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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-5762-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Agosto de 2020

Referencia: EX-2020-09293634-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-09293634-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A. solicita la reinscripcion
del Certificado N° 58.367, correspondiente a la especididad medicina denominadaz DARZALEX /
DARATUMUMAB, en la forma farmacéutica de CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA INFUSION, en
las concentraciones de 100 mg / 5 ml y 400 mg /20 ml; la que se encuentra inscripta en el Registro de
Especididades Medicindes (REM), de esta Administracion Nacional, “BAJO CONDICIONES
ESPECIALES'.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de lo establecido en e Articulo 7° de la Ley N° 16.463, la
Resolucion (ex MSy AS) N° 749/93.

Que segun e 1F-2020-41902016-APN-DERM#ANMAT, de la Direccion de Evaluacion y Registro de
Medicamentos — Servicio de Medicamentos Bajo Condiciones Especiaes, € producto continlia perteneciendo a
la categoria de especialidades medicinales inscriptas BAJO CONDICIONES ESPECIALES.

Que laDireccion de Gestidn de Informaci én Técnica hatomado intervencion en el ambito de su competencia.

Que se actua en virtud a las atribuciones conferidas por €l Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y sus
modificatorios.

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribese el Certificado de inscripcion en el REM N° 58.367, correspondiente a la
especialidad medicinal denominada DARZALEX / DARATUMUMAB, en la forma farmacéutica de
CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA INFUSION, en las concentraciones de 100 mg /5 ml y 400 mg
/20 ml; cuyatitularidad corresponde ala firma JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A. por € término de UN
(1) ANO, vigencia véida hasta € 12 de mayo de 2021, manteniendo la categoria de “REGISTRO BAJO
CONDICIONES ESPECIALES’.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado mencionado en € Articulo 1°,
cuando se presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Hagase saber a Titular del certificado que debera presentar “el PMEES e informes periddico de
seguridad del medicamento; a su vez el TARC deberd presentar el informe de avance del estudio de fase 3 que
compara DARATUMUMAB / DARZALEX®, con otras terapéuticas en sujetos con mieloma muditiple
recidivante o resistente a tratamiento”. La proxima reinscripcién debera ser presentada con una antelacion de 3
(tres) meses de su fecha de vencimiento.

ARTICULO 4°.- Registrese; notifiquese a interesado y hagase entrega de la presente disposicion. Girese a la
Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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