
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-02035849-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2019-02035849-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e.I. solicita la autorización de nuevas 
indicaciones, prospecto e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada ACTEMRA SC / 
TOCILIZUMAB, Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, aprobada por Certificado N° 55.239.

Que la documentación presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos Nº 16.463, Decreto Nº 150/92.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos característicos a un certificado de 
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos 
en la Disposición ANMAT N° 6077/97.  

Que en PV-2019-86716246-APN-DERM#ANMAT obra el informe técnico de evaluación favorable de la Dirección 
de Evaluación y Control de Biológicos y Radiofármacos.

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

 

Por ello,

 

 



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.-  Autorízanse a la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e.I. las nuevas indicaciones, prospecto e 
información para el paciente presentados para la Especialidad Medicinal denominada ACTEMRA SC / 
TOCILIZUMAB, Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, aprobada por Certificado N° 55.239.

ARTÍCULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones que figura como documento IF-
2019-96522088-APN-DECBR#ANMAT; el que deberá ser anexado al certificado de autorización correspondiente.

ARTÍCULO 3°.- Acéptese el texto de prospectos que consta en el Anexo IF-2019-96522373-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 4°.- Acéptese el texto de información para el paciente que consta en el Anexo IF-2019-96522333-
APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 5°.- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
Disposición y Anexos, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica. Cumplido, archívese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), autoriza a la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.eI. la modificación de los 

datos característicos correspondientes al Certificado de Autorización de 

Especialidad Medicinal N° 55.239 de acuerdo con los datos que figuran en tabla 

al pie, del producto: 

Nombre comercial/ Genérico/s: ACTEMRA SC / TUCILIZUMAB 

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE 

DATO 

IDENTIFICATORIO A 

MODIFICAR 

DATO AUTORIZADO                      

HASTA LA FECHA 

MODIFICACION 

AUTORIZADA 

INDICACIONES 

 

 

 

DI-2018-1361-APN-

ANMAT#MSYDS 

 

 

-Artritis idiopática juvenil 

sistémica (AIJs): Actemra 

está indicado para el 

tratamiento de artritis 

idiopática juvenil sistémica 

(AIJs) activa en pacientes 

desde 1 año de edad o 

mayores, que no han 

respondido adecuadamente 

a tratamientos anteriores 

con AINEs y corticoides 

sistémicos. Actemra puede 

ser administrado como 

monoterapia (en caso de 

intolerancia a MTX o 

cuando el tratamiento con 

MTX no es adecuado) o en 

combinación con MTX. 

 



-Artritis idiopática juvenil 

poliarticular (AIJp): 

Actemra en combinación 

con metotrexato (MTX) 

está indicado para el 

tratamiento de artritis 

idiopática juvenil 

poliarticular (AIJp; factor 

reumatoide positivo o 

negativo y oligoartritis 

extendida) en pacientes de 

2 años de edad y mayores, 

que no han respondido 

adecuadamente al 

tratamiento previo con 

MTX. Actemra puede ser 

administrado como 

monoterapia en caso de 

intolerancia a MTX o 

cuando el tratamiento 

continuado con MTX es 

inadecuado. 

 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorización 

antes mencionado. 
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