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" 2013 - Año 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 76 

BUENOS AIRES, 1 7 ENE 2013 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-011974-12-1 del Registro 

de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones PFIZER S.R.L., solicita se 

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante 

REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la 

que será importada a la República Argentina. 

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su 

consumo público en el mercado interno de por lo menos uno de los países que 

integran el ANEXO 1 del Decreto 150/92 

Que las actividades de importación y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los 

Decretos 9763/64, 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). 



" 2013 - Año 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_ 6 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que se demuestra que el Establecimiento está habilitado, 

contando con laboratorio de control de calidad propio. 

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 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 

<5 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 

1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- 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 INLYTA y 

nombre/s genérico/s AXITINIB, la que será importada a la República Argentina, 

de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.3, por PFIZER S.R.L., 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, 

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 
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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 y presentar del Plan de Gestión de Riesgo aprobado por la 

Dirección de Evaluación de Medicamento. 

ARTICULO 60 - Establécese que la firma PFIZER S.R.L. deberá cumplir el Plan de 

Gestión de Riesgo cuya aprobación tramita por expediente 1-47-11655-12-8. 

ARTICULO 70 - En caso de incumplimiento de las obligaCiones previstas en el 

artículo precedente, 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, 

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y 111. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archívese. 

DISPOSICIÓN NO: 0276 "' ~T~~l\.~NGH'" 
SUB_INTE~"EN I u ... 

Á.N.M.A.'!'. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-011974-12-1 
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DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: O 2 7 6 

Nombre comercial: INLYTA. 

Nombre/s genériCO/S: AXITINIB. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: PFIZER 

MANUFACTURING DEUTSCHLAND GmbH. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: BETRIEBSSTATTE FREIBURG, 

MOOSWALDALLEE 1, FREIBURG, ALEMANIA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CARLOS BERG N° 

3669, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

~ detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: INLYTA. 

Clasificación ATC: LO 1XE17. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DEL 

CARCINOMA DE CELULAS RENALES (CCR) AVANZADO LUEGO DEL FRACASO DE 

N TRATAMIENTO SISTEMICO PREVIO. 
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Concentración/es: 1 mg DE AXITINIB. 

0276 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: AXITINIB 1 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.750 mg, CROSCARMELOSA SODICA 3 

mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 63.250 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 32 mg, 

OPADRY 11 ROJO 4 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL Y BOTELLAS DE HDPE. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 56 Y 180 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 56 Y 180 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Período de vida Útil: 36 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE DESDE 150C 

HASTA 300C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

País de origen de elaboración: ALEMANIA. 

País de procedencia: ALEMANIA 

País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto 

150/92: SUIZA. 

Nombre ó razón social del establecimiento elaborador: PFIZER MANUFACTURING 

DEUTSCHLAND GmbH. 
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Domicilio del establecimiento elaborador: BETRIEBSSTATTE FREIBURG, 

MOOSWALDALLEE 1, FREIBURG, ALEMANIA. 

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: CARLOS BERG N° 3669, 

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: INLYTA. 

Clasificación ATC: L01XE17. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DEL 

CARCINOMA DE CELULAS RENALES (CCR) AVANZADO LUEGO DEL FRACASO DE 

UN TRATAMIENTO SISTEMICO PREVIO. 

Concentración/es: 5 mg DE AXITINIB. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: AXITINIB 5 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.320 mg, CROSCARMELOSA SODICA 

5.250 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 107.430 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 

56 mg, OPADRY II ROJO 7 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL Y BOTELLAS DE HDPE. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 56 Y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 56 Y 60 COMPRIMIDOS 
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Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATUA AMBIENTE DESDE 15°C 

HASTA 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

País de origen de elaboración: ALEMANIA. 

País de procedencia: ALEMANIA. 

País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto 

150/92: SUIZA. 

Nombre ó razón social del establecimiento elaborador: PFIZER MANUFACTURING 

DEUTSCHLAND GmbH. 

Domicilio del establecimiento elaborador: BETRIEBSSTATTE FREIBURG, 

MOOSWALDALLEE 1, FREIBURG, ALEMANIA. 

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: CARLOS BERG N° 3669, 

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

~ISPOSICI6N NO: O 2 7 6 A~~\~'NGH'R 
SUB-INTERVENTOI-l 

A.N.M.A.'.r. 



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

16 
Ministerio de Salud 

Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

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 6 

.1 tll;' t.. 
Dr. oJo A. Q~INGHER 
SUS_INTERVENTOH 

A.N.M.A.T. 
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PROYECTO DE RóTULOS 
INLYTA, COMPRIMIDOS 

Venta bajo receta archivada 

COMPQSIClON 

PROYECTO DE ROTULOS 

INLYTA 
AXITINIB 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 ms 

Cada comprimido recubierto contiene: 1mS 
Axftinlb 
Celulosa mtcroc:ristallna 
Lactosa monohfdrato 
Croscarmelosa sódica 
Estearato de magnesio 
Opadry 11 rojo 

LOTE 

1,ooomg 
63,25Omg 
32,OOOmg 
3,000 mg 
0,75Omg 
4,OOOrng 

02l 
PÁCiINA 1 de 1 

Industria Alemana 

'-.. VENCIMIENTO 

POSOLOGfA: Ver prospecto adjunto 

VIA DE ADMINISTRACiÓN: Oral. 

CONSERVAOÓN 

Conservar a temperatura entre 20 y 25'C, con excursiones permitidas entre 15 y 30'C. Almacenar en su 
envase original. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAOS 

No utilfzar después de la fecha de vencimiento. 

Este medicamento debe ser usado exclusfvamente bajo prescripción médica y no puede repetirse sin 
una nueva receta médica. 

r" PRESENTACiÓN 
\ 

Envase con 56 y 180 comprimidos recubiertos. 

E.M.A.M.S. Certificado N' ... 

Elaborado y acondicionado por: Pflzer Manufacturing Deutschland GmbH, Frelburg, Alemania. 

Importado por: PFIZER SRL, Virrey Loreto 24n, (1426) Buenos Aires, Argentina. 

Directora Técnica: Sandra Beatriz Maza, Farmacéutica . 

... 
0... 8EA1IUZ MAZA 

... ' ......... _----------------

DIRfCIOIIA l1!CJlICA 
AI'ODEI!ADA liGo\!. 

PfIZ!A $.R,L. 
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PROYECTO DE ROTULOS 
INL YTA, COMPRIMIDOS 

Venta bajo receta archivada 

COMPOSICION 

PROYECTO pE ROTULOS 

INLYTA 
AXITINIB 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 !ni 

Cada comprimido recubierto contiene: . !!mi 
Axft1nib 
Celulosa m1crocristallna 
Lactosa monohldrato 
Croscannelosa sódica 
Estearato de magnesio 
Opadry 11 rojo 

LOTE 

VENCIMIENTO 

POSOLOGfA: Ver prospecto adjunto 

VIA DE ADMINISTRACiÓN: Oral. 

CONSERVACiÓN 

5,000 ms 
107,430mg 
56,000 mg 
5,250mg 
1,320 mg 
7,OOOrng 

027 
PÁGINA 1 de 1 

Industria Alemana 

Conservar a temperatura entre 20 y 25·C, con excursiones permitidas entre 15 y 30"C. Almacenar en su 
envase or1glnal. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 

No utilizar después de la fecha de vencimiento. 

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción rMdfca y no puede repetfrse sin 
una nueva receta médfca. 

PRESENTACIÓN 

Envase con 56 y 60 comprimidos recubiertos. 

E.MoA.M.S. Certificado N" '" 

Elaborado y acondicionado por: Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Frelburg, Alemanta. 

Importado por: PFIZER SRL, Virrey Loreto 2477, (1426) Buenos Aires, Argentina. 

Directora Técnica: Sandra Beatriz Maza, Farmacéutica. 

, , ....... -_ •.. _---.,------------



Proyecto de Prospecto 
INLYTA. COItlPi'lmklos 

Venta bajo receta archivada 

COMPOSICiÓN 

PA9YECTO DE PROSPECTO 

INLYTA 
AXITINIB 

Comprimidos 

cada comprimido de INlYTA 1 mt contiene: 

'. 

Axltlnlb 
Celulosa mlcrocristal1na 
Lactosa monOhidrato 
Croscannelosa sódica 
Estearato de magnesio 
Opadry 11 rojo 

,.,. " 

:~,ita~ CCímprtmido ele JNlYTA 5 mt contiene: 

Axitinib. ' 
CeluLosa rl.lcrocristalina 
Lactosa imonohidrato 
CroscarineLosa sódica 
Estearato de magnesfo 
Opadry " rojo 

ACCIÓN TERAPÉUTICA 
Aien~ anttneopláslco, c6d1¡o ATe: l01XE17. 

I 

INOICAClOIIIES 

1,000 mi 
63,250 mi 
32,000 lTIi 
3,000 mg 
0,750 mi 
4,000ms 

5,000 mi 
107,430 mi 

56,000 mi 
5,250 ms 
1,320 mi 
7,000 mi 

0276 
Pátina 1 de 14 

Industria Alemana 

INL.YTA e,stlá 'Indicado para el tratamiento det carcinoma de células renales (CCR) avanzado llJeiO del 
fra~SQ ele ~n tratamiento sistémico previo. 

CAAAemuslns FARMACOLÓGICAS 
DE$E"IPCIÓN : 
INLYTA (axitinib) es un inhibidor de qutnasas. El nombre químiCO de axftinlb es N-Metil-2-[3-«E)-2-pfrid1n-
2-n·V1nilHli-indazol-6-llsulfanitl-benzamlda. La fórmula molecular es CUH1.N.cOS y el peso molecular es de 
386,47 daltons. La estructura química está representada por la siguiente figura: 

, I 

,. , 

. ~,,-,~, ".~.",-,--..:.-_---------



Proyecto «;le Prospecto 
INLYTA, Comprmtclos 
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J~~b es un polvo de color blanco • amarillo pálido, ccn un pICa de 4,8. La sollbilldad de axftfnlb ~\;.'¡¡;"'f,; 
mediOs acUOsos con un pH que oscila entre 1,1 Y 7,8 está por encima de los 0,2 lJi/ml. El coeficiente de 
~rtidón(n-OCtanol/agua) es de 3,5. 

INl YTA se suministra como comprimidos recubiertos de color rojo que contienen 1 mg o 5 mg de axttfnlb 
junto, con celulosa mlcrocristatina, lactosa monohldrato, croscarmelosa sódica, estearato de ITlalnesfo y 
Opa~ry 11 ~jo 321<15441 como ingredientes inactivos. La cubierta Opadry 11 321<15441 roja contiene lactosa 
m~idrato, HPMC 2910/Htprornelosa 15cP, dióxido de titanio, triacetfna (glicerol triacetato) y óxkIo de 
hierro rojo. . 

PRoPItDADES FAfwAcODlNÁN4CAS 
Mecanismo de CJ«I6n 
Se ha. c:IefnQstrado que axftlnfb intlIbe los receptores de las tiros1na quinasas, Incluidos los receptores del 
factor de qedmiento de{ endotelio vascu4a.r (VEGFR)o1, VEGFR-2 Y VEGFR·3 a concentradones plasmáticas 

( ". terapéu~.· Estos receptores están implicados en la angiogénesis patoló¡tca, el crecimiento tumoral y la 
" progresión del cáncer. Axittntb tn vltro y en modelos de ratón inhibió la supervfvenda y prollferadón 

celular del endotelio Induddas por el VEGF. Se demostró que axitinib inhibe el crecimiento tumoral y la 
fosforilacfón del VEGFR-2 en modelos de xenolnjerto de tumor en ratones. 

Fa~codjnamjQ 
El efecto de una dosis oral única de INLYTA (5 mg) sobre el intervalo QTc en ausenda y presenda de 400 
mg de ketoconazol ·se evaluó en un estudio cruzado de dos \'fas, aleatorizado y simple dego, del que 
partiCiparon 35 sujetos sanos. No se detectaron cambios importantes en el Intervalo QTc medio (es clectr, 

;>20.·ms) Je$pecto del placebo hasta 3 horas después de la dosis. No obstante, no pueden descartarse 
:lncrementO'S menores en el Intervalo QTc medio (es decir, <10 ms) . 

. ~ \ .' 

.P.R~ ~0CIHÉT1CAS 
'Absordón; : . 
Después del la .administración de \.Ilil dosis oral única de 5 mg, la mediana de T IIIIX vari6 entre 2,5 y 4,1 
• horas; Ba~<kl en la vida media plasmática, el estado de equilibrio se espera dentro de los 2 a 3 días de 
dosiflcadóm.La administradón de 5 mg de axitinib dos veces al dia produjO una acumulación aproximada 
de 1,4 veces en comparaCión con la aclrrñnistracf6n de una dosis única. En estado de equflibrlo, axfttnib 
exhibe farinacocinética aproximadamente lineal dentro de un rango de dosis de 1 mt a 20 mi. La 
blodisponibiltdad absoluta media de axitlnlb después de una dosis oral de 5 ms es de 58". 

Co~parado con un ayuno de· toda la noche,l~ admlnis~dón delNLYTA junto con una comida de 
contenido graso moderado produjo. un descenso de 10% ,en el AUC mientras que, con una comida de alto 
~cont~nido graso y calórico, el aumento del AUC fue de 19". INLYTA puede administrarse junto con las 
.comidas o lejos de ellas [ver Posologia y Admlnlstrad6nJ. ' 

DiStrlbudótI 
.~&ib muestra una fuerte unión (>99%) a las proteínas plasmáticas humanas, con preferencia a la 
al~mtnll, y ~ unión moderada a la atfa-1 slucoproteina ádda. En padentes con CCR avanzado (n-20), 
~"il,Jna dOsis de 5 mt ~ veces al dla con las comidas, la media geométrica (CW) para '-y AUCo.14 fue 
~:~1:.8 (7~) n"ml y 265 (m) n¡.h/ml, respectivamente. La media geométrica (CW) para la depuradón 

. ~f'l.yC)lumen'aparente de distribudón fue de 38 (80%) lIh Y 160 (105") 1, respectivamente. 
:" .(" ... <. .' i 

MetaboHsmo 
La vida media plasmática de INLYTA vana entre 2,5 y 6,1 horas. Axftfnlb se metaboUza prindpalmente en 
.e.l·tdgado a ttavés del CYP3A4/5 y, en menor medida, de CYP1A2, CYP2C19 y UGT1A1. 
',' ,:':1' . 

. "-"- ..... _ .... _~._ ...• --........ _'--------_____ . ....l_~_. __ ._ .. _ 
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EHm~ac1Pn . . . '.., . '" . \~ ... ~ 
O~sp~es de la adrnfnistradón oral de·lI1C! dosis radiactiva de S mi de axltinib, el 41% de la radiactMdad s}...~·~.&:­
rt!Cuperó en las heces y el 23" en la orina. El principal componente identificado en las heces fue el axltinib 
no 'l11odifl~dO, que representó un 1~ de la dosis. En orina, no se detectó axitlnfb no modificado y la 
m~yor parte de la radiactividad recuperada consistió en ácido carboxilfco y metabolftos sulf6xtdos. En 
pt~~a, el c~ponente radiactivo predominante (~ de la radiactMdad circulante) fue el metaboUto N­
iIUC¡IJ'Qnldo .. mientras que el axitinlb no modiffcado y el metabollto sulf6xido representaron cada uno 
a~r~r del 2~, de la radiactividad circulante. 

J;~::~etaboÚtos sulfóxidos y N·gtucur6nklos muestran una potencia In vltro aprOXimadamente ~400 veces 
mas baja':~olitra el VEGFR-2 en comparación con axltinfb. 

" 

Interacciones me6;amentosas 
Efecto~de 'otros fármacos sobre INLYTA: Axitinlb se metabol1za prinCipalmente en el hitado mediante el 
CYP3A4/5 •. Además, la solubfUdad acuosa de axitinib dependtt del pH: a mayor pH, menor solubftfdad. La 
flaura 1 deScribe los efectos de un potente lnhlbldor del CYP3A4/5, un potente inductor del CYP3A4/5, Y 
un antiácido sobre la farmacodnética de axitinlb [ver Posologfa y Administración e Interacdones 
medicamentosas l. 

Figura 1. Ifnpacto de la admintstradón concomftante de fármacos y la Insuficiencia hepática sobre la 
f~acoc1riédca de axftinib 

InhibÍdor potentit del CYP3A4I5 
. .' KatoconéZol 

400 Trlg J:lna vet'aI dia x 7 dias 
:. " ¡. ~: ~ ~. :. 

· .. \~.P:;·. 
Indu~tOt~nt" CÜJ'CYP3A415 

. -Ji: : :;~ffampln.· , 
600mg·iJna.vez al dla x 9 dlas 

· .;.~~:~:\'.:" .. 

Cambio m6IUplo e IC del 90% Recomendación 

Reducir la dosis de INL YTA-

c .... t EVITAR SU USO 

.wt 

Sin ajuste de dosIa Antiácido; 
' .. : .',:;' Rabeprazol 

(~ 20·mg.ur:-".z ai dia x 5 dlaa 

Insuflcl.n~" hepática 
Leve/NOrmal Sin ajuste de dosis 

tdoderada lNonnal Reducir la dosis delNl YTA* 

I 
. Severa lNonnal SIN EXPERIENCIA 

.! 

',' " 0.5 I 2 4 

CocIente relativo. la referencia 
-,' \., 

. :AIlI~:;érea debajo de la curva; Cmax: concentración máxima. "Véase Posologfa y Admlni8hción 
1:"":'" . 

: ~;. :: !~:\ t ; 
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INL YTA: Compnnidos 

Efectos'de !Nl.YTA sobre otros fármscos: Los estudios in vltro demostraron que ax1tinib tiene el pot __ ..... -.,¡;¡JII..\N' 

de fnhtbfr el CYP1A2 Y el CYP2C;8. Sin embargo, la coadminfstración de axftfnfb con paclftaxel, un sustrato 
del CYP2C8~ no fncrementó las concentrackmes plasmáticas del pacUtaxel en los pacfentes. 

Los ,studids ln vltro indicaron que, a concentradones plasmátitaJ terapéuticas, axftfnfb no inhibe el 
CYP2A6, CVP2C9. CYP2<:19, CYP206, CYP2E1, CYP3A4/S o UGT1A1. ,Los estudios in vitro en hepatocttos 
humanos indicaron que axitinib no Induce al CVP1A1. CYP1A2 o CVP3A4/5. 

Axftinib es un inhibidor del transportador de eflujo P-slucoproteina (P-¡p) fn vitro. Sin embar¡o, esta 
'inhibición no es esperable a concentradones plasmáticas terapéuticas. ' 

Farrnacodnétk:a en poblaciones especiales 
Uso..pedi6ti:lco: No se llevaron a cabo estudtos de INL YT A en padentes menores de 18 años . . ' , 

Insuftc~nc1a hepático: Los efectos de la insuficiencia hepática sobre la farmacocfnética de ax1tinib se 
describen en la fltura 1 [ver Posologlo y Administroción, Advertencias y Precoucl9(res, y Uso en 
Poblaciones Espedl'cos]. 

'/nsuffdencra renal: El anáUsts fannacodnétfco pobladonal (basado en una funci6n renal preexistente) se 
ll~',a cabO en 590 voluntarios sanos y pacientes, incluidos dnco padentes con insufidencfa renal severa 
(15 ml/min $ CLa <29 ml/min), 64 pacientes con insuffcienda renal moderada (30 mllmfn s CLer <59 
ml/min), y139 padeotes con insufldencfa renal leve (60 mllmin s CLer <89 ml/min). La fnsufldenda renal 
leve a severa no tuvo efectos signfflcat1vos sobre la farmacocinética de axftfnfb. Sólo se dispone de los 
datos de un padente con enfennedad renal en etapa terminaL {ver Uso en Pobloclones Espedfjcas]. 

, , 

OtrosJoctores Intrlnsecos: Los Clf\álisis farmacoctnétfcos poblacionates Indicaron que la ~dad, el sexo, la 
raza. el J*Q corporal, la superflde corporal, el genotipo UGT1A1 y el genotipo CYP2C19 no producen 
efectos cUriicamente relevantes sobre,la depurad~n de·axitfnfb. 

<arcfn • .,eSis, mutaeénests, trasternos de fertflicf~d 
No se han re~lfzado estudios de cardnogeniddad con axitinlb. 

,AXttinfb' no! mostr6 respuesta mutagénica en un ensayo (Ames) de mutadón Inversa bacteriana in vltro ni 
, respuesta dastogén1ca en un ensayo de aberradón aomosómica In vltro con linfocftos humanos. Axftfnib 
'tuvo,efectos genotóxfcos en un ensayo de micronúcleos in vivo con médula 6sea de rat6n. 

(-- ",: : .11. • 

'-... INLYTA' tiene el potencial de deteriorar la fundón reproductiva y la fertilidad en humanos. En estudios 
!~9?iJ~oI6gicos de dosis repetidas, el deterioro del aparato reproductor masculino se observó en los 
,:t~íCIUlos y el epidfdimo (dismfnudón del peso del ÓIlano, atrofia o degeneradón, disminucfón de la 
. cantidad. de células eermfnatlvas, hfpospermia o espermatozoides con formas anormales, disminudoo en la 
densfdad, y el recuento de espermatozoides) a dosis ~1S mg/k¡ administradas dos veces al dia en ratones 

, (~proxfmaqamente 7 veces la exposición sistémica (AUC) de los pacientes a la dosis fnidal recomendada) y 
',dQs.Js .• ~1,5 :nIg/k¡ administradas dos veces al día en perros (aproximadamente 0,1 veces el AUC de los 
'. padentes a la dosis Inidal recomendada). Los hallazgos del sistema reproductor femenfno en ratones y 
per.ros Incluyeron signos de retraso de la maduradón sexual, reducdón o ausenda del cuerpo lúteo, 
disminución ~ los pesos uterinos y atrofia uterina a ~5 ms/kg/dosls (aproximadamente 1,560,3 veces el 
AUCde ios pacientes a la dosis Inidal, ,recomendada en comparaci6n con ratOnes y perros, 
respectivamente ). 

~ ~n estudio de fertilidad con ratones, axftlnib l;Ioafect6 ni el apareamiento ni la tasa 'de fertilidad en [os 
,machos cuanldo se lo administr6 por vía oral d~s:,veces ~l dia en c~lqutera de las dosis evaluadas hasta 50 
msl.kg/dos1s después de al menos 70 dfas de administrad6n (aproomadamente 57 veces el AUC de los 

. pacient~ a Iia dosis inidal recomendada). En ratones hembra. se'observó dfsmiÍ'ludón de la fertfUdad y la 
,y,fabUidad embrionaria a todas las dosis evaluadas {~1 5 mg/kg/dosis administrados por vía oral dos veces al 

~. ' 

" 
... ~~ t 

.- ~ . . ', , 
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d~r ~~pués (;fe al menos 15 días de tratamiento con axftinib (aproximadamente 10 veces el Aue de. 
~9~iites a 'la dosis fnfcial recomendada) . 

. ; . 

E;'~y'OS clínicos . 
En' un! ~tudlo de fase 3~ .aleatorfZado, abterto y multfcéntrfco se evaluó la sesurfdady efic=ada de INlYTA. 
LOS padente$ (N-n3) con CeR avanzado cuya enfermedad habia prQiresado durante o después de 1 
tratamiento previo con terapias sfstémfcas (como regímenes que ~ntenian sunitfnfb, bevadzumab, 
temsfroUtni.is p dtoquinas) fueron ateMorizados (1:1) para recfbfr INLYTA (N .. 361) o sorafenib (N-362). la 
sobrevida lfbre de Pf'OIresi6n (SlP) fue evaWada por un comité de revtstón central, independiente y deso. 
Otras variabt~ estudiadas fueron Las tasas de respuesta })bjetfva (ORR, por sus siglas en Inglés) y la 
sobrev1da g,~l (SG). . . ". . , 
Del total ~ inscriptos en este estiJdio, li9 pacientes (54%) habfan recibido un tratamiento previo basado 
ensunftinib¡ 251 padeotes (35%), 'Un tJatarmento pre~o baSado en cftoqufnas (interleucina·2 o fnterferon· 
alfa); 59 pa¡clentes (8%), un tratam1ento previo basado en bevadzumab y 24 pacientes (3%), un tratamiento 
preVio basado en tems1rolimus. Las Características demográficas y patolóticas fnidales fueron similares 
entre los grupos tratados con INlYTA y sorafenib respecto de la edad (mediana de 61 años), el sexo cm 
masculinos), la raza (75% blancos, 21% asfáticos), el estado funcional del Grupo 0nc016gfco Cooperativo del 
ESte (ECOG peñormance status, por sus siglas en Inglés) (ECOG 0, 55%; EeOG 1, 45%) Y la hfstolo¡ia (~ 
de células claras). 

~J.,~eIV6 :una v~ntaja estadísticamente sf¡nificativa de INLYTA respecto de sorafenib para la SLP (véase 
la' tabta 3 Y la figura 2), sin nfn¡una dfferenda estadisticamente significativa para la SG. 

!.:t, 

-Ta~~ 3. ,Résultados de ef1cac:ia 
" ~ .. I "1' . ' 
,-.' . ,,' . 

Crfteriode 
'Valoradénlpebtadén tMlYTA 
'det~ 

Sorafenib HR (IC 95") Valor de p 
" " 

., . 
ITT 1l9b.at N-361 N-362 
Me9tancw de SLP"'u en 6,7 (6,3; 8,6) 4,7 (4,6; 5,6) 0,67 (0,54; , <O,00Q1~ 

meSes: (1( 95%) 0,81) . 
Mediana de SG en 20,1 (16,7; 23,4) 19,2 (17,5; 22,3) 0,97 (0,80; NS 
meses (le 95") 1,1i) 
% ORR (IC 95%) 19,4 (15,4; 23,9). 9,~ (6,6; 12,9) 2,06Q (1,41; .JI 

, I 3,00) 
SLP~n : 
tr~to anterior , 

I 

"oSub¡rupo refractario a N-194 N-195 
sunitfnlb 

, Mediana, meses (le 4,8 (4,5; 6,4) 3,4 (2,8; 4,7) .0,74 (0,57; ~ 

.95%) : 0,96) 
. ~. '-: '-SubgrUpO refractarfo a N-126 N-125 

. dtoQut"nas 
I 'Mediana, meses (le 12,1 (10,1; 13,9) 6,5'(6,3; 8,3) 0,46 (0,32; --: "95~) , 068) 

,':! .. 

','" . ...•. 
" . 'lC:mtervalo de Conffanza: HR: cociente de neiiOs Instanui1eos (INLYTAlsorafenlb)¡ m: lntencIOtH:Ie-tratar; ORR: 

'l ,¡::. ;,;,\' . ~ de respuesta objetfva; NS: no Sftnlflcattvo; ~: sobreYtda Blobal; SLP: sobreYida llbie de pro¡resión. 
l. : ~Tlempo desde la aleltorlzad6n hasta la protlreslón de la enfermedad o la muerte (lo que ocurra primero) 

. debidO a cualquier causa. 
I -EValUados mediante una revisión l'IIdio(óa1ca independiente ele acuerdo con los crtterIos RECIST. 

,', 'Valor ele p unilateral del test del rlntO 1000arftmlco de un tratamiento estratificado por estado func1ona( sesún el 
: " . ECOG y tratamiento pnMo (la comparación se considera estactfstfcamente Sl8l1iflcatlva s1 el valor de p 
". unn_al es cO,023). 

" , 

, " 

, 'El ~te de riesgo se usa parata ORR. Un cociente de r1es¡O >1lndfc6 una mayor probabilidad de respuestI 
en el llUPo ax1t1nfb; un coctente de riesgo c11nc11có una mayor probabilidad de respuesta en el Bn.IPO sorafenlb. 
• El valor de p no está 1nclu1do dado que no fue ajustado para pruebaS múltiples. 

.. , 

--''' .................. ~._- .. -----,---------- •••• --_ ... __ 0_' _" ___ • 
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~-~ Ftjúra 2~ CliJrva de KarMnMMeier para la sobrevfda libre de progresión según una 
f~ (pobIadón per irtteAdén de tratar) 

" 

. ~... . 

1: .' 
. o() , 

:1. 
f 
'*' 
~ 

t e a,: 

".' 1'. 

.. ,: ' . 

• • ,. 1Il 

Tiempo (m .... ) ~ 

,1'1,.\, .. 
POSÓl.OOrA y FORMA DE ADMINISTRACIÓN 

___..INL YTA (N • 381) 
Mediana 1,7 m .... 

- .... Sorafenib (N--362) 
MedI.,.4,7 m .... 

Cociera de riesgo. 
(haard mio) • 0,67 
IC del 95% [0,54. 0.81J 
Valor p <0,0001 

• 

posOlOIfa recomendada . 
. t,.a<dosfs'oi-ál 'inietal recomendada de INLYTA es de 5 mi dos veces al dfa. Administrar las dosis de INLYTA 
con Una separadón de aproximadamente 12 horas con o sin aUmentos [ver Farmaeologia Cllmea]. INLYTA 
debe' fngerirse entero con un vaso de alUa. 
',','\ :. 
No:,se debe admfnistrar una dosis ad1donal sf el paciente vomfta u omite una dosis. La siguiente dosis 
indicada se: ~ tomar en el horario habttual. 

LineamtentOS para la mocHfk:ac;t6n de la dosfs 
El aumentQ o la reducción de la dosis se recomienda en función de la seguridad y la tolerabtUdad 
indivfdualeS. 

Durante el ¡COrso del tratamiento, pueden aumentar·,la d~s los pacfentes que toleran INLYTA durante por 
lo menos do~ semanas consecutivas sin reacciones adVersas >il'a9o 2 (ses"n los Criterios Comunes de 

. Toxicfdad ~ra Eventos Adversos [CTCAE, por sus siglas en inglés)) son normotensos y no reciben 
.medfCacf6n antfhipertensiva. Cuando se recomfenda un aumento de la dosis de 5 "'1 dos' veces al día, la 
'dos1s de INLYTA puede awnentarse a 7 mi dos veces al día y posteriormente a 10 mgdos veces al dfa 
usando el mismo criterio. 

O~r:ante el curso del tratamiento, el abordaje de algunas reacdones adversas puede requerir una 
iii~errupd6h temporaria o una discontinuación permanente y/o una reducd6n de la dosis de INLYTA [ver 
,:~~rtencfas y Precaucfones]. Si se requtere una reducción de la dosfs de 5 rT1i dos veces al dia, la dosfs 
: reComendada es de 3 mg dos veces al día. Si se requiere otra reclucd6n de la dosfs, la dosis recomendada 
';~ .. ~2 mi;dos veces al día. - . 
i. .:: ',;.\. ," 

:·fo/:J.ibldores potentes del CYP3A4IS: debe evitarse el uso concomftante de Inhtbldores potentes del 
. ,.C.~P3A4/5 (por ej. ketoconazol, ttraconazol, claritromfcfna, atazanavir, indinavfr, nefazodona, nelflnavir, 

, I 
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p~ de PI'9SP«tO 
INLYTA, Comprirrridos 

,~ .' \' -: . ~ 

027 \I>)'1.i 1 .iI . .?' 

. -¿h",-- ~ 
P'lfna7de14 FOQJO 

ritona:~risaqulnayjr, teUtromidna y vorlconazol). Se recomfenda la selección de un m 9.~"t) 
con¿omltan~e' alternativo que no tensa o que tenga un potencial minlmo de inhibfción del CVP3A4/. ~/ 
AlnlqUe·el-lijuiste de dosis de IHLYTA no se ha estudiado en pacientes que reciben Inhfbktores potentes del 
CYP3A4/S, S1;se debe administrar concomltantemente un Inhibldor potente del CYP3A4/5 se recomienda 
una·dismin't.ICión de la dosis de INLYTA en aproximadamente la mitad, ya que se prevé que esta reducción 
ajuste el área debajo de la curva de la concentración plasmática de axitinib versus tiempo (AUC) al rallio 
observado sin inhfbidores. Las dosis posteriores pueden aumentarse o disminuirse según la sesuridad y 
tOler'abflklad indivklual. Si se suspende la administración concomitante del inhibidor potente, la dosis de 
INLYTA debe retornar (luego de 3 - 5 vidas medias del inhibidor) a la utilizada antes de comenzar con el 
inhibidor potente del CVP3A4/5 [ver Interacciones Medicamentosas y Farmacología Clínica]. 

Insufldencla hepdtlca: No se requiere nqún ajuste de la dosis inidal cuando se administra INLYTA a 
pacieqtes con Insuficiencia hepática leve (Chtld-Pugh clase A). En base a los datos farmacodnéticos, la 
dosis, 'nlclal de INLYTA debe reducirse en aproximadamente la mitad en pacientes con Insuflcfencfa 
hepática m9dlerada inicial (Child-Push dase B). Las dosis posteriores ,pueden aumentarse o disminufrse en 
base' a la segUridad y tolerabiUdad tntnvtdual. No se ha estudiado INL YT A en padentes con Insuflcfenda 
hepática severa (Chitd-Pugh clase C) [ver Advertencias y Precauciones, Uso en Poblaciones Específicas, y 
Farmacotosfa :Clinlca]. 

'é~NOH!ACIONES 
El. úso.,de INLYTA está contraindicado en pacientes con hipersensibilidad al axftfnlb o a algún otro 
C!~neote de INL YTA. 
~ .. 1": .,". \' 

:'~YE~TENCIAS 
'. ~J.:' . '. 

Hipet'tensión¡ y crfs1s hipenensiva . . 
.En un estU(lio clínfco controlado con INlYTA para el tratamiento de pacientes con carcinoma de células 
'renáles (CdR), se informó hipertensión en 145 de 359 pacientes (40%) tratados con INLYTA y 103 de 355 
pacientes (Z9%) tratados con so~fenfb. La hipertensión de, grado 3/4 se observó en 56 de 359 pacientes 
(16") tratadO$ con INLYTA y 39 de 355 pacientes (11") tratados con sorafenlb, mientras que se Infonnaron 
cr1sis hipertensivas en 2 de los 359 pacientes «1") tratados con INLYTA y en ninguno de los pacientes 
t~tados con sorafenib. El tiernppmedio de aparición de la hipertensión (tensión arterial sistólica >150 
mrnH~ o tensión arterial diastólica >100. r:nmf:lG) se observó dentro del primer mes del Inicio del 
trat,amlento !=on INLYTA y fueron, informados .aumentos. de la ten~ón' arterial apenas 4 días después de 
l.nlc(aC;l9 el tratamiento. La hlper:tens1ón fue. tratada .con una¡ terapia anti~ipertensfva estándar. La 
'ioterr-updón de{ tratamiento con INLYTA debido a hipertensión se produJo en 1 de los 359 pacientes «1"> 
Que redblerQh INLYTA y nll1ilJno de los pacientes que recibieron sorafenlb [ver Reacciones Adversas]. . 

. . 

LOs nfveles:cIe tensión arterial deben estar controlados adecuadamente antes de iniciar el tratamiento con 
I,NJ.YTA. lOs. pacientes deben ser monitoreados en búsqueda de hipertensión y recibir tratamfento 

. an~hiperten~vo estándar segll1 se requfera. SI la hipertensión persiste, a pesar del tratamiento 
aÍltihipertenSlvo,' reduci~ la dosis de RYTA. Si pese al tratamiento antifUpertenstvo y la reduccf6n de la 
,99~j~i la h~ensfón continúa siendo severa y persistente, dlscontmuar la administración de INLYTA. La 
.. 9.f~~~tin~oo del tra,tamiento con fNLYTA debe considerarse también en caso de crisis hipertensfva. Si se 
Illterrumpe: et tratamiento con INL YTA, debe controlarse la aparición de hipotensión en los pacientes que 
:red~n 'medicadón antihlpertenslva {ver Posologlo y Admlnlstrad6n] . 

.. :.::,:i. . 
... l7;Ventos tromboemb6tlc:os arteriales 
. :~!l;\l~ estudios dínicos se han Infonnado eventos tromboembó(icos arteriales, en algunos casos seguidos de 
:muerte. En un estudio clínico controlado con INLYTA para el tratamiento de pacientes con CCR, se 

.. infórmal'Qn eventos tromboembólicos arteriales de grado 3/4 en 4 de 359 pacientes (1 ") tra~dos con 
INLYTA-'y 4c:;1e 355 pacientes (1") tratados con sorafenib. Se infonnó un caso de accidente cerebrovascutar 

-.- ........ , ---· ............ __ w ___________ • _ .. _____ •• ,, __ , __ _ 
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f~~( ~~ 1 de 359 pacfentes «1%) tratados con INLYTA y ningún caso entre (os pacientes tratados ~\. .......... ~ .. .; 
sor~fenlb [ver Reacdones Adversas]. ~~.~'p 

. 1.1. . 

EnHos·,'estudfos clínicos con INlYTA, (os eventos tromboembóltcos arteriales (inclUidos acddente isquémlco 
tr:~1tOtito,' 'accidente cerebrovascular, infarto de miocardio y oclusión arterial retiniana) fueron 
informados en 17 de 715 pacientes (2%), con dos casos de muerte secundaria a acddente cerebrovascular. ,. , 

, . 

IN4'(TA debe usarse con precaución en pacientes con riesgo o antecedentes de cualquiera de estos 
~entós. IN\. YT A no se estuc:Hó en pacientes que presentaron un evento tromboembóUco arterial dentro de 
los' 1.2' mese!s anteriores al estudfo. 

, , , 

Eventos trQmboemb6Ctcos venosos . 
En los estudios clínfcos se han lnfol'l1lCKlo eventos tromboemból1cos venosos, en alaunos casos seguidos de 
muerte. En l;Jf1 estudio clinico controlado con INLYTA para el tratamiento de padentes con CCR, se 
Informarontn'entos tromboembólicos venosos en 11 de 359 padentes (3%) tratados con INLYTA y 2 de 355 
pacientes (1%) tratados con sorafenib. Se informaron eventos tromboembó(fcos venosos de grado 3/4 en 9 
de 359 padentes (3%) tratados con tNl.YTA (Incluidos embolia pulmonar, trombosis venosa profunda, 
oclusiOn venosa retiniana y trombosjs venosa retiniana) y 2 de 355 pacientes (1~) tratados con sorafentb. 
Se informó un caso de embolia pulmonar fatal entre los 359 pacientes «1%) tratados con INLYTA y nfnsún 
caso' entre lO$ pacientes tratados con sorafenib. En los estudios clínicos con INLYTA, se informaron eventos 
· trOm.boembóUcos venosos en 22 de 715 padentes (3%) y dos casos de muerte secundaria a embolia 
pu~monar. 

INLYT A deI\)e usarse con precaución en pacientes con riesgo o antecedentes de cualquiera de estos 
eventos. :1/11. YTA no se estudió en pacientes que presentaron un evento tromboembóltco venoso dentro de 
los'6,¡meses anteriores al estudio . 
. Ih,' ;~5·. '1 ~ 

,.H~agta '. 
· Et1.~iun'estuijio clínico controlado con INLYTA para el tratamiento de pacientes con CCR, se Informaron 
eventos hemorrá¡1cos en 58 de 359 padentes (16%) tratados con INLYTA y 64 de 355 padentes (18%) 
:t(.~dos ~: sorafenfb. Se observaron eventos hemorráglcos de gr,ado 3/4 en 5 de 359 padentes (1%) 
,u.Jtados cOn: INL YT A (incllridos· hemorragia cerebral, hematurfa, hemoptisis, hemorragia digestiva baja y 
· melena) y·11:de 355 pacientes (3%) tratados con sorafenib. Se informó 1 caso de hemorragia con desenlace 
fatal entre las 359 pacientes «1%) que recibieron INLYTA (hemorragia gástrica) y 3 casos entre los 355 

,padentes .(,1%) que redbieron sorafenib. 

INLYTA no se estudió en pacientes con evidenda de metástasis cerebral no tratada o de hemorra¡fa 
df¡estfva activa reciente y, por lo tanto, no deberla administrarse a dtchos pacientes. SI la hemorrasfa 
requiere Intervención médica, la administración de.INLYTA deb:e interrumpirse temporalmente. 

Pertoradól1lastrointestinaf y formacfr6n de ftstúlas.· . 
En un estúdio clínico controlado con INl. YTA para el tratamier;JU1 de padentes con CCR, se informó 
.~oradón gastrointestinal en 1 de 359 pacientes (~1")tratados,con INLYTA y ninguno de los pacientes 
'~rataaos con.sorafenib. En los estudios clínicos con INLYTA, se Informó perforadón gastrointestinal en 5 de 
715,pacJentes (1%), con un caso de desentace fatal. Además de los casos de peñoradón gastrointestinal, se 
informó fol'l'riadón de fístulas en 4 de los 715 padentes (1%). , 
,La aparidónde sintomas de peñoradón gastrointestinal o fístulas debe controlarse perfódicamente a lo 
(~f.¡Q,del tr.atamiento con INLYTA. 
:,' ¡'H:' 
p.Jsfu!ldón¡ tiroidea 

.. ~·~p,n;.estúdio cllnico controlado con INLYTA para el tratamiento de padentes con CCR, se infomó 
, ,:NP9.~iroidi~o en 69 de 359 pacientes (191ó) tratados con INL YTA Y 29 de 355 padentes (8%) tratados con 
;S9.raf~nib e hlpertiroidlsmo en 4 de 359 pacientes (1%) tratados con INLYTA y 4 de 355 pacientes (1~) 
·.~r~~do.s c('HIisorafenib. En pacientes que presentaron niveles de TSf:I (hormona estimulante de la tiroides) 
'}1:,HU/ml antes del tratamlent~, se Informaron elevaciones de la TSH a ~10 IJU/ml en 79 de 245 pacientes 
.!: .. ):," 

o'. , 
· j. 

-----_._--,-------
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(32")' que rectbteron INLYTA y 25 de 232 padentes (Ú%), que recibieron sorafenib [ver Reacd 
A~r.sas]. , 
La fupc1Ó1l tfr.o1dea debe controlafse antes de la Inictaci~ y durante el transcuno del tratamiento con 
INL vr A. ,El hipotiroidismo Y el htpertiroWtsmo deben tratarse según la práctica médica estándar de 
conservación del estado eutirokteo.' , 
. ~ , 

Comp(1cadGnIes en la c:k:aItIiimdGn ., heridas 
Npse llevarbri' a cabo estudios fQl11'littes sobre el efecto de INL YT A en la cicatrizadón de las heridas. 

". ," .' 

.Él~t~tamlento con IHlYTA debe interru:nplrse al menos 24 horas antes de una Intervención qufrú!'lfca 
prpgrámada. La decisión de retomar el tratamiento con INLYTA después de la clrus{a debe basarse en los 
criterios clíniCos de una cicatrización adecuada de la herida. 
,HI,';':' . ' 

sM~~e ~ JeucoeRCefMGpatia pesterier reversible 
En, ,un ,·e~l~ clfntco controlado con lNl YTA para el tratamiento ele pacientes con CCR, se informó 
sf~~me 'de leucoencefa&o,atia pesterier reversible (SLPR) en 1 de 359 padentes «1") tratados con 
INlYTA y n.~no de los pacientes t~ con sorafenlb [ver ReacdonesAdversas]. Se Informaron dos 
casos adidonales de SLPR en otros estllffios clfnicos con INL YT A. 

·El SLPR es un trastorno neuroléttco ~ puede presentarse con cefalea, convulsiones, letargo, confusión, 
ceguera y otrDs trastornos vimes o neurot6efcos. También puede presentarse hipertensión leve a severa. 
El diagnóstico de SLPR se conftnna meGHante resonancfa ma¡nética. Debe dfscontinuarse la administración 
de INL YT A en pacientes que desarrollan SLPR. Se desconoc;e la seguridad de reiniciar el tratamiento con 
INLYTA en padentes que han ex¡perimentado SLPR,c9.fl anterioridad. 

Protetnuria ',' , , 
En lin estudib cllnico controlado con. INlYTA para. el tratamiento de pacientes con CCR, se Informó 
.protefnuriaefj39 de los 359 padentes (11%) tratados con INLYTAy 26 de los 355 pacientes (7%) tratados 
c~n sorafet1fb. Se Informó protetnuria de arado 3 en 11 de los 359 pacientes (3") que recfb1eron INLYTA y 6 
dellos 355 pa~entes (2") que recibieron sorafenlb [ver Reacdones Advei'sas]. 

Ser~omlencia monM:orear la presencia de protefnuria antes de la inldación y durante el transc:urso del 
·tratamlentG con INLYTA en forma periWk:a. En pacientes que desarrollan proteinuria moderada a severa, 
~eduCJr ,la doSfs o interrumpir temporalmente el tratamiento con INL YT A. 

1._;"" 

~:~ 1 .. ..... , . • 
, flevadón de las enzimas hepáticas . 
':~n~:U'l)es'tUdfo Clfntco controlado con INlYTA para el tratamtento de pacientes con CCR, se informaron 
¡,l~aclones ele la alanlna arnfnotransferasa (AL T) de todos los grados en el. m de los pacientes para ambos . 
. ·~~os de tratamiento, con eventos de grado 3/4 en <1% de los pacientes tratados con INLYTA y 2% de.los 
: p~dentes tratados con sorafenib. 

Los niveles: de alanlna amlnotransferasa (ALT), de aspartato amlnotrasferasa (AST) y de bflfrrublna deben 
,monftorear'se: antes de comen~r el tratanüento con INL YT A Y periódicamente durante su transc~. 

Deterioro .,.: la ftind6n hepitfca 
La expoSicfón sistémica a ~itfnib fue superior en individuos con det~rtoro de la función hePática moderado 
(claseB de la escala Child-Pu¡h) , en comparación con los. individuos cuya función h~ttca era normal. Se 
recomienda disminuir La dosis ,de fNLYTA en padentes con deterioro de la función hepátfca moderado 
(cla~ B de la escala Child-Pugh). INL YTA no se estudió en paclente,s con deterioro de La funcfón hepática 
severo, {dase C de la escala ChiLd-Pu¡h) [wrPosolO$fa y Admlnlstr~16n, Uso enPobladones Especificas, y 

:Farmacologta Clínica] • 
. ! ' 

" E!jtbarazo 
EH Padentes embarazadas, el mecanismo de aedón de INLYTA puede causar dai'io fetal. No se cuenta con 

. 'es~~os clfn1cos adecuados y bien controlados en pacientes embarazadas en tratamiento con INLYTA. En 
,ii' . 
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eSb.id1os ~ toxicidad del deSarrollo en ratones, axitinib mostró efectos teratogénicos, embriotóxtc 
fetotóxfcos: a exposk:tones matemals inferiores a las expos1cfones humanas a las dosis clfnf 
recomendadaS. 

Debe aconsejarse a las mujeres en edad fértil que eviten embarazarse mientras reciben INLYTA. Las 
mujeres embarazadas tratadas con este fánnaco o que se embarazan durante el tratamfento deben recibfr 
infonnadón acerca de los riesgos potenCiales para el feto [ver Uso en'Pobladones EspeclficasJ. 

, .' 

~E~UCIONES 

IKTEAACciÓH:COH OTROS MEBICAlMEMTOS Y OTMS FORMAS DE lNllRACaÓN . 
Los datos In iAtro Indican que axttfnfb se metabollza prindpalmente por via del CVP3M/5y, en menor 
medida, del CVP1A2, el CYP2C19 y la l.Mi4ina dtfosfato-¡lucuronosfltransferasa 1A1 (UGT1A1).. 
'" '~ . . . : 
lrihtbfdores del CYP3A415 
La' coadminlstradón de ketoconazol, un potente Inhibidor del CVP3A4/5, incrementó la exposidón 
plasfÍ'látfca 'de axitfnfb en voluntarios sanos. Debe evitarse la coadministradón de INLYTA con fnhibklores 
pOtentes del CYP3A4/5. El pomelo o el jugo de pomelo tambfén pueden Incrementar las concentraciones 
Pk'smátfcas. de axitinlb, por lo que deben evitarse. Se recomienda selecdonar una medfcadón 
.~tíc9mitant~ cuyo poteilcial de Inhfbfr el CYP3A4/5 sea mínimo o nulo. Si la coadministracloo de un 
inhfbidor 'potente del CVP3A4/5 es irnpreScfndible, debe reducirse la dosis de INLYTA [ver PosoIOJla y 
Admfnfstradón y Farmocologfa ClIntca]. 

¡ •• ~I •• : .,1. 

lnckiIa0re5'.' CYPlM/5 
t.a·coadmlnistradón de rifamptna, un potente inductor del CYP3A4/5, redujo la exposición plasmátfca de 
axitinib en, vOluntarios sanos. Debe evftarse la coadministraclón de INLYT~ con potentes inductOres del 
CYP3A4/5 (por ej., rifampina, deMmetasana, fenftoína, carbamazepina, rifabutfna, rffapentfna, 
fenobarbital ,e hipérico). Se recomienda selecdonar un~ medfcad6n concomitante cuyo potencial de 
Inducir el CYP3A4/S sea minimo o nu60 [ver Posologlay' Admfnfstradón y Farmocologla ClInfca]. los 
inductores moderados del CVP3A4/5 (por ej., bosentari,' efavirenz, etravfrina, modaflnilo y nafdltna) 
también pueden reducir la exposidón plasmática deaXttinib, por lo que debe evitarse, de s,er posible. 

. , 
.. 

EMBARAzo Y ·LACTANCIA 

" 
.Embarazo ctttegoriQ D . 
·No., ~ han llevado a cabo estucfios adecuados Y bien controlados de INLYTA en mujeres embarazadas. El 
. mecanismo' ~ acción de IHlYTA puede causar dafto fetal cuando se lo administra durante el embarazo. En 
Jj!I~nes axttillfb mostró efectos' teratogénicos, embriotóxfcos y fetotOxtcos a exposiciones inferiores a las 
'exposiciones: humanas a las dosts de fnfdo recomendadas. Si este fármaco se administra durante el 
embaruo, :0 ¡si el embarazo se produce durante el tratamiento con este fármaco, la padente debe estar 
)nrQrp,a~ acerca de los riesgos potenc1ales para el feto. . , 

,o'lQ<~til"!ib oral administrado dos veces al dia a ratones hembra antes del apareamiento y durante la primera 
,$~a:(te ,embarazo causó un aumento en la pérdida post-implantadón a todos los niveles de dosis 

',Erv,alÍJadoS (~15 me/ke/dosls, aproximadamente 10 veces la exposidón sistémica (AUC) de los padentes a la 
,~~ fni~ial recomendada) .. En un estudio de toxiddad en el desarrollo embrionario-fetal, las hembras 

.. preñadas de,ratón reclbferon dosis orales de 0,15, 0,5 Y 1,5 mg/k¡/dosis de axItinlb dos veces al día 
;dur:an~e el !~riodo de ortanogén.esis. Las toxfddades embrio·fetales observadas en ausenda de toxiddad 
;matema tncliJyeron malformaciones (paladar hendido) a dosis de 1,5 mg/kl (aproximadamente 0,5 veces 
'el AiJCde los pacientes a la dosis inida{ recomendada) y variaciones en la osificación de los huesoS a una 
dosis de ~0'.5:me/kg (aproximadamente 0,15 veces el AUC de las padentes a la dosis In~dal recomendada). 

Lactanda . 
Se desconoce si el axitinib se eK9"eta en la·leche mate,ma. Dado qUe muchos fánna<;:oS se excretan en la 
leche materna y debido al potenc1al de reaccjones adversas serias. de INL ITA en lactantes, es necesario 

; 

.' 

:,,; . 
'. "-'-":':'~-4_' ____________ ... _ .... _ ... 

. ..... _---_._--
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dt!~1df(sf se I~terr,umpe la lactancia o la administración del fármaco, teniendo en cuenta la importa 
deJo {ármaco para la madre. '. ,,\~: . '. ~. . 
" .. ~i... i . 

u~Pe.cHá~~ 
No)e.l1an·Uevado a cabo estudios sobre la seguridad y la eficacia de INLYTA en pacientes pediátrfcos • 

." l" • 

Si~rvarCNl!toxicidades en los huesos y los ~tes de ratones y perros inmaduros que recibieron ax1tinlb 
orar:CJos veir;~ al d4a .durante 1 mes o más. En ratones y perros, los efectos óseos consfstferon en 
engrósam1eoto de la placa de credtNento a dosis de 115 rng/ke (aproximadamente 6 y 15 veces,. 
respecttvamerl.te, la exposld6n ~ (AUC) de los pacientes a la dosis ir:atcial recomendada). Se 
observaron anomalfas de crecimiento en los Incisfvos (como caries dentales, maloclusfones y roturas y/o 
faltas dentarias) de ratones a los que se administró ax1tlnlb oral dos veces al día en dosis de ~5 mi/ka 
(aproximadamente 1,5 veces el AUC de los pacientes a la .dosis IniCial recomendada). No se estudiaron 
otras toxicidades de Importancia pOtencial para tospaderites pediátricos en animales jóvenes. 

Uso ~r1'ti1co 
En un estudio dinico controlado con INLYTA para el tratamiento de' pacientes con CCR, 123 de los 359 
~entes (~) tratados con tNlYTA teman 65 años o más. Aunque no se puede descartar l.Ila mayor 
sensibilidad. en algunos fndivkIuos mayores, ta seguridad y eficacia de INlYTA no mostró diferencias 
generales entre los pacientes ~65 años Y 105 pacientes más jóvenes . 

. ~ ~~i"equieren ajustes de dosis en los pacientes ancianos [ver Posologla y Administración y Formacologla 
Ctlnfca1· . 

In uffi:tencta hep.ittca . 
iri~;Ufi.estu~,lo esPecializado comparativo de la insuficiencia hepática con sujetos con función tM!pátlca 
hb'¡jnal~ la e)Cl)Oslción sistémtca posterior a una dosis única de INlYTA resuttó similar en fndMduos con 
'il)'sUf@~a hepática basal leve (clase A de la escala Child-Pugh) y más elevada en individuos con 
:iriS,~~~eócia I1epática basal moderada (clase B de la escala Chfld-Pugh). 

NQ$~Hequiere ajuste de la dosis inicial cuando se administra INlYTA a pacientes con insufidencia hepátfca 
,leve.(clase A de la escala ChAd-Pugtt). Se recomienda dlsml"uir la dosis inidal cuando se administra IHlYTA 
a' ·pctdent~ ~on insufidenda hepáttc:a nloderada (clase 8 de la escala ChUd-Pu¡h) [ver Posologla y 
. Admlnistrac;l6,n, Advertencias y Precauciones y FarmacotoglaClínfca]. : . 

No se' realizaron estudios con INlYTA en pacientes con Insuficiencia hepática severa (clase C de la escala 
Chfld~Pu¡h). . 

l. , 

Insuftdendarenal 
NO s~ realizaron estudios especializados sobre insuficiencia renal con axltinib. Basado en los análisis 
·fal1l')acodniticos pobladonates, la depuración de axftinib no mostró diferencias signfflcativjSS en padentes 
c,Qn insufl~cfa renal leve a severa preexistente (15 ml/min .:5 depuración de creatinina [Clcr] <89 
mt/min) [ver Farmacologla Cllnlca]. No se necesita ajuste de la dosis inicial en pacientes con insuflciencfa 
rena~ leve a $eVera preexistente. Debe administrarse con cuidado en pacientes con enfermedad renal en 
~tapaterminal (Clcr <15 ml/min). , 

:~ . ~" ;.' . 
. ,':'f 

,REACCIONES ADVERSAS 
~C{O'que los estudios. clínicos se llevan a cab? bajo condiciones ampliamente variables, las tasas de 
r~cqones adversas observadas en los estudios clmlcos de un fármaco no pueden compararse directamente 
:~.Qn:~s taSilS observadas en los estudios clinicos de otro fármaco y no siempre reflejan las tasas observadas 

::et)'~j,mict,ca clínica. . . 
Seeval!.ió la seguridad de INlYTA en 715 pacientes que participaron en estudios con monoterapia, efe los 
:~ú~~~ ,5~7 ¡presentaban un CCR avanzado. los datos descriptos [ver Reacciones Adversas] reflejan 
exp~icf6n a INlYTA en 359 pacientes con CCR avanzado que I participaron en un estudio clínico 

• ,,~le~~orfz~d.o de comparación con sorafenib [ver Estudfos Clinlcos]. 

'-" ~" ....... _ ... ,.. ...... ~ ........ ~ 
. '-'.-._. __ .... _---'-'._-------
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Lqs siguientes riesgos, así como las medlSts adecuadas que deben tomarse, se analtun con más detall J1.:iJ 
otras s~ de{ prospecto: hipertenstón, eventos tromboembólfcos arteriales, eventos tromboembóUc ~~/ 
v~s, heIrIOf"I"agia, perforación gastrointestinal y formación de fístulas, dlsfoocfón tiroidea, . 
~~ticadones en la dartriDdón de las heridas, SLPR, protefnuria, elevación de las enzimas hepáticas y 
an~atfas en el desarrollo fetal [ver Advertencias y Precaudones]. 

~~cia ~ estu4fos dfnIcf)s . 
~:;~ana.OF laduradón del tratamiento fue de 6,4 meses (ranso: 0,03 a 22,0) para los pacientes que 
~~,~rDn rN~ YT A Y de, 5, O meses (1CIflIO: 0,03 a 20,1) para los pacientes que recibieron $Orafenfb. Se 
f~n;m,~flcadones de dosis o retlilSO terriporal del tratamiento debido a 1.Ila reacción adversa en 199 
d~·.loS:·359: P,adentes (SS~) que rec:tbferon tNLYTA Y 220 de los 355 pacientes (62%) que recibIeron 
5Órafenib. Se' Informó discontfnwadén permanente debido a reacción adversa en 34 de los 359 pacientes 
,(?7I:). t-ratados con INl YTA Y 46 de los 355 pacientes (13%) tratados con $Orafenib. 
", .', ' 

. Las r:eacd~s adversas más frec,uentes ():207!;) observadas después del tratamiento con INLYTA fueron 
diarrea, hi~ensión, fatita, disrntnudón del apetito, náuseas, dfsfonia, síndrome de er1trodfsest~a 
palmo-plantar (mano-pie), pérdida de peso, vómitos, astenia y constipación. La tabla 1 detalla las 
reacciones adversas Informadas en ~1~ de los pacientes que recibferon INlYTA o $Orafenf!). 

Tabla 1. Re~ciones adversas informa4as en ~10% de los pacientes tratados con INlYTA o sorafenfb 

·Diatrea .' . 
'HiPertenston ' 
Fatisza 

. Oi$ii'Iinucton del 

: Pérdida de péso 
'Vómitos 

COnstipación.; 
HlpotirokHsmQ 
Tos 
Inflamación . 
de las mucosas 
. Artra 19i a 
Estomatitis 
Dfsnea 
.Dolor abdomtnal 
Cef¡tlea 

,P,tQtetnuria 
·1;~Q.i_Usfa : 
" " I de¡p1el 

INlYTA 

T*s les ' Grado 3/4 
gra4es" 

" " 55 11 
40 16 
39 11 
34 5 
32 3 
31 O 

27 5 

25 2 
24 3 
21 5 
20 1 
19 <1 
15 1 
15 1 

15 2 
15 1 
15 3 
14 2 
14 1 
13 1 

13 <1 
11 3 
11 O 
10 O 

Sorafentb 
(N=355) 

" " 53 7 
29 11 
32 5 
29 4 
22 1 
14 O 

51 16 

21 1 
17 1 
14 3 
20 1 
8 O 
17 1 
12 1 

11 1 
12 <1 
12 . 3 
11 1 ' 
11 o 
14 1 

324 
7 2 
8 O 
11 O 

""-"""', •. -! .... -.-:-_---------~_ .. _._-_ •.. 
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DfSDeDsia 10 O 2 O 
Pruritp 7 O 12 O 
Alopecia 4 O 32 O 
Erftema 2 O 10 <1 
'\.os enta es ca n a ew!fltos de toda causa emer tes del tratamiento. ~ J rrespQnde , sen 
"Crlte.:tos Tennf."L6Q1cos Comunes del instituto Nactonal del Cáncer para los Eventos Adversos, Versión 3.0 

Las reacdone!s adversas especificas (de todos los grados) que fueron Informadas en <10% de los pacientes 
tra~doscon ~NLYTA incluyeron mareos (9%), dolor abdominal superior'(81), mfalgia (7%), deshidratadón 
(6"), ~istaxi!S (6"), anemia (41), hemorroides (4%), hematuria (31), acúfenos (3"), elevadén de la Upasa 
(J."h· embolia pulmonar (2%), hemorTaiia rectal (2"), hemoptisfs (2%), trombosis venosa profunda (1"), 
trori,ibosis/oous'6n venosa-retinfana (1%), polidtemia (1%), accidente fsquémico transftorio (11) y SLPR 
«:i,,}~~ 

'~l~bta' 2 p~~ las alteraciones de laboratorfo más frecuentes Informadas en l:1O% de los padent$ 
,q~' r'~bteron JNL YT A o sorafentb. . . ' 

'Tabta; 2. AIt"'acfones de Iaáorat«io Informadas en ~10" de los padentes que recibieron INLYTA o 
5Ói'afenfb 

; Alteradones 
ckt 

, laboratorio. 

H .1IS 
Disminud~ 4e la hemogtobina 
0ism1nudQlÍllabsoluta) de los tinfocft05 
Disrnlnudon e e las nhon·IM"s 

Dfsmtnud6fl e, e los btancos 

:Aunwnto de (a creatinina 
,'ots\ninuc1ón c!Ie\ UtI..Cn UU'llGto 
'. 'DIV'-Cl.C'enlta 
El~d6n de ,la FAL 

Elevadon de:la amHasa 
·.Eley~on Qe í~ AL T 
,Ele'iadón de la AST 

H{poatburnfnémfa 

H1oo21ucemta 

INLYTA Sorafentb 
Todos Grado N Todos Grado 

los 314 los 3/4 

320 
317 
312 
3~ 

gradOS-

" " 
35 
33. 
15 
11 

1 
<1 
O 

316 
309 
310 
315 

grados' 

52 
36 
14 
16 

336 SS O 318 41 
314 44 <1 291 43 
336 39 1 319 59 
336 30 1 319 34 
336 28 2 319 23 
338 27 5 319 46 
338 25 2 319 33 
331 22 <1 313 22 
331 20 <1 311 25 
)38 17 1 319 13 
337 15 <1 319 18 
333 15 3 314 10 
336 11 <1 319 8 . 
338 13 4 319 11 
~36 13 2 318 49 

4 

O 
<1 

<1 
O 
2 

2 
15 
2 
2 
1 
1 
1 
3 

<1 
2 
16 

"Criterios Teri'n , ' ComUMS _ In$tltUto Nac10nat del Cáncer PIra los Eventos Adversos, Versión 3.0 ' 
FAL: fosfltasa alcll1na; A1.T: alanlna amlnotrlnsferasa: AST: asplrtato ainlnotransferasa . ' 
Las .. stteraciones de laboratorio específfcas (de todos los grados) informadas en <10% de los pacientes 

, trfJI~id0S con INLYTA fncluyeron elevación de la' hemoglobina (por encima del límite superior de la 
, ,:non:nalidad) (9% para INLYTA versus 1% para sorafenib). 

; . ;\ 

: :\i,~/:·:·. 

, .::jÓ~;f~~~·~.,_. _____________ _ 
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,No Oxrste toa .... 1ento especifico pan la sobredosfs de INLYTA. ~) 
En'·.un estudiO clinfco cootro&ado con INL YTA para el tratamiento de pacientes con CCR, se fnforma 
mareos (grado 1) en un paciente que recibió una dosis de 20 mi dos veces al día durante 4 días por error. 

En un est~() clfnfco de ~ÓR de dosis con INL YT A, los indMduos que recfbferon dosis fnidates de 
10 mg dosv~ al dfa o de 2{) mg dos veces al día experimentaron reacdones adversas que incluyeron 
hipertensión,;convutsiones asociadas a htpert~nstón 't h~moj)tisfs fataL 

Ante la so~ha de sobred05fs,suspenEIer lNl YTA e instituir medidas de soporte. .' . . . , 
• • t 

Ante la eventualidad de una sobredosffica<;fón, concurrir al hospital más cercano o comunicarse a tos 
C;~ntros de TQxfcotogia: '. 
• . .Hospftat de Pediatrfa Ricardo Gutférrez: (011) 4962·6666/2247 

:~. Hospital A. Posadas: (011) 4658·7777 14654-6648 

. ' ... 
· PlEEHTACIE>NCS 
·-'TIA1 ~ envase con 180 comprimiOOs. 
:~~~;5 mg; envase c~ 60 comprimidos. 

,,,,\ '. 

·¿~RVACfOt.l 
'·Al~enara 2.o-25·C; con exani9nes permitidas entre 15'C a 3O'C. Almacenar en su envase origtnat. 

:~NEM ~RA 8EL AL~ IJ€ LQ& .-os. 
· No UtiHur' después- de la fedIa de vefldmtento. 

¡. ¡ . 

. . Este mecHcainento deH ser usado exdu1fv·amente bajo presc:rtpd6n médtca y no puede repetirse stn 
una nueva receta médica. 

E.M.A.M.S. Certificado N' 
.' . 

Elaborado y ácondidonado por: Pfizer Manufacturfng D~hland G,,!bH, Freiburg, Alemania. 
Impor:tado pOr: Pffzer SRL, Virrey Loreto 2477, Ciudad de Buenos Aires, Argentina. 

(.... DJ~ora "~nlca: Sandra B. Maza, Farmacéutica . 
..... 

'.F~ últtma¡ revisión: __ _ 
LPOi .CI1-Fft>o20fa 

Para mayor. ttlformadón respecto al producto comunicarse al teléfono (011) 4788-7000 
· .. }/; . 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-011974-12-1 

El Interventor de la Administración Nacional de, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO O 2 7 6 , y de 

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.3 , por PFIZER S.R.L., se 

autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un 

nuevo producto importado con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre comercial: INL YTA. 

Nombre/s genérico/s: AXITINIB. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: PFIZER 

MANUFACTURING DEUTSCHLAND GmbH. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: BETRIEBSSTATTE FREIBURG, 

MOOSWALDALLEE 1, FREIBURG, ALEMANIA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CARLOS BERG N° 

3669, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: INL YTA. 
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Clasificación ATC: L01XE17. 

o 2 7 6 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DEL 

CARCINOMA DE CELULAS RENALES (CCR) AVANZADO LUEGO DEL FRACASO DE 

UN TRATAMIENTO SISTEMICO PREVIO. 

Concentración/es: 1 mg DE AXITINIB. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: AXITINIB 1 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.750 mg, CROSCARMELOSA SODICA 3 

mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 63.250 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 32 mg, 

OPADRY 11 ROJO 4 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL Y BOTELLAS DE HDPE. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 56 Y 180 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 56 Y 180 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Período de vida Útil: 36 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE DESDE 150C 

HASTA 300C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

País de origen de elaboración: ALEMANIA. 

País de procedencia: ALEMANIA. 

País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto 
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150/92: SUIZA. 
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Nombre ó razón social del establecimiento elaborador: PFIZER MANUFACTURING 

DEUTSCHLAND GmbH. 

Domicilio del establecimiento elaborador: BETRIEBSSTATTE FREIBURG, 

MOOSWALDALLEE 1, FREIBURG, ALEMANIA. 

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: CARLOS BERG N° 3669, 

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: INL YTA. 

Clasificación ATC: L01XE17. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DEL 

CARCINOMA DE CELULAS RENALES (CCR) AVANZADO LUEGO DEL FRACASO DE 

UN TRATAMIENTO SISTEMICO PREVIO. 

Concentración/es: 5 mg DE AXITINIB. 

~ Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

r 

GenériCO/S: AXITINIB 5 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.320 mg, CROSCARMELOSA SODICA 

5.250 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 107.430 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 

56 mg, OPADRY II ROJO 7 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL Y BOTELLAS DE HDPE. 
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Presentación: ENVASES CONTENIENDO 56 Y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 56 Y 60 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATUA AMBIENTE DESDE 15°C 

HASTA 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

País de origen de elaboración: ALEMANIA. 

País de procedencia: ALEMANIA. 

País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto 

150/92: SUIZA. 

Nombre Ó razón social del establecimiento elaborador: PFIZER MANUFACTURING 

DEUTSCHLAND GmbH. 

Domicilio del establecimiento elaborador: BETRIEBSSTATTE FREIBURG, 

MOOSWALDALLEE 1, FREIBURG, ALEMANIA. 

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: CARLOS BERG N° 3669, 

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

Se extiende a PFIZER S.R.L. el Certificado NO' 5 69 9 O , en la Ciudad 

de Buenos Aires, a los días del mes de 1 7 ENE 2013 de 

___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el 

mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 0276 
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