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D1SPOSlCION N- 0329

BUENOSAIRES,

1 5 ENE 1015
, I!

VISTO el Expediente NO 1-47-3527-14-0 del Registro de esta

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICAY

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GEMABIOTECH S.A.

solicita la autorización de la nueva información 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 evaluación favorable de la Dirección de

Evaluación y Control de Biológicos y Radiofarmacos del Instituto Nacional de

Medicamentos.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14.
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Por ello,

DISPOS1CION N! 0329

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la nueva información 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 Disposición N° 873/14,

propiedad de la firma GEMABIOTECHS.A. cuyos textos constan a fojas 21 a 27,

28 a 34 y 35 a 41, desglosándose las fojas 21 a 27.

ARTÍCULO 2°.- Inclúyase en el la Disposición autorizante ANMAT N° 873/14 la

información 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 Autorización de Modificaciones

el cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposición y el que deberá

agregarse al certificado N° 57363.

ARTÍCULO 4°.- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición

conjuntamente la información para el paciente y Anexo, gírese a la Dirección de

Gestión de Información Técnica. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTEN° 1-47-3527-14-0

DISPOSICIÓN NO«
f
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

Q..3.2..90s efectos de su anexado en el Certificado de Autorización de la

Especialidad Medicinal 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 comercialj Genérico/s: MEGAVEX/ INTERFERON BETA 1 a

RECOMBINANTEHUMANO.

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE.

Disposición 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 ------------------------ Información para el paciente

fojas 21 a 27, 28 a 34 y 35 a
41; desglosándose los
correspondientes a fojas 21 a
27

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorización

antes mencionado.

,
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM en la

firma GEMABIOTECH S.A., Titular del Certificado de Autorización N° 57363 en la
.. 15 ENE 1015Ciudad de Buenos Aires, a los del mes de .

Expediente N° 1-47-3527-14-0

DISPOSICION N° O 3 2 9
á

/ r. FEDERICO KASKI7 Subadmlnlalrador Naolonal
A.N.M.A..T.



INFORMACiÓN
PARA EL

PACIENTE

Megavex@
~terferón Beta-la Q
ecombinante Hum 'Vano

0329

F;F m. Balta! serrano
OIREC1'OIl 1'fCNICO
GEMABI01'ECK sA

".N. 14508 . I~.P.1"001



Por f.vor.lea e.t. informaci6n i:uidadosa~
menteantel d. emplIUlr 11utiliUlr NEGAVEXa
VCid. vez que tenueve.u prescripción. y.
que puede h.ber Inform.clón nUllva.
1Illnformu16n pa,. el paciente pre.ent.d.
aquf es únicamente con fine.lnform.tivos
.yno sustituye el hecho de consultar 'egu~
larmenta ton su ílitdico o prof.sional de l.
•• iud.

¿Oue es MEGAvexe?
MEGAVEX- es un llpo de prolelna llamada (n-
terferón Bela que se produce naturalmente en
el cuerpo. Se utilizo para tratar las formas reci-
divantes de la Esclerosis Múftlple (EM). No cura
la EM, pero disminuye el número de veces que
los sIn lomas regresan y retrasa la eparlclón de
la dlscapaddad "sica que es común en personas
conEM.

¿Qul6n no debe usar t-fEGAVExe?
• Usted no debe usar MEGAVEx-' si ha lenldo
reaccfones alérgicas por el uso de Interlerón
Beta (por eJempb, dlticuttad respIratoria, urtica-
ria, enrotecimlento o ronchas en la pfel) o si llene
antecedentes de hlpersenstbUldad 8 la albúmJna
humana.
• Anles de lomar MEGAVEX. usted deberla co-
menlarle a su médico si presenta alguno de los
siguientes trastomos: depresión. ansfedad, dif•.•
cutlad para dormIr, problemas de tiroides, probte-
mas de la sangre (Iales como anemia. sangrado
o moretones Inusuales), convulsiones, proble-
mas del corazón o enfermedades hepAtlcas.
• Debe comentarle a su médico si eslé p1snfrlC8n-
do quedar embarazada.
• Debe contarle s su médico si eslá tomando
otros medicamentos, ya sea recelados o de
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venIa libre; esto Incluye cualquier vitamIna, su-
plementos mInerales o productos herbales.

¿Cómo se deba usar MEGAvexe?
• MEGAVEXe se aplica medIante una Inyección
en el müsculo (1nyecci6n InlramusctJtar) una vez
por semana, en el mismo dio de ta semana (por
eJemplo, cado lunes juslo antes de acostarse).
• Varle el sitio de Inyecd6n en cada aplicación •
No aplique la Inyección en Areas de la piel en
que se perciban dolor, bUllos, coslras u aIras
lesiones.
• SI usted oIvfda una apllcaclÓfl de MEGAVEXe.
Inyecte la dosis sIguienle tan pronto como lo re-
cuerde. La semana siguiente debe conllnuar con
su horario habitual. No use MEGAVEXt' dos dlas
consecutivos,
• Apllquo solamenle la dosis que el médIco le ha
Indicado. No modifique la dosts al menos que se
lo Indique su médico,
• Para cada aplicación utilice siempre un vial
nuevo y sin abrir de MEGAVEX., No reutmce los
viales y Jerfngas.

¿Qué le debe evitar mientras se usa MEGA~
VExa?
Embarazo: usled deba evllar queclar embaraza.
da mlentras esltt usando MEGAVEX.,
MEGAVEX. puede hacer que uslod pierda el
embarazo (aborto espontáneo). SI usled queda
embarazada mientras esta usando MEGAVEX.,
debe Interrumpir su uso Inmediatamenle y avl.
sarla a su médtco. Usled y su niédlco deberán de-
cidIr si el bcncflCfo polonclal do usar MEGAVEX-
es mayor que el riesgo para el felo .
Lactancia materna: usted debo avlsarle a su
rMcIlco si está amamanlando un bebé .



¿Cuáles son los posibles efectos Ildvarsos del
tf'lltamlento ton MEGAVExa?
Slntomas gripales: la mayorla do los pacien-
tes llenen slntomas parecidos a la gripe (fiebre,
escalofrfos, transplracl6n, dolores musculares
y cansancio) durante la terapia. Por lo general,
estos slnlomas perduran 24 horas después de la
lnyecd6n. Usted puede reducir la aparfciOn y la
Intensidad de los slntomas grfpales efectuando
la oplJcacl6n do MEGAVe.xe por la noche antes
de acostarse.
Depresl6n: Algunos podenles pueden desarro-
llar depresión aguda ylo ansiedad. SI usted se
slenle lrlste o desesperado, debe contllrselo a
un amigo o a un mIembro de su famma Inmedia-
lamente y debe comentárselo a su médko.
Problemas de hlgado: la función del hlgado
puede verse afectada. Consullé con su médico
de Inmediato si desarrolla slntomas de anerad6n
hepátIca, tales como ooIof emarfTlenloen la piel o
la escler6t1ca (la parte blanca del ojo) o percibe
una aparición inusual de moretones.
Problemas do la sangro: es posIbte quo se ob-
servo una disminución en los niveles de las cé-
lulas sangulnoas que combaten las Inlecciones
(gl6bulos blancos), gl6btJlos rojos o células que
ayudan en la formación de coágulos de sangre,
SI la disminución de los ntveles es sevem, puede
reducir su capacidad para comballr las Infeccio-
nes, puede sentirse cansado o débD,y puede que
aparezcan moretones o sangrado muy fácllmenle.
Reacciones alérgicas: Se pueden producir
reacciones alérgicas después de la prfmera dosis
o después de haber usado MEGAVEX- muchas
veces. Algunas rcacdoncs alérglcas pueden ser
severas y produclr dUleuttad respiratoria. Tam-
bién pueden producirse airas reacciones como
erupdOn culánea, urticaria, ronchas o hinchazón
de la boca y la lengua. SI usted cree que está
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desarrollando una reacción alérgica debe dejar
de usar MEGA~ e Informarle Inmedlalamenle
a su médico.
Problemas do tlroldos: algunas personas pre.
senlan cambios en la funcI6n de la llrofdes duran-
le ellralamlenlo con Interleron Beta-1s. Algunos
slnlomas de eslas alteraciones son sensacl6n
persfstenle de rt10o calor, o aumento o pérdida
de peso, sin que haya eamblos en su dieta o en
la canUdad de ejercido que usted realiza.
Convulslonos: Algunos padentes han tenido
convulsiones durante la lerapla con Interfer6n
Bela. SI usted presenta conwlslones mientras
usa MEGAVExe, debe avisar inmedlatamenle a
su médico,
Problemas de co'razón: Algunos de los slnto-
mas de problemas del corazón son tobillos hin-
chados, dirtCUllBd para respirar, dIsminución de la
capacidad para realizar eJercido, laUdos mpfdos,
opresión en el pecho, aumento de la necesidad
de orinar duranle la noche y no ser capaz de
recostarse en poslci6n plana en la cama. SI pre-
senta alguno de eslos slntomas mientras usa
MEGAVEX., debe consullar con su médico de
inmediato.

Usled debe efectuar controles médicos regu-
larmenle mlenlras eslé balo (ralamlento con
MEGAVex., Anle cualquier duda consulte o su
médico.

INsmUCCIONES PARA PREPARAR V AOMINIS.
TRAR UNA INVECCIÓN INTRAMUSCULAR DE
MEGAvexe

c6mo admlnlstmr 1'1producto

Ellrnlamlenlo con MEGAVEXt' (Inlerteron Beta.
1a recomblnanle humano 30 fJg) debe Iniciarse

Balta! Serrano
Fa::ECTOl\ TECtllCO

GEMABIOTE.;~~:'01
M.N. 14508' .'



bajo la supervisión de un médico con experlen-
da en el manejo de la esclerosis múltiple red-
dlvante.

La duraclón dellralamlento seré Indicada por el
médico.
Antes de la edmlnlstracfón, se prepara la sotu-
cl6n para Inyección de MEGAVEX-. empleando
para eno un vial de MEGAVEX. y la jeringa pro--
llenada con disolvente. Se Inyecta la solución
asl preparada de MEGAVEX& por vla In!ramus.
cular una vez por semana.

Allnldo del lratamlento, el proceso anlerlormen-
le descripto lo reallzarll el médico o su aslslente.
Posterlormen!e lo podré efeduar Ud, mismo o
un familiar, una vez que se le haya Instruido y
capacitado de manera apropiada en la técnica •

PARA LA ADNINISTRACIÓN DE NEGAVExelEA
LAS SIGUIENTES INSTRUCCIONES:

•. Preparativos par. ,•• utolnyecc16n:

1. Reunir prevlamenle lodo lo necesario para la
autolnyecclón:
• La jeringa prellenada con dlsolvenle para
MEGAVEX. (Agua para Inyectables).
• El vial de MEGAvex-.
• Agujas: 1 cono verde para la reconstltu-
clón (para introducir el solvento en el vial de
MEGAVEX.) y 1 cono azul para aplicar (para la
Inyecci6n fntramuscular).
• ToaDilas o torundas de algodón con alcohol.
• Contenedor para desechar el vial, la jeringa y
agujas usadas.
2. ~ las manos cuidadosamente con agua
y Jabón.
3. Saque de su enyol!odo el yfal de MEGAVEXfI
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Y.JM1g la cubierta prolectora plástica del mismo.
4. Use las !osUllas o torundas de algodón con
alcohol para llnmlar: la superficie superior delia-
pón del vial de MEGAVEX., muévalas en una
sola dlrecd6n y use una sola t08Dita o torunda
do algodón.
NOTA: Deje la loémla o torunda de algodón con
alcohol encima del vial hasla el momento de su
empleo.

11.Inyección del volumlin requerido de dlsol-
'ventl In él vi.1 de MEGAVEXe

1. Con las manos apoyadas sobre una supeñl-
de estable, tome la Jeringa preRenada con dlsol-
venle. Quite la cubierta protectom desde la base
do la Jeringa pretlenada IImndo do oRa. Procure
no tocar el extremo expuesto de la Jeringa. No
empuje el émbolo.
2. Saque una aguja con cono verde de su envol-
(orio y conédela firmemente a la punta de la Je-
ringa. Retire el capuchón de p1áslico de la aguja
sin locar la aguja,
3. Sujetando el vial de MEGAVEX~ sobre una
superflclc estable, Introduzca lentamente la agu-
ja de la jer1nga (que oonllene 1.0 mI de liquido)
hasla el final B través dellap6n del vial.
4. £mmdg lentamente el émbolo hacia abajO,
~ la aguja hada la pared del vial pam
que el liquido escurra por ésla (la InyecclOn del
liquido dlrcclamcnte sobre el potvo produeirlt un
exceso de espuma).
5. Asegúrese de que la aguja no enlre pn COD-

~con el polvo ni con 13 sofud6n oblenlda .
6. Después de haber Inyeclado completamen-
lo 01disolvente de la jeringa dentro del vial de
MEGAVEXo, mttntenga el vial sujeto entro los
dedos pulgar, IndJce y modio, suelle el émbolo y
doJe que la Jeringa so apoye en su mano,

. - Bailar serrano
Farl1l. TolI TECNICO

aIREe Ctls.~.
GEMABIOTE •••p '9001

~".N.14508. "



7. Gire suavemente el vial con la mano para
dIsolver completamente el polvo blanco de
MEGAVEX".
NO AGITAR
8. Examine de cerca la solución (debe sertrans.
parente).

111.Extracción del volumen requerido de sOw
lución para inyección con la jeñnga

NOTA: Antes de extraer el liquido reconstituIdo,
empuje el émbolo hasta el final de la jeringa
para expulsar el aire que pudiera quedar en su
Interior y manténgalo de esa forma.
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9. Deseche el reslo de solución Que quede en el
vial y la aguja que encuentra en él.

NOTA: La Inyección debe admlnlslrarse ¡nme.
dlatamente después de componer la mezda.
SI la inyección tuviera que retrasarse, colocar
la solución en la heladera (enlre 2°C y B°C) e
Inyectarfa dentro de las 6 horas sIguientes. No
congelar la solución.

IV.Elección V preparación dellugarde inyec-
ción y adminlatr.ción de la solución de
MEGAVExe por vla Intramuscular (dentro
del músculo)

\
'..•...

1. Elija el lugar de inyección. Sostenga la jerInga
como un lapiz o un dardo. Use un area de inyec-
ción diferente cada vez. Los lugares de Inyec-
ción deben estar en las siguientes áreas:
• Brazos (zona superior y posterior)
• Muslo

{ .
I \\~: G\ 0' '\ (
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1. Incline ligeramente el vial de solución de
MEGAVEXCI manteniendo la punta de la aguja
en el punto mas bajo del vial.
NOTA: Mantenga la punta de la aguja denlro del
liquido.
2. Tire del émbolo para extraer lodo el liquido
del vial.
3. Ponga el vial boca abajo y mantenga la jerin-
ga con la aguja dirigida hacia arriba,
4. Golpee suavemenle con el dedo la Jerlnga
hasta que todas las burbujas de aire, que puew

dan existir, suban a la parte superior del cuerpo
de la Jeringa.
5. Empuje culdadosamene el émbolo para ex.

pulsar SOLO EL AIRE a lravés de la aguja.
6. Desconecle la jeringa de la aguja y deje esta
última en el vial.
7. Coloque la Jeringa (sIn aguja) sobre una su-
perficie, asegurándose de Que la punta de la
jeringa no toque la superficie.
B. Tome la segunda aguja con cono azul, sá-
QueJa de su envoltorlo y conéctela firmemenle
a la punta de la Jeringa sin Qullarfe su capuchón
pl;:!¡slico.

(
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NOTA: No Inyectar en un área que en la que
Ud. perciba bullas, nódulos. lesiones o dolor. No
Inyectar en un área en que la piel esté desco-
lorida, deprimida. con costras o lesionada. In-
(arme al médico sobre cualquier alteración que
observe.
2. Emplee una torunda de algodón con alcohol
para limpiar la piel en el lugar de inyección. Dé-
jelo secar al aire.
3. Deseche la torunda.
4. Tome la Jeringa y Qulle el capuchón plásllco.
asegurándose de no tocar la aguja.
5. Pellizque suavemente la piel que rodea al sUla
de Inyección (para levantarla un poco).
6. Apoyando la muñeca en la zona próxima al
sitio de Inyección. Introduzca la aguja recia a tra-
vés de la piel y dentro del músculo a un ángulo
de 90., con un movimiento rápido y firme.
7. Inyecte el medicamento empujando el émbolo
con un movimiento lento y constante (empuje el
émbolo hasta el final, hasta que la jeringa este
vacía).
8. Aprelando un algodón sobre al lugar de Inyec-
ción, rellre la aguja de la piel.
9. Masajee suavemente el lugar de Inyección
con una lorunda de algodón o una gasa seca.
10, Descarte la jeringa y la aguja en el contene-
dor para desechos. La aguja debe desecharse
cubierta con su capuchón plástico, Nunca des.
carte una aguja sin su prolección. Ulilice un en-
vase plástico para descartar las agujas.

AlmQcenamiento
Hasta el momento de su uso, MEGAVEXt' debe
ser guardado en la heladera (2-80 C) y en su
envase original. No se debe congelar y no debe
quedar expuesto a alfas temperaturas,
Después de reconstituida, la solución de
MEGAVEXt> debe utilizarse inmediatamente. Si

10/
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no se Inyecta inmediatamente puede ser guar-
dado en la heladera (2.80 C) durante un llempo
máximo de 6 horas. No congelar la solución de
MEGAVEX.,

Ante sospecha de eventos adversos puede
tn(onnar a GEMABIOTECH S.A.:
Llamando en (arma gratuita al 0-800-888-0009 o
enviando un mail a la unidad de Farmacovigllan-
cia: (armacovigl1ancla@gemablotech.com

Ante cualquier Inconveniente con el producto el
paciente puede llenar la ficha Que está en la P:'I.
glna Web do la ANMAT: hUp:llwww.anmal.gov.
ar/farmacovlgilanciafNolificar.8sp
o llamar a ANMAT responde 0800.333.1234

Última revisión: Febrero 2014

IV

mailto:armacovigl1ancla@gemablotech.com
http://hUp:llwww.anmal.gov.


Farro. Baltar Serrano
DIRECTOR TECNICO
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