna) (On) 4300-2115
• Hospital de Clínicas José de San Martín (Ol1) 4961-5452/G001/G004/G034/G046.

PRESENTACiÓN y CONDICIONES DE CONSERVACiÓN:

VENClEXTA se presenta como se indica a continuación:
Envase - Presentación Número de comprimidos I

Cada pack contiene cuatro estuches con blisters, cada uno para una administración semanal:

\
I • Semana 1 (14 comprimidos x 10 mg

Pack inicial
Semana 2 (7 comprimidos x SOmg)
Semana 3 (7 comprimidos x 100 mg)
Semana 4 (14 comprimidos x 100 mg)

Estuche de 10 mg 14 comprimidos x 10 mg ,
Estuche de SOmg 7 comprimidos x 50 mg

Frasco de 100 mg 120 comprimidos x 100 mg ,
Los comprimidos recubiertos de YENCLEXTA 10 mg son redondos, biconvexos, de color amarillo pálido, grabados con una 'I'V"
en un lado y un "lO" en el otro lado.

Los comprimidos recubiertos de YENCLEXTA50 mg son oblongos, biconvexos, de color beige, grabados con una "Y" en un ado
y un "50" en el otro lado.

Los comprimidos recubiertos de YENCLEXTA 100 mg son oblongos, biconvexos, de color amarillo pálido, grabados con una "v"
en un lado y un "100" en el otro lado.

I

Conservar a temperatura menor de 30°C

MANTENER FUERA DEl ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ESTEMEDICAMENTO DEBE SERUSADO BAJO PRESCRIPCiÓNY VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSESIN NUEVA

, RECETA. 1
Elaborado por: Abbvíe Ireland NL B.V. Sligo-lrlanda - Acondicionado por: Abbvie Inc. 1 N Waukegan Road-lIlinois-USA - Acondicionamiento secundarip:
Andreani Logística S.A., Av. General Lemas 2851, Villa de Mayo, Partido de Malvinas Argentinas, Buenos Aires. I
Importado y Distribuido por: AbbVie S.A.,lng. E. Butty 240, Piso 13, ClO01AFB, Ciudad Autónom~ g81pt~~rff'M~!?do
por el Ministerio de Salud. Certificado N~ XXXXXXXXX.- Directora Técnica: Maria Alejandra Blan~ . . . ~
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PROYECTO DE RÓTULO

VENCLEXTA-

VENETOCLAX 10 mg

SEMANA 1

14 comprimidos recubiertos - Vfa oral.

COMPOSICiÓN: Cada comprimido recubierto contiene 10 mg de Venetoclax. Excipientes: c.s.

Elaborado por: Abbvie Ireland Nl B.V. Sligo, Irlanda - Acondicionado por: Abbvie Ine. -1 N. Waukegan
Road, lIIinois, EEUU. Acondicionamiento secundario: Andreani Logística S.A., Av. General lemas 2851,
Villa de Mayo, Partido de Malvinas Argentinas, Buenos Aires.

ARGENTINA: AbbVie S.A.Certificado N"

CONSERVACiÓN: Conservar a temperatura ambiente entre 15 • Y30'e.

Venta Bajo Receta Archivada

Presione sobre el comprimido para removerlo
OrAl BEBA AGUA

El presente documentO el!l'Ctrnnico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N" 25.506. el Oecreto N' 262812002 Y el Oecreto N" 28312003.-_ .. --, ~------_."'----~ " .. ...•..- _....- .---_.
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BEBA AGUA

OrA 2
OfA3
OfA4
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OfA6
OrA 7
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BEBA AGUA

BEBA AGUA
BEBA AGUA

DrA2
DfA3
DfA4
OrAS

Presione sobre el comprimido para removerlo
DrA 1

DfA6
DfA 7

.i1I)mi-/J
I <.:r. ,BARRERA Maria-l?i1ar .....' {;APODERADOABBVIE SA

30-71239962-3

Lote:

7 com~rjmidos recubiertos - Vía oral. Venta Bajo Receta Archivada

Vencimiento:

PROYECTO DE RÓTULO

abbvie

CONSERYACI6N: Conservar a temperatura ambiente entre lS • y 30.e.

Venta Bajo Receta Archivada

COMPOSICiÓN: Cada comprimido recubierto contiene 10 mg de Venetoclax. Excipientes: c.s.

Elaborado por: Abbvie Ireland NL B.V. 5ligo, Irlanda - Acondicionado por: Abbvie Ine. -1 N. Waukegan
Road, IIllnois, EEUU. Acondicionamiento secundario: Andreanj Logística S.A.} Av. General Lemos 2851,
Villa de Mayo, Partido de Malvinas Argentinas, Buenos Aires.

ARGENtiNA: AbbVie S.A.Certificado N° __

VENClEXTA.

VENETDCLAX 50 mg

SEMANA 2
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obbvie

PROYECTO DE RÓTULO

VENClEXTAO

VENETOClAX 100 mg

SEMA'NA3
,

7 comprimidos recubiertos - Vía oral. Venta Bajo Receta Archivada
,

COMPOSICiÓN: Cada comprimido recubierto contiene 10 mg de Venetoclax. Excipientes: c,s.,
Elabor~do por: Abbvie Ireland NL B.V. Sligo, Irlanda - Acondicionado por: Abbvie Ine. -1 N. Waukegan
Road, IIlinois, EEUU, Acondicionamiento secundario: Andreani logística S.A., Av. General Lemos 2851,
Villa de' Mayo, Partido de Malvinas Argentinas, Buenos Aires.

ARGENTINA: AbbVie S.A.Certificado N°
,

CONSERVACiÓN: Conservar a temperatura ambiente entre 15 • Y 30.C.,

Venta B~jo Receta Archivada

Presione sobre el comprimido para removerlo,
DíA 1 BEBA AGUA

, OrA 2
, OíA 3

DíA 4
DíAS

, OfA6 BEBA AGUA
, OrA 7 BEBA AGUA

Lote:

Vencimiento:

Revisado Agosto 2016.

,
1

CHIALECarlos Alberto
CUIL 20120911113

."'1í)'!'~
BARRERA Manao!',la' {;Ó~
APODERADO r¡
ABBVIE,SA
30-71239962-3 Pagina 1 de 1
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abbyie

PROYECTO DE RÓTULO

VENC;LEXTA.

VENETOCLAX 100 mg

"SEMANA 4

14 co~primidOS recubiertos - Vía oral. Venta Bajo Receta Archivada
i

COMPOSICiÓN: Cada comprimido recubierto contiene 10 mg de Venetoclax. Excipientes: e,s.,
Elaborado por: Abbvie Ireland Nl B.V. Silga, Irlanda ~Acondicionado por: Abbvie Ine. -1 N. Waukegan
Road, llIinois, EEUU. Acondicionamiento secundario: Andreani Logística S.A., Av. General Lemas 2851,
Villa de',:Mayo, Partido de Malvinas Argentinas, Buenos Aires.

ARGENTINA: AbbVie S.A.Certificado W __

CONSERVACiÓN: Conservar a temperatura ambiente entre 15 o y 30°C.,
Venta Bajo Receta Archivada

", Presione sobre el comprimido para removerlo
,1 OrA 1 BEBA AGUA

OrA 2
OfA3

':1 DíA 4

" OrAS
OfA6 BEBA AGUA
OrA 7 BEBA AGUA

Lote:

I

\

\1

Revisado Agosto 2016.

CHIALECarlos Alberto
CUIL 20120911113

.firm~
1 ~('r ",

BARRERA MariaP-i1ar ~APODERADOABBVIESA
30-71239962-3

Vencimiento:,
"
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PROYECTO DE RÓTULO

VENcLEXTA.

VENE~OCLAX 100 mg

120 comprimidos recubiertos;. Venta Bajo Receta Archivada

COMPOSICiÓN: Cada comprimido recubierto contiene 100 mg de Venetodax. Excipientes: Copovidona K
28, Polisorbato BO, Dióxido de silicio coloidal, Fosfato cálcico dibásico anhidro, Estearil fumarato sódico,
Opadry 11Amarillo 85F32450, Agua purificada.

POSOLo'GrA y FORMA DEADMINISTRACiÓN: Según prescripción médica

INDICAqONES y CONTRAINDICACIONES: Ver prospecto adjur.to o consulte a su médico.

INFORMAC10N SOBRE EL PRODUCTO: Ver prospecto adjunto.

MANTENER FUERA OEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCiÓN Y VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

CONSERVACiÓN: Conservar a temperatura ambiente entre 15 • Y30.e.

,
i,,,
I
I

\
1

\
Lote:

Vencimiento:,

\
\

\
\
1,

I,,,
\
\

1

Revisado Agosto 2016.

CHIALE Carlos Alberto
1~!mrWJ.2.mP.g:PJ.3

URUGUAY:Importa y Representa AbbVie S.A.

Elaborado por: Abbvie Ireland NL B.V. Sligo, Irlanda - Acondicionado por: Abbvie Inc. -1 N. Waukegan
Road, IIlinois, EEUU.Acondicionamiento secundario: Andreani Logística S.A., Av. General lemas 2851,
Villa de Mayo, Partido de Malvinas Argentinas, Buenos Aires.

ARGENTINA:Importado y Distribuido por: AbbVie S.A., Ing. E. Butty 240 - Piso 13 - (Cl001AFB) Ciudad
Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

CHILE:Importado por AbbVie Productos Farmacéuticos ltda. Av. ~'
Chile. Reg. I.S.P.W IIIIIJ"

~
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certi1icado-W. ~-v-

Página 1 de 1
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abbvie

PROYECTO DE RÓTULO (ESTUCHE)
VENCLEXTA'

VENETOCLAX 50 mg

SEMANA 2

7 comprimidos recubiertos - Vía orar. Venta Bajo Receta Archivada

••

Vencimiento:

Lote:

CONSERVACIÓN: Conservar a temperatura ambiente entre 15 • Y 30.e.

\

1

Ptlgina 1 de 1

ARGENTINA: Importado y Distribuido por: AbbVie S.A., lng. E. ButtYRj~~ ~" IC~F~t5l~%dAlberto
Autónoma de Buenos Aires, Argentina - Medicamento autorizado p , "',.- ~~lió~rjIlj'Wct!13
N" __ - Directora Técnica: María Alejandra 6lanc, Farmacéutica

CHilE: Importado por: AbbVie Productos Farmacéuticos Ltda. Av. El~ huraba, Santiago,
Chile. Distribuido por: Novofarma Service S.A., Av. Víctor Uribe 228C J/r.......... ago, Chile. Reg.

I.S.P. N" Venta bajo Receta Médica en Establecimientos Tipo A -lVIayor Inrormación en

:;~.i rtj"v.r.~r~se~t.~'~~b~~e,S,,>AV)talia7519,01.401.Mootevideo-LeylS443.MSPRe,.
NXXx .t-:Lallal~elulll'¡,.'-;)' tjI ' '.~., ~ . '"",,","J.I

~-~- ~ ,-,"",?_'~.", '7~' RevisadoAgosto2016.
~ l ¡. /. --;¡:
, .f(.~',.;, ~(..,,,",~.•.

BARRERA Maria Pirar.........-il,..¡.) ~" ,", .:
APODERADO . "
ABBVIE SA '.-'
30-71239962-3

COMP~SICI6N: Cada, :~mprimi~~.recubierto contiene SO mg de Venetoclax. Excipientes: Copovidona K
28, pollsorb~to BO, D,oxldo de siliCIO coloidal, Fosfato cálcico di básico anhidro, Estearil fumarato sódico
Opadry 11Beige 85F97497, Agua purificada. I

POSOLOGfA y FORMA DE ADMINISTRACiÓN: Según prescripción médica

INDiCACIONES y CONTRAINDICACIONES: Ver prospecto adjunto o consulte a su médico.

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO: Ver prospecto adjunto.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCiÓN Y VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

Elaborado por: Abbvie Ireland Nl B.V. S1igo, Irlanda - Acondicionado por: Abbvie Inc. -1 N. Waukegan
Road, 1l1inois, EEUU. Acondicionamiento secundario: Andreani Logística S.A., Av. General lemas 2851,
Villa de Mayo, Partido de Malvinas Argentinas, Buenos Aires.

El presente documento electrónlco'ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N"' 25,506, el Decreto N" 262812002 Y el Decreto N" 28312003."



abbvie

PROYECTO DE RÓTULO (ESTUCHE)

VENCLEXTA.

VENETOCLAX 100 mg

120 comprimidos recubiertos - Vía oral. Venta Bajo Receta Archivada

COMPOSICiÓN:Cada comprimido recubierto contiene 100 mg de Venetoclax. Excipientes: Copovidona K
28, Polisorbato SO,Dióxido de silicio coloidal, Fosfato cálcico dibásico anhidro, Estearil fumarato sódico,
Opadry 11Amarillo 85F32450, Agua purificada.

i
i

POSOLOGrA y FORMA DE ADMINISTRACiÓN: Según prescripción médica
I .

INDICACIONES Y CONTRAINDICACIONES: Ver prospecto adjunto o consulte a su médico.,

1NFc?RMACION SOBRE EL PRODUCTO: Ver prospecto adjunto.
,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIi\40S.
;

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCiÓN Y VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDE
REPiTIRSE SIN NUEVARECETA.

CONSERVACiÓN: Conservar a temperatura ambiente entre 15 • Y 30.e.

J.
ven~imiento:

,
I

1

Elaborado por: Abbvie lreland NL BV. Sligo, Irlanda - Acondicionado por: Abbvie Ine. -1 N. Waukegan
Road, iIlinois, EEUU.Acondicionamiento secundario: Andreani Logística SA, Av. General Lemas 2851,
Villa de Mayo, Partido de Malvinas Argentinas, Buenos Aires. ~ CHIALE Carlos Alberto

ARGENTINA: Importado y Distribuido por: AbbVie S.A., Ing. E.Buttllll .~H)OfRFi?¡qgJW3
Autónoma de Buenos Aires, Argentina. Medicamento autorizado Pfl :le Salud. Certificado
W , Directora Técnica: María Alejandra Blanc, Farmacéu';fl~-.4'
CHILE: Importado por: AbbVie Productos Farmacéuticos ltda. Av. r- lechuraba, Santiago,
Chile. Distribuido por: Novofarma Service S.A., Av. Víctor Uribe 2280, Quilicura, SantIago, Chile. Reg.
I.s,p'.bajO Receta Médica en Establecimientos Tipo A - Mayor información en www.lspch.c

URU . Uf:. r~p,e,~.nF';AbbY'%J1Italia 7519, Of. 401. Montevideo Ley 15443. MSP Reg.
N"XXXlX: .F,.l;¡,ra~erbi U t c...1 I~~-- -- f "',; ....""t-~ I~'" ReVisado Agosto 2016

/"{/' V'."BARRERA Maria~P.i1ar ~ 'APODERADO
ABBVIE SA
30-71239962-3 Pagina 1 de 1
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abbvie

PROYECTO DE RÓTULO (ESTUCHE)

VENCLEXTA"

VENETOCLAX 10 mg, 50 mg y 100 mg

Comprimidos recubiertos - Vía oral. Venta Bajo Receta Archivada

TRATAMIENTO DE INICIO

COMPOSICiÓN:

Cada comprimido recubierto contiene 10 mg de Venetoc1ax. Excipientes: Copovidona K 28, Polisorbato
BO, Dióxido de silicio coloidal, Fosfato cálcico dibásico anhidro, Estearil fumarato sódico, Opadry 11
Amarillo 8SF32450, Agua purificada.

Cada comprimido recubierto contiene 50 mg de Venetoclax. Excipientes: Copovidona K 28, Polisorbato
80, Dióxido de silicio coloidal, Fosfato cálcico dibásico anhidro, Estearif fumarato sódico, Opadry 11Beige
85F97497, Agua purificada.

Cada comprimido recubierto contiene 100 mg de Venetoclax. Excipientes: Copovidona K 28, Pofisorbato
80, Dióxido de silicio coloidal, Fosfato cálcico dibásico anhidro, Estearil fumarato sódjco, Opadry ti
Amarillo 8SF324S0,Agua purificada.

ESTEENVASE CONTIENE: Un estuche SEMANA 1, conteniendo 14 comprimidos recubiertos de Venclexta
/ Venetoclax 10 mg; Un estuche SEMANA 2, conteniendo 7 comprimidos recubiertos de Venclexta /
Venetoclax 50 mg; Un estuche SEMANA 3, conteniendo 7 comprimidos recubiertos de Venclexta /
Venetoclax 100 mg; Un estuche SEMANA 4, conteniendo 14 comprimidos recubiertos de Venclexta /
Venetoclax 100 mg.,

,
i

POSOLOGfA - FORMA DE ADMINISTRACiÓN: Segúncriterio médico, ver prospecto adjunto.

CONSERVACiÓN: Conservar a temperatura ambiente entre 15 "y 30"e.

MANTENER FUERA DEl ALCANCE DE LOS NII\IOS

Lote:

Vencimiento:

Información Importante: La fecha de vencimiento que figura en este envase corresponde a la fecha de
vencimiento más próxima de los envases semanales.

1
Página 1 de 2
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abbvie

Elaborado por: Abbvie Ireland Nl B.V. Sligo, Irlanda - Acondicionado por: Abbvie Ine. -1 N. Waukegan
Road, tIlinois, EEUU. Acondicionamiento secundario: Andrean¡ Logística S.A., Av. General lemas 2851,
VilJa de Mayo, Partido de Malvinas Argentinas, Buenos Aires.

ARGENTINA: Importado y Distribuido por: AbbVie S.A., lng. E. Butty 240 - Piso 13 - (CIOOIAFB) Ciudad
Autónoma de Buenos Aires, Argentina. Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado
N" ' Directora Técnica: María Alejandra Brane, Farmacéutica.

CHILE: Importado por: AbbVie Productos Farmacéuticos Ltda. Av. El Salto 5380, Huechuraba, Santiago,
Chile. Distribuido por: Novofarma 5ervice S.A., Av. Víctor Uribe 2280, QUilicura, Santiago, Chile. Reg.
I.S.P; W Venta bajo Receta Médica en Establecimientos Tipo A - Mayor información en
www.ispch.c

URUGUAY: Importa y representa: AbbVie S.A. Av. Italia 7S19, Of. 401. Montevideo - Ley 15443. MSP Reg.
W XXXXXX D.T. Q.F. Laura Zerbi

Revisado Agosto 2016.

i
CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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&. Minlstcño do Seiud
. \!1 Presldencla do la NDcl6n. I

30 de agosto de 2016

DISPOSICIÓN N° 9672

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

,
1, CERTIFICADO N° 58111

TROQUELES
EXPEDIENTE N0 1-0047-2001-000124-16-8

Datos Identlflcatorlo$ Caracteristlcos de la Forma Farmacéutica

VENETOClAX 10 mg. COMPRIMIDO RECUBIERTO

VENETOCLAX 50 mg. COMPRIMIDO RECUBIERTO

VENETOCLAX 100 rng - COMPRIMIDO RECUBIERTO

-

¡Troquel

1642368

1642371

1
642364

Tecnologl. Mixilca JNAME lHAl Edtndo Cetttr I
Ay.BelgrllnoJ480 Av.~D~ 11t'12 Esl~os Unidos 25 AY.d~ Mbyo86

D:I ~:f..~ie~¿mento'i~W;;lco -h: ~oflrlTllÍd~diglliilme'ñteeñ!<J términOS'dela LeyN!J5.506', el Decreto N"262812002Yel Decreto N',283hOO3.••..~~ - - --'- - I--~
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SORANNA SANTIAGO Matlas
Horac1o
CUIL20345159798
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"2016-Año doJ8,,,,,,.,,.,'0 d. la /)u/oración d. lalnd'J""'O'enclarClonal"

& Ministcno do SalUd
'\.'!:1 Presítlenci& de la Naci6n

Buenos Aires, 29 DEAGOSTODE2016.-

TecnologiB Médica
Av. 8etgrano 1480
(Cl093MP). CABA

DISPOSICiÓN N" 9672

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

. CERTIFICADON" 511'11
El Administrador Nacional ce a Aamtnlstraclon Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se autorizó la

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

producto con 105siguientes datos ldentificatorlos característicos:

1, DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Titular de especíalidad medicinal: ABBVIE S.A.

Representante en el país: No corresponde.

NOde Legajo de la empresa: 7449

2, DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercíal: VENCLEXTA

Nombre Genérico (IFA/s): VENETOCLAX

Concentraci6n: 50 mg

Forma farmacéutíca: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

In rediente s Farmacéutico s Activo s IFA
VENETOCLAX so mg

Te\. ,(~$4.11) 4J4D-OaOO • htUl:1 i_ .•nmat.vO"t.llf - 'Rt'P6tJlICll Argen nll

,INAN£: ¡MAL Edlfidocen1:
Av.,CMcrns2161 £'StadosUnidos25 Av. deMayo &69
(CI'264MO), CABA (elIClMA), CABA (CI084MD). cAe

l
•
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I
,"2016-Año dd Blcon'",,,,!o d.lo _¡",ación d. la Ind'J"nd.ncio [""Onal"

~ Ministerio de Selud
'l1 Prcs:ldenciadeJe NaclOn

:J'ecnologllll Médica
'Av.8elOtllfto 1480
{CI093MP).:,?,BA

Excl'Jiente {sl
COPOVIDONA K 28 333,4 mg NUCLEO 1
POUSORBATO 80 29,2 mg NÚCLEO 1
FOSFATO CAlCICa DIBASICO ANHIDRO 106,2 rng NÚCLEO 1
DIOXIOO DE SIUCIO COLOIDAL ANHIDRO 9,S mg NÚCLEO 1
ESTEARIL fUMARATO DE SODIO 2,6 mg NÚCLEO 1
OPADRY 1I BEIGE 85F97497 21,2 rng CUBIERTA 1
AGUA PURIFICADA trazas

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PE-PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: 7 COMPRIMIDOS POR 50 MG

Contenido por envase secundario: CADA ENVASE MENSUAL CONTIENE: UNA CAJA
CON 14 COMPRIMIDOS DE 10 MG (SEMANA 1); UNA CAJA CON 7 COMPRIMIO:OS
DE 50 MG (SEMANA 2); UNA CAJA CON 7 COMPRIMIDOS DE 100 MG (SEMANA 3);
UNA CAJA CON 14 COMPRIMIDOS DE 100 MG (SEMANA 4). I
CADA ENVASE DE REFUERZO DE SEMANA 2 CONTIENE: 7 COMPRIMIDOS DE 50
MG.

Presentaciones: 7

Periodo de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 15° e hasta 300 e
Otras condiciones de conservación: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Código ATC: L01XX

Acción terapéutica: AGENTES ANTINEOPiJlSICOS,

Teto(+54.:I:al _34000800. Ittqt://www.anma4Jo".llr" Repúbllta Argen "'.

,IM"'ME . ,IMAL Edlfido ceni-:
Av. CbSerns2161 EstadosUnidos25 .•.v. de Mayo 669
(CI264MO), CABA (CIIO lAM). CABA (C1084MDl. cAGA

Péglna 2 do 9 1•.. _

~ _~ ,,~~~ ~m~lo ,,,,",,,",,,, '''lo ,,~.'" d.""'~" '" ~~,"",-"~~-:5500.,'O'U~ON' 2621l12OO2Y~ "'='0 N'T- J



Vía/s de administración: ORAL

,
"]016 -Ailo dd Dicente"",lo dela Dedarac16n de la lndependen&laTdOnaJ"

1:\ M"rrlstcrio de Sifud
\!'l :Presideñcia de ti Nación

I
Indicaciones: Tratamiento de pacientes con leucemia Iinfocítica crónica con deleciÓn
del cromosoma 17p, que han recibido al menos una terapia previa.

3, DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/s

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboraci6n hasta el granel y/o semielaborado:

Raz6n Social Domicilio de la planta Localidad Pals

ABBVIE IRELAND NL B.V. MANORHAMILTON ROAD, SLlGO IRLANDA (IRLANDA)

b)Acondicionamiento primario:

Raz6n Social Domicilio de la planta Localidad Pars

ABBVIE INC. 1 NORTH WAUKEAGAN ROAO, NORTH ILUNOIS ESTADOS UNIDOS (ESTADOS
CHICAGO UNIOOS OE AMéRICA

c)Acondiclonamiento secundario:

Raz6n Social Domicilio de la pianta Localidad Pars I
ABBVIE S.A. EL MANGRULlO 160 BARRIO OBRERO REPUBUCA ARGENTlNA

FERROVIARIO. BUENOS IAIRES
ANDREANl S.A. AV. GENERAL LEMaS 2851 VILLA DE MAYO. REPUBUCA ARGENTINA

BUENOS AIRES

d)Control de calidad:

Raz6n Social Número de Dlsposlcl6n Domicilio de la Localidad Pais Iautoriz8nte
planta

ABBVIE S.A. 7323/14 MANGRULlO 160 VlUA ARGENTINA
ADEUNA - IBUENOS
AIRES

, ••• (., ••• ., ."o.OSOO - 'tt.'II~.Mm."••.•.o,"'''''"'' .,.,J".
I

Tttnalógr.-M~l(a ,INAME INAt. Edlfido CetlJr.1
Ay,Belgmno1480 Av.caseros2161 ,EstlldosUnidos25 M. dr!Mby~
,(Ct093,AAP).CABA' (C12~MD), e-.BA (en01MA), CABA (CI084MO), I
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País de procedencia del producto: Estados Unidos (Estados Unidos de América)

País de origen de elaboración: Irlanda (Irlanda)

Nombre comercial: VENCLEXTA

Nombre Genérico (IFA/s): VENETOCLAX

Concentraci6n: 10 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

F6rmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

In red lente s Farmacéutico s Activo s IFA
VENETOCLAX 10 mg

ExclDlente (s
COPOVIDONA K 28 66,6 mg NUCLEO 1
POUSORBATO 80 5,8 mg NÚCLEO 1
DIOXIDO DE SIUCIO COLOIDAL ANHIDRO 1,9 mg NÚCLEO 1
ESTEARIL FUMARATO DE SODIO 0,5 mg NÚCLEO 1
FOSFATO CALCICO DIBASICO ANHIDRO 21,2 mg NÚCLEO 1
OPADRY II 85F32450 AMARILLO 4,2 mg CUBIERTA 1
AGUA PURIFICADA CSP tronas

Origen y fuente del/de los Ingredlente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO P
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PE-PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: BLISTER POR 14 COMPRIMIDOS X 10 MG

Contenido por envase secundarlo: CADA ENVASE MENSUAL CONTIENE: UNA CAJA
CON 14 COMPRIMIDOS DE 10 MG (SEMANA 1); UNA CAJA CON 7 COMPRIMID:OS
DE 50 MG (SEMANA 2); UNA CAJA CON 7 COMPRIMIDOS DE 100 MG (SEMANA 3);
UNA CAJA CON 14 COMPRIMIDOS DE 100 MG (SEMANA 4). I
CADA ENVASE DE REFUERZO DE SEMANA 1 CONTIENE: 14 COMPRIMIDOS X 10
MG.

Presentaciones: 14
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Periodo de vida útii: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 150 e hasta 300 e

Otras condiciones de conservación: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Código ATC: L01XX

Acción terapéutica: AGENTES ANTlNEOPLÁSICOS,

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de pacientes con leucemia Iinfocítica crónica con de'leción

,Av.deMaY~9
(C10SolAAO), I A

Estados Unidos 25
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del cromosoma 17PI que han recibido al menos una terapia previa.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:
,

Razón SocialI Domicilio de la planta Localidad Pais I
ABBVIE IRELAND NL B.V. MANORHAMILTON ROAD, SUGD IRLANDA (IRLANDA) I

b)Acondlcionamiento primario:

Razón Social Domicilio de la planta localidad Pafs

ABBVIE INC. 1 N WAUKEGAN RD, NORTH CHICAGO ILLlNOIS ESTADOS UNID9S (E~TADOS
UNIDOS DE AMERICA

,

c)Acondicionamiento secundario:

fel'. (+54-'1 n 4)40-0800 - tlttP:I/www.o/Inmllt.gOV.!If •. JI;c.pútlrlQl Argen "'
Tecnalogia Médica ,IHAME 'INA&. Edifido Cen ,.1
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Razón Social Domicilio de la planta Localidad Pals
I

ABBVIE S.A. EL MANGRULLO 160 VlUA AOEllNA • RE~BUCA ARGENTINA
BVENOS AIRES I

ANOREANI S.A. AV. GENERAL LEMOS 2851 VILlA DE MAYO - REPUBUCA ARGENTINA
BUENOS AIRES ,

d)Control de calidad:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pals
autorlzante planta ,

AB8VlE S.A. 7323/14 MANGRULLD 160 VIllA ARGENTINA
AOEUNA - IBUENOS
AIRES

País de origen de elaboración: Irlanda (Irlanda)

País de procedencia del producto: Estados Unidos (Estados Unidos de América)

Nombre comercial: VENCLEXTA

Nombre Genérico (IFA/s): VENETOCLAX

Concentración: 100 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

In rediente s Farmacéuticos Activo s IFA
VENETOClAX 100 mg

Excipiente (s)
COPOVIDONA K 28 666,6 mg NUCLEO 1
POUSORBATO 80 58,3 mg NÚCLEO 1
DIOXIDO DE SIUCIO COLOIDAL ANHIDRO 18,9 mg NÚCLEO 1
FOSFATO CALCICO DIBASICO ANHIDRO 212,3 mg NÚCLEO 1
ESTEARIL FUMARATODE SODIO 5,3 mg NÚCLEO 1
OPADRY II 85f324s0 AMARIll.O 42,5 mg CUBIERTA 1
AGUA PURIFICADA CSP truas

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O
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Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PE-PCTFE (ACLAR) - BOTELLA PEAD BLANCA
CON TAPA DE PP I
Contenido por envase primario: BLISTERS POR 7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE
100 MG (SEMANA 3); BLISTERS POR 14 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE 100 MG
(SEMANA 4); BOTELLAS X 120 COMPRIMIDOS (MANTENIMIENTO) I
Contenido por envase secundario: CADA ENVASE MENSUAL CONTIENE: UNA CAJA
CON 14 COMPRIMIDOS DE 10 MG (SEMANA 1); UNA CAJA CON 7 COMPRIMIDOS
DE 50 MG (SEMANA 2); UNA CAJA CON 7 COMPRIMIDOS DE 100 MG (SEMANA 3);
UNA CAJA CON 14 COMPRIMIDOS DE 100 MG (SEMANA 4). I
CADA BOTELLA DE MANTENIMIENTO CONTIENE: 120 COMPRIMIDOS DE 100 MG.

Presentaciones: 7, 14, 120

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 150 e hasta 300 e
Otras condiciones de conservación: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Código ATC: L01XX

Acción terapéutica: AGENTES ANTINEOPLÁSICOS,

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de pacientes con leucemia linfocítica crónica con deleción
del cromosoma 17p, que han recibido al menos una terapia previa.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboración hasta el granel V/o semielaborado:
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Raz6n Social Domicilio de la planta Localidad Pais

ABBVIE IRELAND NL B.V. MANORHAMILTON ROAD, SUGO IRLANDA (IRLANDA) I

b)Acondicionamiento primario:

Raz6n Social Domicilio de la planta localidad Pais ,
AB6VIE INC. 1 N WAUKEGANRO, NORTHCHlCAGO ILUNOIS ESTADOSUNIDOS (~~AOOS

UNIDOS DE AMéRICA

Pals de procedencia del producto: Estados Unidos (Estados Unidos de América)

c)Acondicionamiento secundario:

Razón Social Domicilio de la plantlll Localidad Pais

ABBVlE S.A. EL MANGRULlO 160 VILLA ADEUNA • REPUBUCAARGENTI~A
BUENOSAIRES

ANDRfANI S.A. AV. GENERALLEMaS 2B51 VIlLA DE MAYO. REPUBUCAARGENTINA
BUENOSAIRES I

d)Control de calidad:

Raz6n Social Número de Disposición Domicilio de la localidad Pals Iautorlzante planta

ABBVlE S.A. 7323/14 MANGRULlO 160 V>UA "GENTIlADEUNA.
BUENOS
AIRES

Paísde origen de elaboración: Irlanda (Irlanda)
.

El presente Certificado tendrá una validez de cinco (S) añosa partir de la

fecha del mismo.

Tecnolog'i. Media
Av. 6elOrtlno 1480
{CI093AA9). CASA
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CHIALE Carlos Alberto
CUIL20120911113
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