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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

DISPOSICION N1) 2 7 5 

BUENOS AIRES,.l 7 ENt. 2U1J 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-005300-12-4 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones MICROSULES ARGENTINA S.A. 

DE S.C.LLA. solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad 

medicinal, la que será elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado 

y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 

150/92 T.O. Decreto 177/93. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 



" 2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

DISPOSICION N° O 2 7 5 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos 

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

Que se encuentra adjunto a fs. 455/465 el Plan de Minimización de 

Riesgos presentado por la firma actuaciones MICROSULES ARGENTINA S.A. DE 

S.C.LLA., encontrándose aprobado por el Departamento de Farmacovigilancia 

dependiente de la Dirección de Evaluación de Medicamentos. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

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

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 
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1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 

DISPOSICION N° O 2 7 5_ 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10 - Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial LEDOMID y 

nombre/s genérico/s LENALIDOMIDA, la que será elaborada en la República 

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.1, por 

MICROSULES ARGENTINA S.A. DE S.C.LLA., con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 
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CERTIFICADO NO ... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

ARTICULO 50 - Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción 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 constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - Establécese que la firma MICROSULES ARGENTINA S.A. DE 

S.C.LI.A. deberá dar cumplimiento al Plan de Minimización de Riesgos obrante a 

fs. 455/465, aprobado por el Departamento de Farmacovigilancia dependiente de 

la Dirección de Evaluación de Medicamentos. 

ARTICULO 70 - Hácese saber a la firma MICROSULES ARGENTINA S.A. DE 

S.C.LI.A., que en caso de incumplimiento de lo dispuesto precedentemente en 

los artículos 50 y 60, esta Administración Nacional podrá suspender la 

comercialización del producto aprobado por la presente disposición, cuando 

consideraciones de salud pública así lo ameriten. 

ARTICULO 80 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

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

ARTICULO 90 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de EspeCialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjun mente con sus Anexos 1, 11, Y 111. Gírese al Departamento de Registro a 
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los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N0: 1-0047-0000-005300-12-4 

DISPOSICIÓN N°: O 2 7 5 

D LOS eNlAtE 
TlERVENTOR 
AoJ'.M.A.or. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTlFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD 

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO:O 2 7 5 

Nombre comercial: LEDOMID 

Nombre/s genérico/s: LENALlDOMIDA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: LAPRIDA 43, AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS 

AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: LEDOMID 10. 

Clasificación ATC: L04AX04 

Indicación/es autorizada/s TRATAMIENTO DE PACIENTES CON ANEMIA 

DEPENDIENTE DE TRANSFUSION DEBIDO A SINDROMES MIELODISPLASICOS 

DE RIESGO BAJO E INTERMEDIO I VINCULADOS A UNA ANORMALIDAD 

CITOGENETICA CON DELECION 5 Q CON O SIN ANORMALIDADES 

CITOGE ETICAS ADICIONALES. EN COMBINACION CON DEXAMETASONA ESTA 
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INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON MIELOMA MULTIPLE 

QUE HAN RECIBIDO POR LO MENOS UNA TERAPIA ANTERIOR Y NO HAN 

RESPONDIDO AL TRATAMIENTO. 

Concentración/es: 10 mg de LENALIDOMIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: LENALIDOMIDA 10 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, CROSCARMELOSA SODICA 12 

mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 80 mg, LACTOSA ANHIDRA 294 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTÍNICO. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 7, 21, 28, 126, 168, 210, 280 

CÁPSULAS, SIENDO LAS CUATRO ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 7, 21, 28, 126, 168, 

210, 280 CÁPSULAS, SIENDO LAS CUATRO ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 150C Y 250C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombn Comercial: LEDOMID 5. 
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Clasificación ATC: L04AX04 
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Indicación/es autorizada/s TRATAMIENTO DE PACIENTES CON ANEMIA 

DEPENDIENTE DE TRANSFUSION DEBIDO A SINDROMES MIELODISPLASICOS 

DE RIESGO BAJO E INTERMEDIO I VINCULADOS A UNA ANORMALIDAD 

CITOGENETlCA CON DELECION 5 Q CON O SIN ANORMALIDADES 

CITOGENETICAS ADICIONALES. EN COMBINACION CON DEXAMETASONA ESTA 

INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON MIELOMA MULTlPLE 

QUE HAN RECIBIDO POR LO MENOS UNA TERAPIA ANTERIOR Y NO HAN 

RESPONDIDO AL TRATAMIENTO. 

Concentración/es: 5 mg de LENALIDOMIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: LENALIDOMIDA 5 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, CROSCARMELOSA SODICA 6 mg, 

CELULOSA MICROCRISTALINA 40 mg, LACTOSA ANHIDRA 147 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTÍNICO. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 7, 21, 28, 126, 168, 210, 280 

CÁPSULAS, SIENDO LAS CUATRO ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 7, 21, 28, 126, 168, 

210, 280 CÁPSULAS, SIENDO LAS CUATRO ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 
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Período de vida Útil: 24 meses. 

02151 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 150C Y 250C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: LEDOMID 25. 

Clasificación ATC: L04AX04 

Indicación/es autorizada/s : TRATAMIENTO DE PACIENTES CON ANEMIA 

DEPENDIENTE DE TRANSFUSION DEBIDO A SINDROMES MIELODISPLASICOS 

DE RIESGO BAJO E INTERMEDIO I VINCULADOS A UNA ANORMALIDAD 

CITOGENETICA CON DELECION 5 Q CON O SIN ANORMALIDADES 

CITOGENETICAS ADICIONALES. EN COMBINACION CON DEXAMETASONA ESTA 

INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON MIELOMA MUL TIPLE 

QUE HAN RECIBIDO POR LO MENOS UNA TERAPIA ANTERIOR Y NO HAN 

RESPONDIDO AL TRATAMIENTO. 

Concentración/es: 25 mg de LENALIDOMIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: LENALIDOMIDA 25 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, CROSCARMELOSA SODICA 12 

mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 159 mg, LACTOSA ANHIDRA 200 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTÍNICO. 
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Presentación: ENVASES CONTENIENDO 7, 21, 28, 126, 168, 210, 280 

CÁPSULAS, SIENDO LAS CUATRO ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 7, 21, 28, 126, 168, 

210, 280 CÁPSULAS, SIENDO LAS CUATRO ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 150C Y 250C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: LEDOMID 15. 

Clasificación ATC: L04AX04 

Indicación/es autorizada/s TRATAMIENTO DE PACIENTES CON ANEMIA 

DEPENDIENTE DE TRANSFUSION DEBIDO A SINDROMES MIELODISPLASICOS 

DE RIESGO BAJO E INTERMEDIO I VINCULADOS A UNA ANORMALIDAD 

CITOGENETICA CON DELECION 5 Q CON O SIN ANORMALIDADES 

CITOGENETICAS ADICIONALES. EN COMBINACION CON DEXAMETASONA ESTA 

INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON MIELOMA MULTIPLE 

QUE HAN RECIBIDO POR LO MENOS UNA TERAPIA ANTERIOR Y NO HAN 

RESPONDIDO AL TRATAMIENTO. 

Concentración/es: 15 mg de LENALIDOMIDA. 

ompleta por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

\ 
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Genérico/s: LENALIDOMIDA 15 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, CROSCARMELOSA SODICA 12 

mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 80 mg, LACTOSA ANHIDRA 289 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTÍNICO. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 7, 21, 28, 126, 168, 210, 280 

CÁPSULAS, SIENDO LAS CUATRO ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 7, 21, 28, 126, 168, 

210, 280 CÁPSULAS, SIENDO LAS CUATRO ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 150C Y 250C. 

Condición de expendiO: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

DISPOSICIÓN NO: 

t, 0275 

DI. LOS eNIAlE 
INTSRVENTOR . 

.A.l'.M.A.'1'. 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO O 2 7 5 
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Proyecto de Prospecto Intemo 

Industria Argentina 

LEDOMID 5 -10 -15·25 

LENAUDOMIDA 5 mg -10 mg -15 mg - 2S mg 

Cápsulas duras 

Venta Bajo Receta Archivada 

COMPOSICION 

LEDOMID5 

Cada cápsula contiene: 

Lenalldomlda 5 mg 
excipientes: Lactosa anhidra 147mg, Celulosa mlcrocrlstallna 40 mg, 

Croscarmelosa sódica 6 rng, Estearato de magnesio 2 rng 

LEDOMID 10 

Cada cápsula contiene: 

Lenalldomlda 10 mg 

excipientes: Lactosa anhidra 294 mg, Celulosa mlcrocrtstallna 80 rng, 

Croscarmelosa sódica 12 rng, Estearato de magnesio 4 mg 

LEDOMID 15 

Cada cápsula contiene: 

Lenalldomlda 16 mg 

excipientes: Lactosa anhidra 289 rng, Celulosa mlcrocrlstallna 80 mg, 

Croscarmelosa sódica 12, Estearato de magnesio 4 mg 

LEDOMID25 

Cada cápsula contiene: 

Lenalidomlda 25 mg 

Excipientes: Lactosa anhidra 200 mg, Celulosa mlcrocrt8tallna 159 mg, 

Croscarmelosa sódica 12 mg, Estearato de magnesio 4 mg 

MEDIDAS DE SEGURIDAD 

La A.N .MA T. Implemento para los medicamentos que contienen 

LENALIDOMIDA estrictas medidas de seguridad. No es de venta en fannaclas. 

MEDICAMENTO SWETO A FARMACOVIGILANCIA INTENSIVA. ANTE LA 

APARICiÓN DE EVENTOS NO DESCRIPTOS O NO EN EL 

.... .. ' ... ~ .•.. -._-----..........-.... .... -._.---..... ---_ ............ - .. . 
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Autónoma de Buenos Aires. Teléfono: (011) 4340-0800 interno 1164; Fax: (011) 

4342-8684; e-mail: snfy@anmat.aov.ar y pAgina Web" A.N.M.A. T.: 

www·anmat,goy,ar. 

El uso de Lenallnomlda se hace bajo atrIcta supervisión m6dlca y su 

dispensación obedece a los lineamientos de A.N.M,A. T. 

Si tiene alguna duda sobre este medicamento sepa que puede consultar a 

aA.N.M.A.T. R .. ponde- LJnea Gratuita 0800-333-1234 ó al (011) 4340-080015252 

Intemo 1159 de lunes a vlemes de 8 a 20 hs y sábados, domingos y feriados de 

10a18hs, 

ACCION TERAPEUnCA 

Inmunomodulador. Código ATe: L04AX04 

INDICACIONES TERAPEUTlCAS: 

Tratamiento de pacientes con anemia dependiente de transfusión debido a 

srndromes rrieIodisplésicos de riesgo bajo e Intermedio. I vinculados a una 

anonnalldad citogenética de delación 5 q con o sin anormalidades cftogenétlcas 

adicionales. 

En combinación con dexametasona esta Indicado para el tratamiento de pacientes 

con mieloma mClltlple que han recibido por lo menos una terapia anterior y no han 

respondido al tratamiento. 

ACCIÓN FARMACOLÓGICA 

El mecanismo de acción de lenalldomlda no ha sido completamente descripto. 

enalidomida posee propiedades antineopléslcaa. inmunornoduladoras y 

antiangJogénlcas. Lenalldomlda Inhibió la secreción de citodnas pro-Inflamatorlas 

y aumentó la secreción de cHocInas antllnflamatorlas de células mononucleares 

de sangre periférica. Lenalldomlda inhibió la proliferación celular con efectividad 

variada (leSO) en algunas pero no en todas las IJneas celulares. De las Uneas 

MON1\f"'3l'ulIII" UALDI 
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celulares analizadas, Lenalidomida fue efectiva para inhibir el crecim 

células Namalwa (una linea celular de Ilnfoma de célula B humana con del8Cl!~ 

de un cromosoma 5) pero fue mucho menos efectiva para inhibir el crecimiento de 

células KG-1 (linea celular mieloblástlca humana, también con delecl6n de un 

cromosoma 5) y otras Irneas celulares sin delaciones de aomosoma 5. 

Lenalidomida Inhibió el crecimiento 

de células de mleloma múltiple de pacientes, as( como de células MM.1S (una 

Ilnea celular de mleloma múltiple humano), al Inducir la Intenupci6n del ciclo 

celular y la apoptosls. lenalldomlda Inhibió la expresión de ck:Iooxigenasa-2 

(COX-2), pero no de COX-1 In vitro. 

FARMACOCINEnCA 

Absorción: según estudios publicados. En vohnarios sanos, lenalklomlda se 

absorbe rápidamente después de la administración por vis oral. alcanzéndoae las 

concentraciones plasmáticas máximas entre 0,625 y 1,5 horas después de 

administrar la dosis. la administración conjunta con aUmentos no altera la 

magnitud de la ab80t'Ci6n. la concentración máxima (Crnax) y el área baJo la 

curva (AUC) aumentan proporcionalmente con los Incrementos de la dosis. la 

administración de dosis repetidas no causa una acumulación marcada del 

fánnaco. En el plasma. la exposlci6n relativa de los enantl6meroe S- y R- de 

lenalldomlda se aproxima al 56% y 44%, respectivamente. 

Distribucf6n: según estudios publicados. La unión In Vitro de (C 14)-lenalldomlda a 

las proternas plasmáticas fue baja. con un valor medio de la unión a prote(nas 

plasmáticas del 22,7% en los pacientes con mlelorna múltlJ)1e y del 29,2% en 

voluntarios 88I1OS. 

Metabolismo y excreción: según estudios publicados. Los estudios In vitre indican 

que lenalidomida no tiene ningún efecto Inhibitorio sobre el CVPfA2, CYP2C9, 

CVP2C19, CVP2D6, CVP2E1 y CYP3A. La mayor parte de lenaldomida se 

elimina Inalterada por vra renal. La contribución de la excreción renal al 

aclaramiento total en pacientes con función renal nonnal fue del 65-85%. Se ha 

observado que la semlvida de eliminación aumenta con la dosis, desde 

aproximadamente 3 horas con 5 mg, sta proxlmac:lamente 9 horas con dosis 

., l._ .... '., ._._ ..... __ N_. _. __ . ____ . ___ , . .,_¡,. ..... ~ ... ~ ... _____ - ..•.. -~ ... M •••• _ .. , ..... ~ •••• 0 ..... , ••••••• ~ ••••• _ ....... -.~ ........... -. 
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de 400 mg (se cree que la dosis mtIs alta pmporoians tI'18 mejor eatImacI6n da _. ~ 
semlvida o tih). Las concentraciones en estado estacionario se alcanzan en el dfa 

4. Los análisis fannacoclnétloos en los pacientes con Insuficiencia renal Indican 

que, a medida que la función renal disminuye « 50 ml/mln), el aclaramientototaJ 

del fénnaco disminuye proporcionalmente, resultando en un aumento del AUC. La 

semlvlda de lenalldomlda aumentó desde aproximadamente 3,5 horas en los 

pacientes con un aclaramiento de creatinlna > 50 ml/mln a més de 9 horas en los 

pacientes con disminución de la función renal < 50 ml/mln. Sin embargo, la 

Insuficiencia renal no alteró la absorción oral de lenalldomida. 

La Cmax fue similar en los voluntarios sanos y en los pacientes con insuficiencia 

renal. Los análisis fannacoclnétlcos basados en diversos ensayos sobre mleloma 

mClltlple Indican que lenalldomlda se absorbe rápidamente con todos los niveles 

de dosis, y que se alcanzan concentraciones máximas en plasma entre 0,5 y 4,0 
~ 

horas después de la administración, tanto a dla 1 como.~dl~,28. En los pacientes 

con mleloma múltiple, los valores de Cmax y AUC aumentan proporcionalmente 

con la dosis después de administrar dosis únicas y mílltlples. La exposición en los 

pacientes con mleloma múltiple es ligeramente más alta, como muestran los 

valores de Cmax y AUC, en comparación con los voluntarios varones sanos, 

puesto que la relación aclaramlentolblodisponibilldad de un fé~~ (CUF) en los 

pacientes con mleloma rmltlple es menor (aproximadamente 200 ml/mln) que la 

de voluntarios sanos (300 ml/min). Esto es coherente con la insuficiencia renal en 

los pacientes con mieloma maltlple, posiblemente una consecuencia de su edad 

(edad promedio de los pacientes 58 anos, en comparación con 29 aftas de loa 

voluntarios sanos) y de su enfermedad. 

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACION: 

El tratamiento debe Iniciarse y monitortzarse bajo la .,..pe~j()n de médicos con 

experiencia en el tratamiento del mleloma múltiple (MM). Las cápsulas de 

lenalidomida deben tomarse aproximadamente a la misma hora cada dla. Las 

cápsulas no deben romperse ni masticarse y deben tomarse enteras, 

preferiblemente con agua, con o sin alinentos. Si han transcurrido menos de 12 

horas desde que.se dejó de tomar una ",,",cm''''1I='1 nI:II~lntA puede tomarla. 

............ _ ... __ .. _-- ._-----,-_ ........... _-----

MONI()2~~'U'LW ~~ 



· ----._------------------------------

O 2 7 S ~~J'A.r. 
~- ~~ 

SI han banscurrido más de 12 horas dallde qua 88 dejó de tomar 1118 dosis ~~ 
hora habitual, el paciente no debe tomarta, pero debe tomar la pr6xima dosis a ~ 

dla siguiente a la hora habitUar. 

Dosis reC0tn6ndada: La dosis Inicial recomendada es eh, 25 mg de lenallclomlda, 

por vla oral, una vez al dra, en los dlas 1 al 21 de ciclos repetidos de 28 dras. La 

dosis recomendada de dexametasona es de 40 mg, por vfa oral. lI1a vez al dla. 

en los dras 1 al 4. 9 al 12 y 17 al 20 de cada ciclo de 28 dras. durante los cuatro 

prtmeros ciclos de tratamiento. yen ciclos posteriores 40 mg una vez al dla, en los 

dlas 1 al 4. 

cada 28 dras. La posologla se mantiene o modlftca en flI1e1ón de los resultados 

cJ(nicos y de laboratorio. 

El tratamiento con lenalldomida no debe iniciarse si el recuento absoluto de 

neutr6filos (RAN) es < 1,0 x 108n y/o si el recuento de plaquetas es < 75 x 108n o 

si éste último, debido a la inflltracl6n de la médula 6sea por células plasmáticas, 

es < 30 x 10'11. 

Ajustes de dosis recomendados durante el tratamiento y el reinicio del 

tratamiento: Los ajustes de dosJs. que se recogen a contJ.nuacl6n. son los 

recomendados para controlar la neutropenla o trombodtopenla de grado 3 Ó 4, u 

otra toxicidad de grado 3 6 4 que se considere relacionada con lenalldomida. 

• Etapas de reducci6n de la dosis 

• Recuento de plaquetas 
Trombocitopenla 

Dosis inicial 15 
Nivel de dosis 1 25 
Nivel de dosis 2 10 
Nivel de dosis 3 5 

1 
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lenalldomlda al siguiente nivel 
de dosis más bajo (Nivel de dosis 
2 Ó 31110 Inferiores a 5 rng/dra 

• Recuento absoluto de neutrófllos (RAN) 
Neutropenla 

Cuando loa neutr6fllos Pauta recomendada 
Primera disminución a Interrumpir el tratamIento 

< O 5x108n con lenalldomida 
Vuelven a ~ O,5x1OWn yla Reanudar el1ratamIento con 
neutropenla es la única Lenalldomlda a la dosis 
toxicidad observada Inicial una vez al dra 
Vuelven a ~ O,5x10"/I y se Reanudar el tratamiento con 
observan otras toxicidades Lenalldomida al Nivel de dosis 1 
hematológlcas dependientes una vez al dra 
de la dosis diaria a neutropenla 

Con cada disminución posterior 
a < o,5x108n 

Interrumpir el tratamiento 

Vuelven a ~ O,5x10"n Reanudar el tratamiento con 
lenalldomida al siguiente nivel 
de dosis més bajo (Nivel de dosis. 
2 Ó 3) no inferiores a 5 mgldra. 

En caso de neutropenia, el médico debe considerar' el uso de factores de 

craclmiento como parte del tratamiento del paciente. 

Pacientes pedlátrlcos: lenalidomlda no esté recomei'\djdo· para uso en nlnos 

debido a la ausencia de datos sobre seguridad y eficacia. 

Pacientes de edad avanzada: Según estudios publicados, no se han estudiado los 

efectos de la edad en la farmacoclnétlca de lenalldomJda. Se ha usado en 

ensayos cUnicos con pacientes con mieloma múltiple de hasta 88 anos. El 

porcentaje de pacientes de 65 aftos o més no fue significativamente diferente 

entre los grupos lenalldomlda/dexametasona y placeboldexarnetasona. No se 

observó ninguna diferencia en cuanto a fa seguridad y eficacia entre estos 
pacientes y los de menor edad; sin embargo, no puede descartarse una mayor 

predisposición en los pacientes de mayor edad. Debido a que los pacientes de 

edad avanzada tienen mayor probabilidad de presentar un deterioro de la función 

renal, se debe seleccionar cuidadosamente la d Is y seria prudente monHortzar 

la funcJón renal. 

( ..... 
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cuidadosamente la dosis y se aconseja monitorizar la función re ___ l. En pacientes 

con Insuficiencia renal, se recomiendan los siguientes aJLBtes de la doals at Inicio 

del tratamiento. 

Función renal (CLcr) .AJustes de la dosis 

Insuficiencia renal leve 25 rng/dla, dosis completa 
CLcr i! 50 ml/min 
Insuficiencia renal moderada 10 mgldfa* 
CLcr < 50 ml/min 
Insuficiencia renal grave 

.. '-
15 mg en dlas alternos 

CLcr < 30 ml/min sin diállls 
Insuficiencia renal terminal 15 mg, 3 veces por semana 
CLcr < 30 ml/mln con dlállls luego de cada dláUsls 

* La dosis puede aumentarse a 15 mg una vez al dfa después de 2 ciclos si el 

paciente no responde al tratamiento y lo tolera. 

Uso en pacientes con Insuficiencia hepática: No se ha estudiado formalmente 

lenalldomlda en los pacientes con insuficiencia hepétlca y no hay ninguna 

recomendación especifica acerca de la dosis. 

CONTRAINDICACIONES 

Mujeres embarazadas. Mujeres con capacidad de gestacl6n, a menos que se 

cumplan todas las condiciones del Programa de Prevención de Embarazo. 

Hipersensibilidad al principio adiw o a alguno de los excipientes. Intolerancia a la 

lactosa: Las cápsulas de lenalldomlda contienen lactosa. Los pacientes que 

presenten problemas hereditarios poco frecuentes de Intolerancia a la galactosa, 

deficiencia de lactasa de Lapp o malabsorclón de glucosa/galactosa no deben 

tomar este medicamento. 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 

EMBARAZO 

Lenalldomida está relacionada estructuralmente con talidomida cuya acción 

terat6gena en humanos es bien conocida causa defectos oongénltos de . -, 

......... __ 0._' _______ _ 
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nacimiento graves que pueden poner en peligro la vida del nll\o. Lenalld· ........... 

que: 

En todas las pacientes deben cumplirse las condiciones del Programa de 

Prevención de Embarazo a menos que exista evidencia fiable de que la paciente 

no tiene capacidad de gestación. 

Criterios para definir a las mujeres que no tienen capacidad de gestación: Se 

considera que una paciente o la pareja de un paciente varón tiene capacidad de 

gestación a menos que cumpla por lo menos uno de los siguientes criterios: 

• Edad it 50 aftos y con amenorrea natural durante it 1 al\o*. 

• Insuficiencia ovárica prematura conflnnada por un ginecólogo especialista. 

• Salplngo-ooforectomr. bilateral o hlsteractomra previas. 

• Genotipo XV, sfndrome de Turnar, agenesia uterina. 

*La amenorrea que pueda aparecer después de un tratamiento oncológlco no 

descarta la capacidad de gestación. 

Asesoramiento: En mujeres con capacidad de gestación, lenalldomlda está 

contraindicada a menos que la paciente cumpla todas las condiciones que se 

indican a continuación: 

• Comprende el riesgo teratógeno esperado para el feto. 
• Comprende la necesidad de utilizar métodos anticonceptivos eficaces, sin 

Interrupción, desde cuatro semanas antes de Iniciar el tratamiento, durante la 

duración completa del mismo y cuatro semanas después de finalizarte. 

• Incluso si una mujer con capacidad de gestación tiene ameno."..., debe seguir 

todos los consejos sobra antlconcepci6n eficaz. 

• Debe ser capaz de cumplir las medidas anticonceptivas eficaces. 

• Está Informada y comprande las potenciales consecuencias del embarazo, y la 

necesidad de consultar rápidamente a un especialista si hay rtesgo de Mlbarazo. 

• Comprande la necesidad de comenzar el tratamiento tan pronto como 88 le 

dispense lenalldomlda y tras haber obtenido un resultado negativo en la prueba 

de embarazo. 

..OHIOA SUSANA GUALDI 
APQDERADA 
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una ligadura de trompas de eficacia confirmada. 

• Confinna que comprende los peligros y las precauclo~ necesarias aeocladas 

al uso de lenalldomlda. 

En el caso de pacientes varones que toman lenalldomlda, no se diSpone de datos 

clJnlcos sobre la presencia de lenalldomlda en el semen humano. Los pacientes 

varones que tomen lenalldomlda deben cumplir los siguientes requisitos: 

• Comprender el riesgo terat6geno esperado si tienen relaciones sexuales con 

una mujer oon capacidad de gestación. 

• Comprender la necesidad del uso de preservativos si tienen .... aclones sexuales 

con una mujer con capacidad de gestación. 

El médico que la prescribe debe comprobar que, en el caso de las mujeres con 

capacidad de gestación: 

• La paciente cumple las condiciones del Programa de P~nci6n del Embarazo, 

Incluida la confirmación de que tiene un nivel de comprensión adecuado. 

• La paciente ha aceptado las condiciones mencionad. antel1ormente. . .. "'. . ..... 

AntIconcepcl6n: 

Las mujeres con capacidad de gestación deben usar un método anticonceptivo 

eficaz desde 4 semanas antes del tratamiento, durarde el tratamiento y hasta 4 

semanas después del tratamiento con lenalldomlda, e Incluso en el caso de 

interrupción de la administración. a menos que la paciente se comprometa a 

mantener una abstinencia sexual absoluta y continua, que será confirmada 

mensualmente. 

SI la paciente no utiliza un método anticonceptivo eficaz, debe ser d.tvada a un 

profesional sanitario debidamente capacitado coi'1' objeto de que reciba 

asesoramiento para empezar a utilizar métodos anticonceptivos. 

Los siguientes métodos pueden considerarse ejemplos de métodos 

anticonceptivos adecuados: 

-Implante. 

• Sistema de liberación Intrauterino de levonorgestrel. 

• Sistemas "depot" de liberación e A tato de medroxlprogesterona. 

UOHI 
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• Ligadura de trompas. 

• Relaciones sexuales 

vasectomla debe connrrnarse mediante dos an6Usls de semen negativos. 

• Comprimidos de progesterona, Inhibldoras de la owlación (deaog~l). 

Debido al riesgo awnentado de tromboembolismo venoso en pedentes con 

mleloma múHiple que toman lenalldomlda y dexametaaona, no se recomienda el 

uso concomitante de anticonceptivos orales combinados. SI una paciente está 

tomando anticonceptivos orales combinados. deberá caniblar a uno de los 

métodos anticonceptivos eficaces enumerados anteriormente. EJ riesgo 

aumentado de tromboembollsmo venoso se mantiene durante un periodo de 4 a 6 

semanas después de suspender el tratamiento con anticonceptivos orales 

combinados. La eficacia de los anticonceptivos esteroideos puede verse reducida 

durante el tratamiento concomitante con dexametasona. Los Implantes y los 

sistemas de liberación intrauterinos de levonorgeatrel se asocian con un mayor 

riesgo de infección en el momento de la colocación y con hemorragia vaginal 

irregular. En especial en las pacientes con neutropenla debe considerarae el uso 

profiláctico de antibióticos. En general, los dispositivos intrauterinos de liberación 

de cobre no estén recomendados. debido al potencial riesgo de Infeoci6n en el 

momento de su colocación y a la pérdida de sangre menstrual, que pueden 

suponer un peligro para las pedentes con neutropenia o trombocltopenla. 

Prueba de embarazo: 

En las mujeres con capacidad de gestación deben efectuarse pruebas de 

embarazo con una sensibilidad mlnlma de 25 mU1/m1 bajo supervisión médica y 

conforme a la préctica habHuaI. tal como se explica a conti1uacl6n. Este requisito 

incluye a las mujeres con capacidad de gestación que practican una abstinencia 

sexual absoluta y continua. Idealmente. la prueba de embarazo. la presa1pci6n y 

la dispensaCión deben realizarse el mismo dls. Lenalldomlda 88 debe dispensar a 

las mujeres con capacidad de gestación en un plazo de slet8 dlaa tras la 

prescripción. 

LACTANCIA: Se desconoce si Lenalldomlda 88 excreta a la leche humana. Por lo 

tanto. la lactancia materna debe suspenderse durante el tratamiento con 

lenalldomlda. 

...), .... ~.~.,-~ ........... ~_._-------
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consulta, en el momento de recetar lenalidomlda o en los tres draa anteriores a la 

visita al médico que la prescribe, siempre que la paciente haya estado usando un 

método anticonceptivo eficaz durante al menos cuatro semanas. La prueba debe 

garantizar que la paciente no esté embarazada cuando Inicia al tratamiento con 

lenalldomlda. 

Seguimiento y flnallzac16n del tratamiento: 

Se debe repetir cada 4 semanas una prueba da embarazo bajo supervisión 

médica, y realizar otra 4 semanas después de la flnallzacl6n del tratamiento, 

excepto en el caso de que la paciente se haya sometido a una ligadura de 

trompas de eficacia conflnnada. Estas pruebas de embarazo deben efectuarse al 

mismo d ra de la consulta en que se recete el medicamento o en los tras dlas 

anteriores a la visita al médico que la prescribe. 

Varon .. : 

Se desconoce si lenalldomlda está presente en el semen. Por lo tanto. todos los 

pacientes varones deben usar preservativos durante todo el tratamlanto. en los 

periodos de descanso (Interrupción de la administración) y hasta una semana 

después del flnaJ del tratamiento. si su pareja tlane capacidad de gestacJ6n y no 

esté usando ning(1n método anticonceptivo. 

Precauciones adicional .. : 

Los pacientes no deben donar sangre ni semen durante al tratamiento ni en el 

plazo de 1 semana después de la Interrupción del tratam.i.entQ. con lenalldomlda. 

Tromboembollsmo venoso: 

En los pacientes con mleloma maltlpla, la combinación da Lenalldomlda y 

dexametasona se asocia con un mayor riesgo de trombosis venosa profunda 

(TVP) Y embolia pulmonar (EP). En astos pacientes, la administración 

concomitante de agentes erttropoyétlcos o los antecedentes de TVP también 

pueden aumentar el riesgo tromb6t1co. Por lo tanto, en los pacientes con mletoma 

múltiple tratados con lenalldomlda y dexameta80na. deben emplearse con 

precaución los estimulantes eritropoyéticos u otros fármacos que puedan 

aumentar el riesgo de trombosis, como la de reemplazo honnonal. Se 

NO. ~.' ~ GUALD' ~1. 
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debe InIanumpIr al balamlenlo con agenI8s ~ c:uarido se a ,jr@¡J 
una concentración de hemoglobina por encima de 13 g/di. Se aconseja a méd . ~ 
y pacientes que estén atentos a los signos y srntomas de tromboembollsrno. Se 

debe advertir a los pacientes que soliciten atención médica si presentan .rntomas 
como respiración entrecortada, dolor torácico, o edema de las extremidades. 

Se debe recomendar el uso profiláctico de medicamentos anUtromb6tloos. como 

heparlnas de bajo peso molecular o warfarina. especialmente en los pacientes 

con factores de riesgo trombótlco adicionales. La decisión de recurrir a medidas 

profilácticas antltrombótlcas deberá tomarse después de una valoración 

meticulosa de los factores de riesgo de cada paciente. 

Neutropenl. y trombocltopenla: 

La combinación de lenalldomida y dexametasona en pacientes .. con mieloma 

m(lIt1ple se asocia con una Incidencia mayor· de neutropenia de grado 4 (5,1 % de 

los pedentes tratados con Ienalldomlda/dexametalOna. en comparación mn 0,6% 

de los tratados con placeboIdexametasona). En los pactentes tratados con 

lenalidomlda y dexametasona se observaron episodios poco frecuentes de 

neutropenla febril de grado 4 (0.6% de los pacientes tratados con 

lenalldomldaldexametasona, en comparación con 0.0% de. los .. tratados con 

placeboldexametasona). Se debe advertir a los pacientes que Informen 

rápidamente acerca de los episodios febriles que presenten. Puede ser necesaria 

una reducción de la dosis. En caso de neutropenla, el médico debe considerar el 

uso de factores de crecimiento hematopoyéticos en el tratamiento del paciente. 

Seg(1n estudios publicados. la combinación de Ienalidomlda y dexameta&ona en 

pacientes con mieloma mOltiple se aaocla con una incidencia mayor de 

trombocltopenla de grado 3 y 4 (9.9% Y 1.4%. respectlvament~. en los pacientes 

tratados con lenalidomlda/dexameta80na. en COOlpa~~n con 2.3% y 0,0% en 

los tratad08 con placeboJdexametasona). Se aconseja a médicos y pacientes que 

estén atentos a los signos y srntomas de hemonagla. Inc(uyendo petequias y 

epistaxis. Puede ser necesario reducir la dosis. Debe efectuarse un hemograma 

completo para monttorizar posibles citopenlas, Incluyendo fónnulé leucocltarla, 

plaquetas. hemoglobina y hematocrlto. al Inicio del tratamiento, semanalmente 

durante las primeras 8 semanas tratamiento con lenalldomlda, y 
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posteriormente cada mas. Las p~ncipalas formas de toxicidad Irntantes da d ~., 
de lenalldomlda son la neutropenla y la trombocitopenla. Por lo tanto, . 
administración conjunta de lenalldomlda con otros agentes mielosupre801'88 

deberé realizarse con cuidado. 

Insuficiencia renal: 

Lenalldomida se excreta principalmente por el rift6n. Por tanto. se debe tener 

cuidado al seleccionar la dosis y se recomienda monitorizar la función renal en 

pacientes con Insuficiencia renal. 

Función tiroidea: . 
Se han descripto casos de hipotfroldlsmo, por lo que debe considerarse la 

monitorización de la función tiroidea. 

Neuropatfa perlf6r1ca: 

Lenalldomlda está relacionada estructuralmente con talidomida, de la que se 
conoce que induce neuropatla periférica grave. Con los datos disponibles en la 

actualidad. no se puede descartar el potencial J'!8Urotóxico. del uso de 

IenaJldomida a largo plazo. 

Slndrome de 1 .... tumoral: 
Debido a que la lenalldomida tiene actividad antJneopláalca. se pueden presentar 

las complicaciones derivadas del slndrome de lisis tumoral. Los pacientes con 

riesgo de sufrir dicho sfndrome son aquelloS que presentan una carga tumoral 

elevada antes del tratamiento. Se debe vigilar estrechamente a estos pacientes y 

se deben adoptar las precauciones adecuadas. 

C4psulas sin usar: Se debf advertir a los pacientes que este medicamento no 

debe pasar nunca a otra persona. 

Interacción con otros medlca .... ntos y otras formas de Interacción: 

Los agentes eritropoyétlcos u otros agentes que puedan aLll18ntar el rtesgo de 

trombosis. como la terapia de reemplazo hormonal. deberán "'utilizarse con 

precaución en pacientes con mleloma múlUple tratados con lenalldomlda y 

dexametasona. 

Anticonceptivos orates: según estudios publicados. No se ha realizado nlngOn 

estudio de Interacción oon antllMrIMr,tM,a orales. Oexametaaona 88 un Inductor 
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afecte a otras enzimas asl como a transportadores. No puede descartarse que la 

eficacia de los anticonceptivos orales se reduzca durante el tratamiento. Se deben 

tomar 

medidas eficaces para evitar el embarazo. Los resultados de estudios de 

metabolismo humano In VItro indican que lenalldomlda no se matabollza por las 

enzimas del cltoaomo P450, lo que sugiere que es Improbable que la 

administración de lenalldomida con medicamentos que Inhiben las enzimas del 

citocromo P450 resulte en Interacciones medicamentosas a nivel metabólico en 

humanos. Los estudios In vitre Indican que lenalldomida no tiene nlngOn efecto 

Inhibitorio sobre las i80fonnas CYP1A2. CYP2C9, eYP2e19, eYP2D6. CYP2E1 o 

CVP3A. 

Warfartna: La coadmlnlstraclón de dosis múltiples de 10 mg de lenalldomlda no 

tuvo ningún efecto sobre la farmacoclnétlca a dosis única de R-'Narfartna y S­

wañarina. La coadmlnlstraclón de una dosis única de 25 mg de warfarlna no tuvo 

ningún efecto sobre la fannacoclnétlca de lenalldomlda. 

Sin embargo, se desconoce si puede existir una Interaccl6n en condiciones de 

uso cUnlco (tratamiento concomitante con dexameta80na). Dexameta80na ea un 

inductor enzlmético leve a moderado y se desconoce. su et,cto sobre warfarlna. 

Se aconseja realizar una monitorización rigurosa de la concentracIÓn de warfarlna 

durante el tratamiento. 

Dlgoxlna: La administración concomitante de 10 rng/dra de lenalldomlda 

incrementó la exposición ptasmática de dlgoxlna (0.5 mg, dosis única) en un 14%, 

con un le (Intervalo de confianza) del 90% (0,52%-28,2%]. Se desconoce si el 

efecto puede ser diferente en las condiciones de uso clfnico (dosis terapéuticas 
'" 

más altas de lenalldomlda y tratamiento concomitante con dexametasona). Por lo 

tanto. durante el tratamiento con lenalldomlda se recomienda la monllorizaclón de 

la concentración de digoxlna. 

Efectos sob,. l. capacidad para conducir y utlllZllr mjqull1M; No se han 

realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar 

máquinas. La Influencia de IenaJldomlda sobre la capacid~ pa~ conducir y 

utilizar máquinas podrfa ser pequefta moderada. Se han notificado fatiga, 
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REACCIONES ADVERSAS 

Según estudios publicados. En dos ensayos cUnlcos fase 111, controlados con 

placebo, 353 pacientes con mleloma múltiple fueron tratados con la combinación 

de lenalidomlda/clexametasona, y 351 con la combinación de .. 
placeboldexametasona. La mediana de la duración del tratam.lento objeto de 

estudio fue significativamente mayor (44,0 semanas) en el grupo tratado con 

lenalldomlda/dexametasona, en comparación con placeboldexametaaona (23.1 

semanas). La diferencia se atribuyó a la tasa Inferior de interrupcl6n del 

tratamiento en los pacientes tratados con lenalidomldaldexametasona (39,7%), 

debido a una menor progresión de la enfennedad, en oomPltración con los 

pacientes tratados con placeboldexametasona (70,4%).325 (92%) pacientes del 

grupo tratado con lenalldomldaldexameta80na sufrieron por lo menos una 

reacción adversa. en comparación con 288 (82%) del grupo tratado con 
placeboldexameta80na. 

Las reacciones adversas más graves fueron: 

• Tromboembollsmo venoso (trombosis venosa PIOfunda, embolia pulmonar). 

• Neutropenla de grado 4. 

Las reacciones adversas observadas con mayor frecuencia y que se produjeron 

con una frecuencia significativamente mayor en el grupo ·~o con lenalldomldal 

dexameta80na, en comparación con el grupo tratado con placeboldexarnetasona, 

fueron neutropenla (39.4%), fatiga (27,2%). astenia (17.6%). estreftimlento 

(23.5%), calambres musculares (20,1%), trombocltopenia (18,4%), anemia 

(17,0%). diarrea (14,2%) y erupción cutánea (10.2%). 

Las reacciones adversas observadas en los pacientes tratados con 

lenalldomldaldexamet&sona se enumeran a continuación, según el sistema de 

clasificación por órganos y frecuencia. Las reacciones adversas se enumeran en 

oroen decreciente de gravedad dentro de cada Intervalo de frecuencia. 

Las frecuencias se definen como: 

.......... _._--------_ ... , ...................... _----



Muy frecuentes (~ 1/10); Frecuentes (~ 1/100 a < 1/10); Poco frecue 

1/1.000 a < 1/100); Raras (~ 1/10.000 a < 1/1.000) Y Muy raras « 1/10.V\JIVIi~E 

Incluyendo notificaciones aisladas). 

En la mayoña de los casos, no hubo ninguna dlfervncla significativa en la 

incfdencia de reacciones advensas eapecfflcas entre los dos grupos de 

tratamiento. 

Sólo aquellas reacciones adversas marcadas con * se produjeron con una 

frecuencia significativamente superior en el grupo tratado con lenaUdomldal 

dexametasona, en comparación con el grupo tratado con placeboldexameta80na. 

Reacciones adversas al medicamento (RAMs) observadas en los pacientes 

tratados con lenalidomldaldexametasona: 

Exploraciones complementarlas: Poco frecuentes: Protongacl6n del tiempo de 

protrombina, prolongación del tiempo de tromboplastina parcial activada, aumento 

del rndlce nonnallzado Intemaclonal (INR), aumento de la fosfatasa alcalina 

plasmética, aumento de la lactato deshidrogenasa. aumento de la prole 'na 

e reactiva, seropositividad al Cytomegalovlrus. 

Trastornos cardiacos: Frecuentes: Fibrilación auricular, palplteclones. Poco 

frecuentes: Insuficiencia cardiaca congestiva, edema pulmonar, insuficiencia de 

las válwlas cardiacas, aleteo auricular, arritmia, trigemlnlsmo ventricular. 

bradicardia. taquicardia, prolongación del Intervalo QT. taquicardia sinusal. 

Trastornos congénitos, familiares y genéticos: Poco frecuentes: Anomalla 

cromosómlca. 

Tl8stomos de' la aangre y del sistema IInMtJco: Muy frecuentes:~Neutropenla*, 

trombocltopenla*. anemla*. Frecuentes: Neutropenla febril. pancltopenla. 

leucopenla*. IInfopenla*. Poco frecuentes: Granul~la,. anemia hemolHlca, 

anemia hemolrtica autoinmune, hemólfsls. hlperooagulaclón. coagulopatfa. 

monocttopenia. leucocitosfs, IInfadenopatra. 

Trastornos del sistema nervioso: Frecuentas: AccIdente cerebrovascular, sfncope, 

neuropatfa periférica. neuropatla. newopatfa sensitiva periférica. mareos, 

ageusla, dlsgeusla. parestesia. cefalea, temblol88*, hlpoestesla*, somnolencia, 

trastornos de la memoria. Poco frecuentes: Hemorragia Intracraneal, trombosis 

del seno venoso Intracraneal. iclua Isquemia ce18bral. ataque 

.. --_ ...... _-_._ ...• -._----_ •.. _.~ ... _......... . ... _-------_. _ ...... -- .... ~--_. __ ........ . 
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Isquémlco transitorio, leucoencefalopatra, neurotoxlddad, pollneurupa 

neuropatra motora periférica, disestesia, afonra, d~~nla, trastornos de la 

atención, ataxia, alteración del equilibrio, mareo postural, , sensación de 

quemazón, dolor cervical, dlsclnesla, hiperestesia, disfunción motora, sfndrume 

miasténlco, parestesia oral, hlperactividad psicomotora, anosmla. 

Trastornos oculares: Frecuentes: Visión borrosa, cataratas, disminución de la 

agudeza visual, aumento del lagrimeo. Poco frecuentes: Ceguera, aterosclerosls 

retiniana, trombosis de la vena retiniana, queratitis, trastornos de la visión, edema 

palpebral, conJuntivitis, prurito ocular, enrojecimiento ocular, iritaci6n ocular, 

sequedad ocular. 

Trastornos de/ oldo y de/laberinto: Frecuentes: Vértigo. Poco frecuentes: Sordera, 

hlpoacusla, IInnltus, dolor óllco, prurtto óllco. 

Trastornos respiratorios, torácicos y medlastlnlco8: Frecuentes: Embolia 

pulmonar, disnea·, disnea de esfuerzo, bronquitis, tos, farl~ttls',._nasofarlngltls, 

ronquera, hipo. Poco frecuentes: Bronconeumopatla, ~sma, dlstrés respiratorio, 

congestión pulmonar, dolor pleural, congestión nasal, aumento de las secreciones 

de la garganta, laringitis, congestión slnusal, dolor slnusal, rlnorrea, sequedad de 

garganta. 

Trastornos gastrointestinales: Muy frecuentes: EstraNmlento, diarrea, náuseas, 

aumento y disminución del peso. Frecuentes: Vómitos, dlspe~a, dolor de la parte 

alta del abdomen, gastritis, distensión abdominal, dolor abdominal, estomatitis, 

sequedad de boca, flatulencia. Poco frecuentes: Hemorragia digestiva. 

hemonagia por ~lcera péptlca, esofagltls. reflujo gastroesoféglco, colitis. tIfIltIs, 

gastroduodenltls, aptlallsmo, proctltls, gastroenteritis, dolor esofágico, disfagia, 

odlnofagla, hemorroides, molestia epigástrica, estomatitis aftosa, quetlltls, 

glosodlrna, gingivitis, ulceración labial, ulceración lingual, dolor oral, dolor dental, 

sensibilidad dental, hemorragia glngival, hlpoestesla oral, ~Ior labial, lengua 

sucia. 

Trastornos renales y urinarios: Frecuentas: Insuficiencia renal. Poco frecuentes: 

Insuficiencia renal aguda, poIaqulurla, necrosis tubular renal, cistitis, hematuria, 

retención urinaria, disuria, srndrome de FanconJ adquirido. Incontinencia urinaria, 

poliuria. aumento de lAa en sangre, ..... Ifttft de craatinlna en sangre, nicturla • 

t· ... - ..... -.~ .... ,." .... --.. .. -----._ ............ - ..... - ... .•• _",.,!"" • '. .... " ••..• o" 
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Trastornos de la piel Y del tejido subcutáneo: Muy frecuentes: Erupción cuté 

Frecuentes: Edema facla'. sequedad de piel. prurito·. eritema, follcu 

hlperpigmentacl6n de la piel. exantema. aumento de la sudoradón. sudores 

nocturnos, alopecia. Poco frecuentes: Eritema nod08O. urticaria. eczema. erltrosls, 

erupción erttematosa, erupción pruriginosa. 8I1,Ipdón papular. hiperqueratosls. 

contusión. fisuras cutáneas, acné, dennatltis senelforme. liqLien escleroso, úlcera 

de decúbito. pigmentación labial, prurigo, rosácea, reacción de fotosensibilidad. 

dermatitis seborrelcs. sensación de escozor en la piel, descam~ de la piel, 

decoloración de la piel. 

Trastornos muscu/oesque/étlcos y del tejido conJuntivo: Muy frecuentes: Celambre 

muscular*, debilidad muscular. Frecuentes: Mlopatra por esteroldes, mlopatla, 

mialgia, artralgla. dolor lumbar, dolor óseo, cJok)r en las extremidades, dolor de la 

pared toráaca. tumefacción periférica. Pooo frecuentes: Osteonecrosls. atrofia 

muscular, amiotrofia. dolor del pie. espasmos musculares. dolor 

musculoe8quelético, calambres noctumos. dolor inguinal. dolor de mancUbula, 

dolor del cuello,espondUltls. rigidez articular. tumefacción articular, rigidez 

musculoesquelétlcs. molestias en las extremidades, defonnicfades de los dedos 

de los pies. tumefacción local. 

Trastornos endoalnos: Frecuentes: Sfntomas de. tipo: cushlngolde. Poco 

frecuentes: Supresión suprarrenal. Insuficiencia suprarrenal. hlpotiroldismo 

adquirido, aumento y disminución de ra honrona estimulante tiroidea. hirsUtismo. 

Trastornos del metabolismo y de la nutrición: Frecuentes: Hlperglucemia. 

anorexia. hipocaJcemla, hipopotasemla. deshidratación. hipomagnesemia. 

retención de Irquldas. Poco frecuentes: Acidosis metabólica. diabetes mellltus, 

hiponatremla, hlpercalcemla. hlperuricemia, hlpoalbumlnemia, caquexia. 

discapacidad de desarrollo. gota. "'pofosfatemla, hlperfosfatemla.· aumento del 

apetito. 

Infecciones e Infestaciones: Frecuentes: Neumonra*, Infección de vfas 

respjratortas bajas, herpes zóster. Herpes slmplex, Infecdón de vras urinarias. 

infecct6n de vras respiratorias altas, sinusitis. candidlasis oral. Infecaón mlcótica 

oral. Poco frecuentes: Shock séptico, meningitis. sepsls neutropénlca. sepsls, 

. dltftclle. bact8rfemla por 

... . •.........• ,._._-_._--_ .. --~-_.-...•... , 
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Enterobacter, endocarditis subaguda, bronconeumonfa, neumonra lo ~/ 

neumonra bacteriana. neumonla neumocóclca, neumonla por Pneumocystls 

carinil. neumonla atfpica primaria, bronquHIs aguda. Infección de las vlas 

respiratorias, herpes zóster oftálmico, neuralgia postherpétlca, Infección 

prostática. slnobronqultls, candldlasis esofágica, bursitis Infecciosa, erisipelas, 

celulitis, absceso dental, sinusitis crónica, forúnculos, erupción pustular, Infecci6n 

ótlca, Infección mlc6tlca, candldlasis genital, Infección carldldiéslc8. gripe, tI"a, 

infección mlc6tlca de los pies. verrugas anales. . . , . 
Lesiones traumáticas, intoxlcaci0ne8 y complicaciOnes de procedimientos 

terapéuticos: Poco frecuentes: Complicación de las heridas. Neoplasias benignas, 

malignas y no especificadas (incluye quistes y póllpos}.Poco frecuentes: 

Carcinoma basocelular, glloblastoma multiforme. 

Trastornos vasculares: Frecuentes: Trombosis venosa profunda·, trombosis de las 

venas de las extremidades. hipotensión·, hipertensión, hipotensión ortostátlca, 

rubor. Poco frecuentes: Colapso circulatorio, trombosis, isquemia, isquemia 

periférica, claudicación intermitente. flebitis. palidez. petequias, hematoma, 

slndrome postflebltlco, tromboflebltIs, tromboftebltls superficial. 

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de admlnlsl[acl6n: Muy 

frecuentes: Fatiga·, astenia·, edema periférico. Frecuentes: Pirexia, temblores. 

Inflamación de la mucosa, edema, letargo, malestar. ,Poco frecuentes: 

Hlperpirexla, dolor torácico, opresión torácica. dolor. dificultad para caminar, 

marcha anormal, sed, sensación de compresión torácica,' sensación de frfo. 

sensación de nerviosismo, enfermedad 

de tipo gripal, masa submandibular, calda, alteración de la cicatrización. 

Trastornos del sistema Inmunológico: Poco frecuentes: Hlpogammaglobullnemla 
adquirida. 

Trastornos hepatobillares: Poco frecuentes: Pruebas anormales de la función 
hepática, aumento de ra alanina amlnotransferasa (AL T/GPT), aumento de la 

asparteto aminotransferasa (AST/GOn, aumento de la billnubina en la sangre. 

Trastornos del aparato reproductor y de la mama Frecuentes: DIsfunción eréctil, 
glnecomastla, metrorragia, dolor de los pezones. 
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Trastornos psiquiátricos: Muy frecuentes: Insomnio: 

confusión, alucinaciones, depresión, agresividad, agitación, aHeracl6n del esbOt~· 

de ánimo, ansiedad. nerviosismo, Irritabilidad, cambios del estado de ánimo Poco 

frecuentes: Trastomos pslc6ticos, hlpomanfa, Ideas delrantes. cambios del 

estado mental, trastomos del sueno, suenos anormales, depresión del estado de 

ánimo, labilidad afectiva, indiferencia, pérdida de la libido, pesadilaa, cambios de 

personalidad, ataque de pánico. Intranquilidad. 

SOBREDOSIFICACIÓN: 

No se dispone de Información especlftca sobre el tratamiento de la sobredosis de 

lenalidomlda en pacientes con mJeloma múltiple, según estrJdios publicados. 

aunque en ensayos de bllsqueda de dosis, algunos paclontes fueron expuestos a 

dosis de hasta 50 rng. La toxicidad IimHante de la dosis en estos ensayos fue 

esencialmente hematológlca. En caso de sobredosis, se recomienda terapia de 

soporte. 

"Ante la eventualidad de una sobredoslflcacl6n, concurrir al Hospital m6a 

cercano o comunlcarM con los Centros de Toxlcologla." 

Hospital de Niños MDr. Ricardo Gutiérraz" Tel.: (011)4962-6668/2247. 

Hospital de Niños "Dr. Pedro de EllzaldeM Tel.: (011) 4300-2115/4362-6063. 

Hospital Nacional MA. PosadasM Tel.: (011) 4854-664814858-7777. 

Hospital de Pedlatrfa ·Sor Maria LudovlcaM Tel.: (0221) 451-5555M 

TODO MEDICAMENTO DE&! PERMANECER ALEJADO DeL ALCANCE DE IJ)S NlIlos 

"Este medicamento debe .. r usado exclusivamente bajo plMCl1pclón 

Y Vigilancia medica y no puede repetl .... sin nueva receta m6dica. " 

CONSERVACION: En su envase original, en un lugar seco, a temperatLn 

ambiente, entre 15 y 30°C, preferentemente Inferior a 25 ·C. 

PRESENTACIONES: 

LEDOMID 5/10 115/25: En envases conteniendo: 7, 21, Y 28 cápsulas. 

Unidades Hospitalarias con: 126, 168.210,280 cápsulas . 
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Especialidad Medicinal autorizada por el MInisterio de Salud. 

Certificado N°: 

Dlreccl6n T6cnlca: Gabriel Saez. Fannacéutlco. 

MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.I.I.A. 

Ruta Panamericana Km 36,5 - B16191EA - Gañn - Pdo. de Escobar - Bs. As. 

Tel.: 03327-452629 

WfIW·mlcrosyJas.com.ar 

Fecha de Clltfma revisión: ... J •.• .I~ ... 

-_._--............ . 

"9H10A SUSANA GUALDI 
APODERADA 
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Proyecto de R6tulos y Etiquetas 

Industria Argentina Contenido: 7 Cápsulas duras 

Composición 

Cada cápsula contiene: 

Lenalidomida 5 mg 

LEDOMID5 

LENALIOOMIDA 5 mg 

Cépsulas duras 

Venta bajo receta archivada 

N° de lote y fecha de vencimiento 

excipientes: Lactosa anhidra, Celulosa microcristalina, 

Croscannelosa sódica, Estearato de magnesio c.s. 

Posologla: ver prospecto adjunto 

PRECAUCiÓN: EN TODAS LAS PACIENTES DEBEN CUMPLIRSE LAS 

CONDICIONES DEL PROGARAMA DE PREVENCiÓN DE EMBARAZO A 

MENOS QUE EXISTA EVIDENCIA FIABLE DE QUE LA PACIENTE NO 

TIENE LA CAPACIDAD DE GESTACiÓN 

TODO MEDICAMENTO DEBE PERMANECER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NIRos 

UEste medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción 

y vigilancia medica y no puede repetirse aln nueva receta médica." 

CONSERVACION: En su envase original, en un lugar seco, a temperatura 

ambiente, entre 15 y 30°C, preferentemente inferior a 25 oC. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N° 
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Dirección Técnica: Gabriel Saez. Farmacéutico. 

MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.I.I.A. 

Ruta Panamericana Km 36,5 

B 1619 lEA - Garln - Pdo. de Escobar - Buenos Aires 

Tel.: 03327-452629 

www.mlcrosules.com.ar 

Elaborado en: ......... 

Nota: El texto se repite en los envases con: 21, Y 28 cápsulas 

Unidades Hospitalarias con: 126, 168,210,280 cápsulas. 

--.-..... ~, 
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Proyecto de R6tulos y Etiquetas 

Industria Argentina Contenido: 7 Cápsulas duras 

Composlcl6n 

Cada cápsula contiene: 

Lenalidomida 10 mg 

LEDOMID10 

LENALlDOMIDA 10 mg 

Cápsulas duras 

Venta bajo receta archivada 

N° de lote y fecha de vencimiento 

excipientes: Lactosa anhidra, Celulosa m IcrocrIstaIIna, 

Croscarmelosa sódica, Estearalo de magnesio c.s. 

Poaologfa: ver prospecto adjunto 

PRECAUCiÓN: EN TODAS LAS PACIENTES DEBEN CUMPLIRSE LAS 

CONDICIONES DEL PROGARAMA DE PREVENCIÓN DE EMBARAZO A 

MENOS QUE EXISTA EVIDENCIA FIABLE DE QUE LA PACIENTE NO 

TIENE LA CAPACIDAD DE GESTACiÓN 

TODO MEDICAMENTO OEBE PERMANECER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NIAos 

"Este medicamento debe Hr usado exclusivamente bajo prescrlpcl6n 

y vigilancia medica y no puede repetl ... sin nueva receta m'dlca'" 

CONSERVACION: En su envase original, en un lugar seco, a temperatura 

ambiente, entre 15 y 30°C, preferentemente inferior a 25 oC. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N° 
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Dirección T6cnica: Gabriel Saez. Farmacéutico. 

MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.I.I.A. 

Ruta Panamericana Km 36,5 

B 1619IEA-Garln-Pdo. de Escobar-Buenos Aires 

Tel.: 03327-452629 

WYfW.migosules.com.ar 

Elaborado en: ......... 

Nota: El texto se repite en los envases con: 21, y 28 cápsulas 

Unidades Hospitalarias con: 126, 168,210.280 cápsulas. 
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Proyecto de R6tulos y Etiquetas 

Industria Argentina Contenido: 7 Cápsulas duras 

Composición 

Cada cápsula contiene: 

lenalidomlda 15 mg 

LEDOMID 15 

LENALIDOMIDA 16 mg 

Cápsulas duras 

Venta bajo receta archivada 

N° de lote y fecha de vencimiento 

Excipientes: lactosa anhidra, Celulosa microcristalina, 

Croscarmelosa sódica, Estearato de magnesio C.s. 
P08ologla: ver prospecto adjunto 

PRECAUCiÓN: EN TODAS LAS PACIENTES DEBEN CUMPLIRSE LAS 

CONDICIONES DEL PROGARAMA DE PREVENCION DE EMBARAZO A 

MENOS QUE EXISTA EVIDENCIA FIABLE DE QUE LA PACIENTE NO 

TIENE LA CAPACIDAD DE GESTACiÓN 

TODO MEDICAMENTO DEBE PERMANECER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NIAos 

IIEste medicamento debe ser usado exclualvamente bajo prescrlpcl6n 

y vigilancia medica y no puede repedru Iln nueva receta médica." 

CONSERVACION: En su envase original, en un lugar seco, a temperatura 

ambiente, entre 15 y 30°C, preferentemente Inferior a 25 oC. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N° 



Dirección Técnica: Gabriel 5aez. Farmacéutico. 

MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.I.I.A. 

Ruta Panamericana Km 36,5 

B 1619 lEA - Garin - Pdo. de Escobar - Buenos Aires 

Tel.: 03327-452629 

WWN.micgyles.com.ar 

Elaborado en: ........ . 

Nota: El texto se repite en los envases con: 21, Y 28 cápsulas 

Unidades Hospitalarias con: 126,168,210,280 cápsulas. 

, ." ,~;jSANA GUALOI 
APODERADA 
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Proyecto de R6tulos y Etiquetas 

Industria Argentina Contenido: 7 Cápsulas duras 

LEDOMID25 

LENALIDOMIDA 25 mg 

Cápsulas duras 

Venta bajo receta archivada 

N° de lote Y fecha de vencimiento 

Composición 

Cada cápsula contiene: 

Lenalldomlda 25 mg 

Excipientes: Lactosa anhidra, Celulosa microcristalina, 

Croscannelosa s6clica, Estearalo de magnesio c.s. 

PRECAUCiÓN: EN TODAS LAS PACIENTES DEBEN CUMPLIRSE LAS 

CONDICIONES DEL PROGARAMA DE PREVENCIÓN DE EMBARAZO A 

MENOS QUE EXISTA EVIDENCIA FIABLE DE QUE LA PACIENTENO TIENE 

LA CAPACIDAD DE GESTACION 

P08ologla: ver prospecto adjunto 

TODO MEDICAMENTO DEBE PERMANECER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NIf.108 

"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo preSCripción 

y vigilancia medica y no puede rapetl .... sin nueva reeeta medie •• " 

CONSERVACION: En Su envase original, en un lugar seco, a temperatura 

ambiente, entre 15 y 30°C, preferentemente inferior a 25 oC. 

especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N° 

Dirección Técnica: Gabriel Saaz. Farmacéutico. 

MICROSULES ARGENnNA S.A. de S.C.I.I.A. 

i~.~ ..• ~ ~:.~::.::~~ / 
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Ruta Panamericana Km 36,5 

B 1619 lEA - Garln - Pdo. de Escobar - Buenos Aires 

Tel.: 03327-452629 

www.l]1iCCQsyles.com.ar 

Elaborado en: ........ . 

Nota: El texto se repite en los envases con: 21, y 28 cápsulas 

Unidades Hospitalarias con: 126, 168,210, 280 cápsulas. 

M ICA SUSANA GUALDJ 
APODERADA 
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" 2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813" 

I 
Ministerio de Salud 

Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-005300-12-4 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

O 2 7 S, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. , por 

MICROSULES ARGENTINA S.A. DE S.C.LLA., se autorizó la inscripción en el 

Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los 

siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: LEDOMID 

Nombre/s genérico/s: LENALIDOMIDA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: LAPRIDA 43, AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS 

AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: LEDOMID 10. 

Clasificación ATC: L04AX04 

Indicación/es autorizada/s TRATAMIENTO DE PACIENTES CON ANEMIA 

DEPENDIENTE DE TRANSFUSION DEBIDO A SINDROMES MIELODISPLASICOS 
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DE RIESGO BAJO E INTERMEDIO I VINCULADOS A UNA ANORMALIDAD 

CITOGENETICA CON DELECION 5 Q CON O SIN ANORMALIDADES 

CITOGENETICAS ADICIONALES. EN COMBINACION CON DEXAMETASONA ESTA 

INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON MIELOMA MULTIPLE 

QUE HAN RECIBIDO POR LO MENOS UNA TERAPIA ANTERIOR Y NO HAN 

RESPONDIDO AL TRATAMIENTO. 

Concentración/es: 10 mg de LENALIDOMIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: LENALIDOMIDA 10 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, CROSCARMELOSA SODICA 12 

mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 80 mg, LACTOSA ANHIDRA 294 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s PrimariO/S: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTÍNICO. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 7, 21, 28, 126, 168, 210, 280 

CÁPSULAS, SIENDO LAS CUATRO ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 7, 21, 28, 126, 168, 

210, 280 CÁPSULAS, SIENDO LAS CUATRO ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 150C Y 250C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

tI 
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Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: LEDOMID 5. 

Clasificación ATC: L04AX04 

Indicación/es autorizada/s TRATAMIENTO DE PACIENTES CON ANEMIA 

DEPENDIENTE DE TRANSFUSION DEBIDO A SINDROMES MIELODISPLASICOS 

DE RIESGO BAJO E INTERMEDIO 1 VINCULADOS A UNA ANORMALIDAD 

CITOGENETICA CON DELECION 5 Q CON O SIN ANORMALIDADES 

CITOGENETICAS ADICIONALES. EN COMBINACION CON DEXAMETASONA ESTA 

INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON MIELOMA MULTIPLE 

QUE HAN RECIBIDO POR LO MENOS UNA TERAPIA ANTERIOR Y NO HAN 

RESPONDIDO AL TRATAMIENTO. 

Concentración/es: 5 mg de LENALIDOMIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: LENALIDOMIDA 5 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, CROSCARMELOSA SODICA 6 mg, 

CELULOSA MICROCRISTALINA 40 mg, LACTOSA ANHIDRA 147 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTÍNICO. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 7, 21, 28, 126, 168, 210, 280 

CÁPSULAS, SIENDO LAS CUATRO ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 7, 21, 28, 126, 168, 

~~ 
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210, 280 CÁPSULAS, SIENDO LAS CUATRO ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 150C Y 250C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: LEDOMID 25. 

Clasificación ATC: L04AX04 

Indicación/es autorizada/s : TRATAMIENTO DE PACIENTES CON ANEMIA 

DEPENDIENTE DE TRANSFUSION DEBIDO A SINDROMES MIELODISPLASICOS 

DE RIESGO BAJO E INTERMEDIO I VINCULADOS A UNA ANORMALIDAD 

CITOGENETICA CON DELECION 5 Q CON O SIN ANORMALIDADES 

CITOGENETICAS ADICIONALES. EN COMBINACION CON DEXAMETASONA ESTA 

INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON MIELOMA MULTIPLE 

QUE HAN RECIBIDO POR LO MENOS UNA TERAPIA ANTERIOR Y NO HAN 

RESPONDIDO AL TRATAMIENTO. 

Concentración/es: 25 mg de LENALIDOMIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: LENALIDOMIDA 25 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, CROSCARMELOSA SODICA 12 

mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 159 mg, LACTOSA ANHIDRA 200 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 



" 2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813" 

i 
Ministerio de Salud 

Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTÍNICO. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 7, 21, 28, 126, 168, 210, 280 

CÁPSULAS, SIENDO LAS CUATRO ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 7, 21, 28, 126, 168, 

210, 280 CÁPSULAS, SIENDO LAS CUATRO ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 150C Y 250C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: LEDOMID 15. 

Clasificación ATC: L04AX04 

Indicación/es autorizada/s TRATAMIENTO DE PACIENTES CON ANEMIA 

DEPENDIENTE DE TRANSFUSION DEBIDO A SINDROMES MIELODISPLASICOS 

DE RIESGO BAJO E INTERMEDIO I VINCULADOS A UNA ANORMALIDAD 

CITOGENETICA CON DELECION 5 Q CON O SIN ANORMALIDADES 

CITOGENETICAS ADICIONALES. EN COMBINACION CON DEXAMETASONA ESTA 

INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON MIELOMA MULTIPLE 

QUE HAN RECIBIDO POR LO MENOS UNA TERAPIA ANTERIOR Y NO HAN 

RESPONDIDO AL TRATAMIENTO. 

/'11 
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Concentración/es: 15 mg de LENALIDOMIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: LENALIDOMIDA 15 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, CROSCARMELOSA SODICA 12 

mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 80 mg, LACTOSA ANHIDRA 289 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTÍNICO. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 7, 21, 28, 126, 168, 210, 280 

CÁPSULAS, SIENDO LAS CUATRO ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 7, 21, 28, 126, 168, 

210, 280 CÁPSULAS, SIENDO LAS CUATRO ÚLTIMAS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 150C Y 250C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Se extiende a MICROSULES ARGENTINA S.A. DE S.C.LLA. el Certificado NO 

,... 5 6 9 8 9, en la Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de 

1 7 t:NE" 2013 de ___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de 

la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO; O 2 7 5 

DI. R os CHIALE 
INTERVENTOR 

A.N.M.A.'1'. 


	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8
	Page 9
	Page 10
	Page 11
	Page 12
	Page 13
	Page 14
	Page 15
	Page 16
	Page 17
	Page 18
	Page 19
	Page 20
	Page 21
	Page 22
	Page 23
	Page 24
	Page 25
	Page 26
	Page 27
	Page 28
	Page 29
	Page 30
	Page 31
	Page 32
	Page 33
	Page 34
	Page 35
	Page 36
	Page 37
	Page 38
	Page 39
	Page 40
	Page 41
	Page 42
	Page 43
	Page 44
	Page 45
	Page 46
	Page 47

