Ministeo de Salfud

Secretaria de ®oliticas, . . .
Regulacion e Institutos DISPOSICION N® 0 3 2 9
ANMAT '

15 ENE 2015
BUENOS AIRES, T,

VISTO el Expediente NO 1-47-3527-14-0 del Registro de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GEMABIOTECH S.A.
solicita la autorizacién de la nueva informacion para el paciente para la
especialidad medicinal denominada MEGAVEX/ INTERFERON BETA 1 a
RECOMBINANTE HUMANO, Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO
INYECTABLE, autorizado por el certificado N® 57363.

Que el proyecto presentado se encuentra dentro de los alcances de
las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16463, Decreto 150/92.

Que a fojas 208 de las actuaciones referenciadas en el Visto de la
presente, obra el informe técnico de evaluacion favorable de la Direccién de
Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos del Instituto Nacional de
Medicamentos.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los
Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14.

q

e

s



psposicion e 0 32 9

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAL

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTQOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la nueva informacién para el paciente para la
especialidad medicinal denominada MEGAVEX/ INTERFERON BETA 1 a
RECOMBINANTE HUMANO, Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO
INYECTABLE, autorizada por el certificado N° 57363 y Disposicion N° 873/14,
propiedad de la firma GEMABIOTECH S.A. cuyos textos constan a fojas 21 a 27,
28 a 34 y 35 a 41, desglosandose las fojas 21 a 27.
ARTICULO 2°.- Incliyase en el la Disposicién autorizante ANMAT N° 873/14 la
informacion para el paciente autorizada por las fojas 21 a 27, 28 a 34 y 35 a 41
aprobadas en el articulo 1°.
ARTICULO 3°.- Acéptese el texto en el anexo de Autorizacion de Modificaciones
el cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicién y el que debera
agregarse al certificado N® 57363,
ARTICULO 4°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciendole entrega de la copia autenficada de la presente Disposicion
conjuntamente la informacién para el paciente y Anexo, girese a la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-47-3527-14-0

pisposicionne () 3 D L8y

Dr. FEDERICO KASK!

-2- Subadministra
dor Na
/ ANMA T ctonal



Ministerio de Safud
Secretaria de ®Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
32805 efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion de la
Especialidad Medicinai N°® 57363 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
GEMABIOTECH S.A. del producto inscripto en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial/ Generico/s: MEGAVEX/ INTERFERON BETA 1 a
RECOMBINANTE HUMANOQO.
Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE.
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 873/14

Tramitado por expediente N° 1-47-18870-11-2

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

INFORMACION PARA

EL PACIENTE =~ | ====-=--emmmmmmmccooeeee Informacion para el paciente
' fojas 21 a 27, 28 a 34 y 35 a
41; desglosédndose los
correspondientes a fojas 21 a
27

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM en la
firma GEMABIQOTECH S.A., Titular del Certificado de Autorizacion N° 57363 en la
Ciudad de Buenos Aires, a los.............. del mes de............ ]SENEZB]E’

Expediente N° 1-47-3527-14-0
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Z-0r. FEDERICO KA
/ Subadministrador Nlclsolfllal
M.A.T.

- ANDMA



INFORMACION
PARA EL
PACIENTE

Megavex® @
Interferdn Beta-1a
Recambinante Humana
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Pot favor, tea psta infarmacidn cuidedosa-
mente antas de empezar a utilizar MEGAVEXS®
y cada vez que renueve su prescripcidn, ya
gus puede haber informacidn nueva.

La infarmacidn para el paciente presentada
aquf as dnicamenta con fines informativos
'y ho sustituya ¢l hacho de consultar regu-
larmentes tan su midico o profesionai de le
ealud.

2Que es MEGAVEX®?

MEGAVEX?® es un lipo de proieina llamada In-
terfardn Beta que se produce naluralments en
ol cuarpo. Se utiliza para tratar las fermas reci-
divantes de la Esclerosis Muflipte (EM). No cura
la EM, pero disminuye el numero de veces que
los sinlurmas regresan y refrasa la aparicién de
la discapacidad fisica que es comin en personas
con EM.

2Quién no dehe usar MEGAVEX®?

« Usted no debe usar MEGAVEX® sl ha lenido
reacciones alérgicas por el uso de Interferdn
Beta {por ejemplo, dificuliad resplratoda, urtica-
ria, enrofecimiento o ronchas enla plel) o sl liena
antecedentes de hipergensibilidad a la albimina
humana.

= Antes de tomar MEGAVEX?® usted doberfa co-
mentarle a su médico sl presenta elguno de les
sigulenles trastiomos: deprestdn, anstedad, difi-
cuflad para dormir, problamas de tiroldes, proble-
mas da la sangre (tales como anemia, sangrado
o morelonsas tnusuales), convitsiones, probla-
mas del corazdn o enfermedades hepaticas,

-~ Debe comantarts 8 su médica si esta planifican-
do quedar embarazada.

- Debe conlarle 8 su médico sl estd tomando
olros medicamentos, ya sea recelados o da
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venta libre; esto incluye cualquier vitamina, su-
plamentos minerales o produclos harbales.

4Como se deba usar MEGAVEX®?

* MEGAVEX® so aplica mediante una inyeccion
en al misculo (inyecclén inlramuscutar) una vez
por semana, en el mismo dla de la samana {(por
ejemplo, cada lunes justo anles do acostarse).

+ Varlg el sitio de Inyeccién en cada aplicacion,
MNo aplique ta inyeccién en freas de la pief en
que se perciban dolor, bultos, cosiras u otras
lesiongs.

» §i usted ohvida una aplicacidn de MEGAVEX®,
inyecte la dosis sigulente tan pronto como lo re-
cuecrde. La semana sigulente debs continuar con
su horario habitual. No use MEGAVEX® dos diss
consecutivas,

+ Aplique solamente la dosls que el médico le ha
indicado. No modilique {a dosis al menas que se
lo indique su médica,

+ Para cada aplicacién ulilice stempre un vial
nuevo y sin abrir de MEGAVEX®, No reutitice los
viales y Jeringas.

alué sn dabie evitar mientras se uss MEGA-
VEX®?

Embarazo: usted debe evilar quedar smbaraza-
da mientras esta usando MEGAVEXS,
MEGAVEX® puade hacer que ustad pierda el
embarazo (aborto espontaneo). S usted queda
embarazada mientras esta usando MEGAVEX®,
debe interrumpir su uso inmedialamento y avi-
sarle a su médico. Usled y su médico deberan de-
cidir sl el beneficlo potoncial de usar MEGAVEX®
as mayor que el desgo pare el leto.

Lactancia materna: usted debe avisarde a su
médico si estd amamantando un babéd.
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&Cuales son los posibles efectos adversas det
tratamiento con MEGAVEX®?

Sintomas gripales: ta mayorla de los pacien-
tes lienan sintomas parecidos a la gripe (fiebre,
escalofrios, transpiracién, dolores musculares
y cansanclo) durante la terapia. Por lo general,
estos sintomas perduran 24 horas después de la
Inyeccidn. Usted puede reducir ta aparicién y la
intensidad de los sintomas gripales efectuando
ta aplicacion de MEGAVEX?® por la noche antes
de acostarse.

Depresidn: Algunos pacientes pueden desarro-
Nar depresitn aguda ylo ansiedad. Si usted se
siente iriste o desesperado, debe contarselo a
un amigo o a un miembro de su familia inmedia-
famente y debo comentarselo a su médico.
Problemas de higado: {a funcion det higado
puede varse afeclada. Consulta con su médico
de Inmediato 51 desarmolta sintomas de alteradén
hepdtica, 1ales como color amarillento en la piel o
la esclerdtica (la parta blanca del ofe) o psrcibe
una apariclén inusual da morelanes,
Problemas do la sangre; es posible que se aob-
serve una disminudén en los niveles de las cé-
lulas sanguineas que combaten las infecciones
{glébulos blancas), gldébulos rojos o células que
ayudan en la formacién de codgulos de sangre,
Si la disminucién de los niveles es severn, puede
reducir su capacidad para combalir fas infeccio-
nes, pusatde seniirse cansado o débll, y puede que
aparezcan moretonas o sangrado muy fcimenta,
Reacclones alérgicas: Se pueden producir
reacclones alémglcas después da la primera dosis
o daspués de haber usado MEGAVEX® muchas
veces, Algunas reacdiones alérgicas pueden ser
severas y producir dificuliad respiratoria, Tam-
bién puadan producise olras reaccionas como
erupcidn cutanea, urlicarta, ronchas o hinchazdn
da la boca y 1a lengua. Si usted cree que esla
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desarmoltando una reaccidn alérgica debe dejar
da usar MEGAVEX? g Informarle Inmedlatamente
a su médico.

Problemas de tiroides: algunas personas pra-
senian camblos en la funcidn de la tiroides duran-
le el tratamiento con Interfertn Beta- 1a. Algunos
sinfomas de eslas alleraciones son sansacién
persistente de Irlo o calor, 0 aumenlo o pérdida
ds peso, sin que haya éambios en su diela o en
1a cantldad de ejercicio qus usted realiza.
Convulsionos: Algunas pacientes han tenido
convuisiones durante la terapla con Interferén
Bata. S usted presenta convulsiones mlentras
usa MEGAVEX®, dabe avisar inmediatamente a
su médico,

Problemas de corazén: Algunos de los sinto-
mas de problemas del corazén son lobillos hin-
chados, dificuitad para resplrer, disminucién de la
capacidad para realizar ejerciclo, latidos rapidos,
opresion en el pecho, aumento de la necesidad
de orinar durante fa noche y no ser capaz de
recostarse en posicidn plana en la cama. Si pre-
senta alguno de estos sintomas mieniras usa
MEGAVEX®, dabe consuliar con su médico de
inmadiato.

Usted debe efectuar controtes médicos regu-
larmente miantras esid bajo tralamienio con
MEGAVEX®. Ante cualquier duda consulle a Su
médico.

INSTRUCCIONES PARA PREPARAR Y ADMINIS-
TRAR UNA INYECCION INTRAMUSCULAR DE
MEGAVEX®

Cédmo administrar el producto

El tratamiento con MEGAVEX® {interferon Beta-
1a recombinante humano 30 pg} debe Iniciarse
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bajo la supervisidn de un médico con experen-
cia en el manefo de la escierosis miitiple recl-
divante,

La duracién del Iratamiento serd indicada por el
médico.

Antes do la administracion, se prepara la solu-
cién para Inyeccidn de MEGAVEX®, empleando
para ello un vial da MEGAVEX® y la jeringa pre-
llenada con disolvente. Se inyecta la soluclon
asl preparada de MEGAVEX® por via inlramus-
cular una vez por semana,

Al inicio det Iratamtento, el procaso antarformen-
le descripto lo realizaré el médico o su asistente,
Posteriormente o podré efectuar Ud. mismo o
un familiar, una vez que se le haya Instruldo y
capacitado de manera apropiadn en |a técnica .

PARA LA ADMINISTRAGIGN BE MEGAVEX® LEA
LAS SIGUENTES INSTRUCCIONES:

1. Preparativos parale attoinyeccitn:

1. Reunir praviamente lodo lo necesario para la
autoinyeccion:

* La jeringa prellenada con disolvente para
MEGAVEX® (Agua para inyeclables).

» El vial de MEGAVEX®,

= Agujas: t cono verde para la reconstitu-
ciéon {para iniroducir ¢l solvente en el vial de
MEGAVEX®} y 1 cono azul para aplicar (para fa
Inyeccion intramuscular).

+ Toaflitas o torundas de algoddn con glcohot.

- Contenedor para dasechar ef vial, la jetinga y
agujas usadas.

2. Lévesa fas manos cuidadosamenta con agua
¥ Jabén.

3. Saoue da su envollorio el vial da MEGAVEX®

y quite la cubleria protectoma plastica del mismo,
4. Use las toalliltas o torundas de algoddn con
alcohol para limplar la superficie superior del ta-
pén del vial de MEGAVEX®, muévalas en una
sola direccidn y use una sola toaflita o torunda
do atgodtn.

NOTA: Dejo la toaflita o torunda de algoddn con
aleoho! encima del vial hasta el momento de su
empleo.

. Inyeccitn del volumen requerido de disof-
vente en ¢! vial ds MEGAVEX®

1. Con las manos apoyadas sobre una superfi-
cle aslable, tome la jeringa prellenada con disol-
vente. Cuile la cublerta proteciora desde la base
de la Jeringa preffenada tirando da efla. Procure
no tocar el extremo expueste de ta jednga. No
empuje ef émbolo.

2. Saque una eguja con cono verde de su envol-
torio y conéctela firmemente a fa punta de la Je-
ringa. Retire el capuchén de plaslica de Ia aguja
sin tacar la agufa.

3. Sujetando el vial de MEGAVEX® sobre una
superficie estable, introguzeq tentamente la agu-
Ja de la jerdnge (que conflene 1.0 mi de Hquido)
hasta el fina! a través del lapdn del vial.

4. Empyie lentamente el émbolo hacla abajo,
dirlglendo la eguja hacta ta pared del vial para
que el liquido escurra por ésla {la inyeccion del
liguido directamenle sobre et polvo producird un
exceso de espuma),

5, Asegirese de que 1a aguja o enlre en con-
tacto con ef polvo ni con fa solucidn obtenida,

6. Después de haber inyeclado complelamen-
lo ol disolvente de [a jednga dentro del vial de
MEGAVEX®, manienga el vial sujelo enlre ks
dedos puigar, Indice y medlo, suclle of émbolo y
diele que Ia jeringa se apoye en su mano,
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7. Gire suavemente «| vial con |a mano para
disolver completamenie el polvo blanco de
MEGAVEX®.

NQ AGITAR

B. Examine de cerca la solucidn (debe ser trans-
parente}.

. Extraccidn det volumen requeride de s0-
lacidn para inyaccion con la jeringa

NOTA: Antes de extraer el liguido reconsliluido,
empuje el émbolo hasla e final de la jeringa
para expulsar ¢l aire que pudiera quedar en su
Interior y manténgalo de esa lorma,

1. Incline ligeramente &l vial de solucidn de
MEGAVEX® manteniendo ia punta de la aguja
en el punto mas bajo def vial.

NOTA: Mantenga la punta de Ia aguja denlro del
liquide,

2. Tire del émbolo para extraer tode ei liquide
del vial.

3. Ponga el vial boca abajo y manlenga la jerin-
ga con la agula dirigida hacia arriba.

4. Golpee suavermnents con el dedo la jeringa
hasta que todas las burbujas de aire, que pue-
dan existir, suban a [a pare superier del cuerpo
de la jeringa.

5. Empuje cuidadosamene et émbolo para ex-
pulsar SOLO EL AIRE a través de la agula.

6. Desconecle 1a [eringa de la aguja y deje esta
dlitima en e vial.

7. Cologue la jeringa (sin aguja) sobre una su-
perficie, asegurdndose de que la punta de la
jeringa no toque la superficie,

8. Tome la segunda aguja con cono azul, sa-
quela de su envoltorio y conéclela firmemente
a la punta de la |eringa sin quitarie su capuchdn
plastico.

8. Deseche ef reslo de solucién que quede en el
vial y la agula que encuentra en él.

NOTA: La inyeccién debe administrarse inme-
diatamente después de componer la mezcla.
Si Ia inyeccidn frvlera que retrasarse, colocar
la solucidn en la heladera {entre 2°C y 8°C) o
Inyectarla dentro de las 6 horas siguientes. No
congelar la sofucion,

V. Eleccidn y preparacién del luger deinysc-
cién y administracién de la solucidn de
MEGAVEX® por via intramuscular fdentro
del misculo)

[
4 * In\ v

1. Elija el lugar de inyeccidn. Sostenga la jeringa
como un fapiz o un dardo. Use un area de inyec-
cldn diferente cada vez. Los lugares de inyec-
clén deben estar en las sigulentes areas:

« Brazos (zona superior y poslerior)

+ Muslo
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NOTA: No inyectar en un drea gque en la que
Ud. perciba bultos, rédulos, lesiones o dolor. No
inyectar en un Area en que I3 piel estd desco-
losida, deprimida, con costras o lesionada. In-
forme al médico sobre cualquier alteracldn que
observe,

2. Emplae una lorunda de algodén con alcohol
para Emglar la piel en el lugar de inyeccidn, Dé-
Jelo secar al aire,

3. Deseche la lorunda.

4. Tome la jeringa y quite el capuchén plastico,
asegurandose de no locar la aguja.

5. Pellizque suavemente la piel que rodea al silio
de inyeccitn {para levantaria un poco).

6. Apoyando la muieca en la zona proxima al
sillo de inyeccitn, inlroduzcea la aguja recta a tra-
vas de la piel y dentro del madsculo a un dngulo
da 90°, con un movimiento rapido y firme,

7. Inyecte el medicamento empujando el émbolo
con un movimlento lento v constante {empuje e
émbolo hasta el final, hasta que la jeringa este
vacia).

8. Apretando un algoddn sobre el lugar de Inyec-
cidn, retire la aguja de la piel.

9. Masajee suavemente el lugar de Inyaccién
con una torunda de algodén o una gasa seca.
10. Descarte {2 jeringa ¥ |2 aguja en el contene-
dor para desechos, La aguja debe desecharse
cubierta con su captichon plastico, Nunca des-
carle una aguja sin su proteccién, Ulilice un en-
vase plastico para descarlar las agujas.

Almacenasmiento

Hasla el momento de su uso, MEGAVEXE debe
ser guardado en la heladera (2-8° C} y en su
envase original, No se debe congelar y no debe
quedar expuesto a altas temperaluras,
Después de reconslituida, la solucidén de
MEGAVEX® debe wlilizarse inmediatamente, Si

1/

no se inyecta inmediatamente puede ser guar-
dado en la heladera (2-8° C) durante un liempo
méximo de 6 horas. No congelar la solucién de
MEGAVEX®,

Ante sospecha de eventos adversos puede
informar a GEMABIOTECH S.A.:

Liamande en forma gratuita al 0-800-888-0009 0
enviando un mall a la unidad de Farmacovigitan-
cia: farmacovigilanciz@gematiolech.com

Ante cualquler Incanveniente con el producto el
paclente puede llenar fa ficha que es1a en fz Pa.
gina Web da la ANMAT: hitp:liwww.anmal.gov.
arlfarmacovigilancia/Nolificar.asp

o ltamaer a ANMAT responde 0800-333-1234

Ultima revisin; Febrero 2014
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mailto:armacovigl1ancla@gemablotech.com
http://hUp:llwww.anmal.gov.

Farim. Baltar Serrano
DIRECTOR TECMICO
GEMABIOTECH g.A.
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