DISPOSICION N° 970

Seresonia & Poifticas,

BUENOS AIRES, 26 DE ENERO DE 2017.- |
I

i
VISTO el Expediente N© 1-0047-2000-000248-14-3 del Registr:o de
: i
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:
Que por las referidas actuaciones la firma ROEMMERS S$.A.LC.F.

solicita se autorice la inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales

(REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTCls Y
TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd elabor?ada
en la Republica Argentina. .
Que de la mencionada especialidad medicinal existe un produ'cto
similarautorizado para su consumo plblico en al menos un pais incluido er‘t el

Anexo I del Decreto N© 150/92 (t.o. 1993).

Que las actividades de elaboracién y comercializacidn {de

especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 yen

fos DecretosNros. 9.763/64 vy 150/92 {(t.o. 1993) vy sus normas
complementarias. ’T[

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3¢ del Decreto LI°
150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emifié

|
los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
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Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas dreas para la
especialidad medicinal cuya inscripcidbn se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicién.
Que asimismo, de acuerde con lo informado, elflos
establecimiento/s que realizara/n la elaboracién y el contral de calidad dt=T fa
especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos. I
Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos y el Plan de

Gestién de Riesgo correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la

intervencion de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los

DecretosNros. 1490/92 y101del 16 de diciembre de 2015. ‘

Paor ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA *

DISPONE:,

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma ROEMMERS S.A.LC.F. la inscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAI'I;

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad
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medicinal de nombre comercial ROE-3652 y nombre/s genérico/s ANAGLIPTINA .

la que sera elaborada en la Reptblica Argentinasegun los Datos Identificatorios
Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo, forma parte
integrante de la presente disposicion.
ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s vy |de

prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA!LEL

PACIENTE_VERSIONO1.PDF - 01/10/2014  13:59:15, PROYECTO DE .
PROSPECTO_VERSIONO1.PDF - 01/10/2014 13:59:15, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO1.PDF - 01/10/2014 13:59:15, PROYECTC DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_ VERSIONO1.PDF - 01/10/2014 13:59:15 .
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debers figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALU{D
CERTIFICADO NOI", con exclusion de toda otra leyenda no contempiada en ia
norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con cardcter previo a la comercializacién dela especialidad
medicinal cuya inscripcion se autoriza por la presente disposicion, eltitular debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién de}
primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacidbn técnica
consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de contro
correspondiente.

ARTICULO 5°,- Establécese que la firma ROEMMERS S.A.1.C.F. deberd cumplir;

con el Plan de Gestion de Riesgo (PGR) que obra en el documento denominado
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PLAN DE GESTION DE RIESGO_VERSIONO3.PDF / 0 - 15/12/2016 16:38:33

aprobado.

ARTICULO 6°.- En caso de incumplimiento de la obligacién prevista en el articulo

precedente, esta Administracién Nacional podra suspender la comercializacion

del producto autorizado por la presente disposicion cuando consideraciones de

salud puablica asi lo ameriten.

ARTICULO 79.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la

presente disposicion serd de cinco (5) afos contados a partir de la fecha

impresa en &l.
ARTICULO 89°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro

Especialidades Medicinales. Notifiguese electrénicamente al interesado

de

la

presente disposicién, los proyectos de rétulos y prospectos vy el Plan de Gestion

|
de Riesgo (PGR) aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000248-14-3

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
b |

anMmat
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INFORMACION PARA EL PACIENTE '

ROE-3652 '
Anagliptina !
Comprimidos recubiertos
Via oral
VENTA BAJO RECETA

" ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO:

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento
. perque contiene informacion importante para usted.

¢ Canserve este prospecto, ya que puede necesitar volver a leerlo.

+ Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmaceutico.
+ Este medicamento se receta normalmente a personas adultas y no debe darselo, ni
recomendarselo a otros adultos o nifios, aungue tengan los mismos sintomas, ya que
puede perjudicarlos.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su méﬂico o farmacéutico, incluso si s&

trata de efectos adversos que no estdn mencionados en este prospecto.

NQ TOME ROE-3652

Si es alérgico a la anagliptina o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento.

= S tiene diabetes tipo 1.

« Sitiene cetoacidosis (una complicacion grave de la diabetes).
+ Sitiene infecciones graves.

o después de operaciones quirlirgicas o traumatismos graves.
3 pericdo de lactancia.

D" GELO Jorgelina
Si no eghraeguip Téahleson su médico o farmacéutico antes de iniciar el tratamiento.
S.ALC.F.
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= tzenr“!".%encmﬂ de que'ﬂﬂr,embarazada informe a su médico antes de utilizar

este @ﬁﬂj?ﬁﬂ?gasgﬂgﬁ\ﬂ%fﬁ e| 1550 d%“ROE 3652 durante el embarazo, salvo que el
medlétpﬂﬁ%@éfdgre esencial. L |
Roemmers S.A.LLC.F.
30-50093812-5

|
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Roemmers
Lactancia: El componente de ROE-3652 se elimina en la leche materna y puede producir

problemas en el lactante. La mujeres que se encuentran amamantando no deben tomar
ROE-3652.

Ninos vy adolescentes: ROE-3652 no debe utilizarse en nifios y adolescentes menores de 18
. afios de edad. '

Uso en ancianos: No es necesario disminuir la dosis, los pacientes afiosos deben tomarlo
" con precaucion.

QUE ES ROE-3652 Y PARA QUE SE UTILIZA
" ROE-3652 contiene el principio activo anagliptina que pertenece a un grupo de
medicamentos conocidos como “antidiabéticos orales”. Los antidiabéticos orales se utilizan

para tratar los niveles altos de azucar en la sangre. Actlan ayudando al organismo a
-disminuir el nivel de azlcar en su sangre.

o —

ROE-3652 se utiliza para tratar la "diabetes tipo 2" en adultos, si la enfermedad no se puede
controlar de forma adecuada con un medicamentio antidiabético oral (metformina o
suifonilureas) o dieta v ejercicio por si solos. ROE-3652 se puede utilizar junto con otros

medicamentos antidiab&ticos (insulina, metformina o sulfonilureas, p. ej. glimepirida,
glipizida).

Es importante que siga los consejos sobre la dieta y el ejercicio indicados por su médico. '

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Tenga especial cuidado con ROE-3652

Consulte a su médico o farmaceutico antes de empezar a tomar ROE-3652 si usted:
» Padece diabetes tipo 1 (su organismo no produce insulina) o cetoacidosis diabética
(una complicaciéon de la diabetes con niveles altos de aziGcar en sangre, rapida

pérdida de peso, nauseas o vomitos). ROE-3652 no debe usarse para tratar estos
cuadros médicos.

— o rt—

+ Estd tomande un medicamento antidiabético conocido como “sulfonilurea” (p. e].
glimepirida, glipizida), su médico puede querer reducir su dosis de sulfonilurea
cuando la tome junto con ROE-3652 para evitar niveles demasiado bajos de azlcar
en la sangre.

+« Tiene una alteracién severa de la funcién del rifidn, del higado o del corazén
{insuficiencia cardiaca).

T —
e ———

+ Tiene problemas en el funcionamiento de las glandulas hipdfisis, tircides o
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Roemmers
suprarrenales; debilitamiento, desnutricion, problemas de alimentacion irregular y/o
insuficiente, practica ejercicio muscular intenso o consume alcohol en exceso.
» Ha tenido reacciones alérgicas a cualquier otro medicamento para controlar la

cantidad de azdcar en su sangre,

e Tiene antecedentes de cirugia abdominal, constipacion cronica u obstruccion
intestinal.
+ Presenta lesiones diabéticas en la piel, una complicacion frecuente de [a diabetes.

Se le aconseja que siga las recomendaciones sobre cuidados de la piel y de los
pies indicadas por su médico.

Si no esta seguro de si lo afecta alguna de las situaciones anteriores, informe a su médico o
farmacéutico antes de tomar ROE-3652.

Sintomas a los que debe estar atento

ROE-3652 puede empeorar determinadas condicioneé existentes, o causar efectos
adversos serios. Estos incluyen la hipoglucemia, las reacciones de hipersensibilidad, los
sintomas abdominales (obstruccion intestinal, pancreatitis), Debe estar atento a la
presentacién de estos sintomas mientras esté tomandolo, para reducir el riesgo de
problemas (ver Efectos Indeseables).

Analisis de sangre y orina
Su médico debe instruirlo sobre la forma en que debe controlar periédicamente las

cantidades de azicar en su sangre (glucemia, hemoglobina glicosilada), para comprobar los
efectos de ROE-3652.

Uso de otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutica si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria
tener que usar otros medicamentos, incluso los que se venden sin receta vy los
medicamentos a base de hierbas. Especialmente si esta tomando:
+ ofros medicamentos para la diabetes, especiaimente sulfonilureas: Puede aumentar
el riego de hipoglucemia (azlcar baja en la sangre}.
» ofros medicamenios que favorecen la hipoglucemia (befabloqueantes, salicilatos,
antidepresivos inhibidores de la monoamino-oxidasa).

»  Medicamentos que pueden disminuir fa accion de ROE-3652 (adrenalina, hormonas
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cortico-suprarrenales, hormonas tiroideas). Pueden producir hiperglucemia (aumento '
del azucar en la sangre. ;

» Digoxina: ROE-3652 puede aumentar su concentracion en la sangre y esto
desencadenar reacciones adversas.

, USO APROPIADOC DE ESTE MEDICAMENTO

Siga exactamente las instrucciones de administracién de ROE-3652 indicadas por su
| . P . g
médico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

. 'ROE-3652 esta indicado en adultos mayores de 18 anos.

Dosis recomendada: Habitualmente se administra un comprimido de 100 mg dos veces al

dia. Sin embargo, en casos de efecto insuficiente, su médico puede aumentar |a dosis a dos
comprimidos (200 mg) dos veces al dia.

ROE-3652 puede administrarse en cualquier momento del dia, preferenternente antes de las
comidas.
El medico puede prescribirle ROE-3652 junto con otro medicamento antidiabético oral.

Recuerde tomar todos los medicamentos tal y como le haya indicado su médico para
conseguir los mejores resultados para su salud.

Uso en ancianos: No se considera necesario ajustar la dosis.

Uso en personas con problemas de rifién: Su medico debe decidir si puede tomar ROE-
3652 vy la dosis.

U:so en personas con problemas de higado; Su médico debe decidir si puede tomar ROE-
3652 v la dosis.

Si toma méas ROE-3652 del que debiera

Si torma mas ROE-3652 del que debiera, consulte con un médico inmediatamente. Lleve el
envase y el prospecto para mostrarselo al médico. También puede llamar al Servicio de
Informacidn Toxicoldgica, indicando el medicamento y la cantidad tomada.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o

comunicarsa con los Centros de Toxicologia del Hospital de Pediatria Ricardo

- . — s
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RoemmeRrs
Gutiérrez al teléfono: (011} 4962-6666 / 2247 o del Hospital A. Posadas al teléfono:
(011) 4654-6648 / 4658-7777. Optativamente otros centros de intoxicaciones.

Si olvidd tomar ROE-3652

Si se olvida de tomar una dosis de ROE-3652, témela tan pronto como lo recuerde. Sin
embargo, si falta poco tiempo para su siguiente toma, no tome la dosis que olvidé.

" No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Nunca tome més de dos
dosis en el mismo dia.

Si deja de tomar ROE-3652

" No deje de tomar ROE-3652 sin consultar antes a su médico. Sus niveles de azucar en
« la sangre pueden aumentar al dejar de tomar ROE-3652.

' 8i tiene cualquier otra duda sobre el usoc de este medicamento, pregunte a su médico o
farmaceéutico.

'MODO DE CONSERVACION

Mantener este medicamento fuera del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de |la fecha de vencimiento que aparece en el envase.
Conservar en su envase original para protegerlo de la humedad, en un |lugar seco, a
temperatura inferior a 30 °C.

EFECTOS INDESEABLES

Al igual que todos los medicamentos ROE-3652 puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran. Los efectos descritos abajo pueden aparecer con este
medicamento.
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Sintomas a los que debe estar atento

|
Hipoglucemia: Sintomas de una bajada de azucar en sangre (hipoglucemia): 11
" temblor, sudoracion, ansiedad, visién borrosa, cosquilleo en los labios, palidez, cambios de !
humor ¢ confusién, Puede aparecer cuandc ROE-3652 se toma con otros medicamentos
para la diabetes. Se han informado sintomas graves de hipoglucemia con otros productos
similares a ROE-3652 en asociacion con suffonilureas (glimepirida), incluyendo casos con
pérdida de la conciencia. También se han informado cuadros de hipoglucemia sin utilizar
. otros medicamentos para la diabetes. Su médico debe instruirlo sobre los sintomas de la

| hipoglucemia y qué medidas debe adoptar para controlarlos, comoe la ingestion de alimentos

o bebidas que contengan azlcar.

le

Hipersensibilidad: Algunos pacientes han presentado reacciones alérgicas, que
_pueden ser graves, incluyendo reaccién de la piel, ronchas y hinchazon de la cara, los

labios, 1a lengua y la garganta que puede provocar dificultad para respirar o tragar, y ruidos y

dificultad para respirar (espasmo bronquial).
|

Deje de tomar ROE-3652 y contacte a su médico inmediatamente si sufre cualquiera de
estos sintomas.

Otras reacciones adversas a tener en cuenta:

i
1
1
Si se presenta constipaciéon puede aumentar el riesgo de obstruccion intestinal. Si se Il
presenta estreftimiento severo, distensién abdominal, dolor abdominal persistente o vomitos, I
suspender la administracidén y consultar al meédico. L
Las siguientes reacciones adversas fueron informadas con una incidencia menoer del 1%, sin
haberse confirmado la relacion con la droga en todos los ¢asos:

Digestivas: Constipacion, diarrea, distension abdominal, dolor abdominal, malestar
abdominal, elevacion de la amilasa sérica (enzima del pancreas), nauseas, vomitos, enteritis
(inflamacion intestinal), flatulencia, Glcera péptica.

Dermatolégicas: Eczema, erupcion en la piel, prurito (picazon), dermatitis alérgica.

l
I
Del higado: Elevacion de las enzimas del higado: de la AST (TGO), de la ALT (TGP) y de la i
I
gamma-GTP. |
|
i
]
{
|
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De sistema nervioso: Mareos

——

De la_sangre: Anemia (disminucién de los glébulos rojos), leucocitosis {aumento de los
glébulos blancos).

——— —

Del rifidn: Proteinuria (proteinas en la orina), sangre en la orina.

' Ofras: Sangre oculta en la materia fecal, rinofaringitis, edemas, elevacién de la CPK,
. elevacidn del acido Urico.

' Si presenta cualquier efecto adverso informe a su médico o farmacéutico. Esto incluye

| cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto

INFORMACION ADICIONAL
|

Cada comprimide recubierto contiene:
:Ingredientes activos: Anagliptina 100,00 mg.

Ingredientes inactivos: Didxido de silicio coloidal; Celulosa microcristalina; Manitol; Estearil
fumarato sédico; Crospovidona; Alcohol Polivinilico; Didxido de titanio; Talco; Polietilenglicol
3000: Oxido de hierro amarillo.

RECORDATORIO

Este medicamente le ha sido prescripto a Usted y sélo para su problema médico actual. No
deje de tomarlo sin avisar previamente a su médico. No lo recomiende a otras personas. No
vuelva a utilizarlo sin indicacion médica ante un problema similar.

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA ESTE
MEDICAMENTO

Su medico debe instruirfo sobre los sintomas de la hipoglucemia y su tratamiento,
especialmente cuando deba tomar ROE-3652 asociado con sulfonilureas (ver Efectos
Indeseables).

Solo debe tomar ROE-3652 si cuenta con un diagndstico establecido de diabetes tipo 2 y el
tratamiento basico, basado en la dieta y el gjercicio fisico, ha resultado insuficiente.

Durante el tratamiento con ROE-3652, se debe controlar periddicamente la glucemia vy la
hemaglobina glicosilada (HbA1c) para comprobar los efectos,

Si'el efecto resulta insuficiente, luego de la administracion durante dos o tres meses, el
médico deberia considerar el ajuste o el cambio del tratamiento. Durante la administracion
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Roemmers
continua, pueden ser necesarias la interrupcion de la administracién o la reduccién de la
dosis. Por el contrario, el efecto puede disminuir o resultar insuficiente, ya sea por falta del
cumplimiento del tratamiento o por complicaciones infecciosas.

Conduccién de vehiculos y uso de maqulnas

ROE-3652 no tiene ninguna influencia conocida sobre la capacidad para conducir vehiculos
y utilizar maquinas. Sin embargo, tomar ROE-3652 en combinacidn con otros medicamentos
llamados sulfonilureas y/o insulina puede producir niveles demasiado bajos de azucar en la
sangre (hipoglucemia), que puede afectar su capacidad para conducir y usar maquinas o
trabajar sin un punto de apoyo seguro. No conduzca vehiculos ni opere maquinarias
peligrosas si no se siente bien.

Ante cualquier inconvenients con el producto el paciente puede llenar 1a ficha que
esta en la Pagina Web de ja ANMAT:
http:/fwww.anmat.gov.arifarmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
Responde 0800-333-1234

PRESENTACION
Roe-3652 comprimidos recubiertos 100 mg: Envases conteniendo 20, 30 y 60 comprimidos
recubiertos.

Fecha de Oltima revision:

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Diractora Técnica: Jorgelina D'Angelo - Farmacéutica

Etaborado en José E. Rodé 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC-Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires

Informacion a profesionales y usuarios "7 TOEHIALE Carlos Alberto
ROEMMERS S.A.L.C.F. CUIL 20120911113
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, s Aires
WWW.roemmers.com.ar a

anmat
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Roemmers

PROYECTO DE ROTULO.PRIMARIO

ROE-3652
ANAGLIPTINA

Industria Argentina
Lote:

Vencimiento:

ﬁ rma// g;.,. oz
j M '"ANGELO Jorgelina

SANTOLI Gustave Gabnel D:recmra Técnica
Apoderado { Roemmers S.ALC.F.
Roemmers S.ALLC.F. 30-50093812-5

30-50093812-5

CHIALE Carlos Alberto
; ) CUIL 20120911113

onmot
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Roemmers
INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDQ: Envases conteniendo 20
comprimidos recubiertos.
Roe-3652
Anagliptina -
Comprimidos recubiertos
Via oral '
VENTA BAJO RECETA

Férmula:

Cada comprimido recubierto contiene: Anagliptina 100,00 mg. Excipientes: Diéxido de silicio
coloidal 3,00 mg; Celulosa microcristalina 100,00 mg; Manitol 75,00 mg; Estearil fumarato
stdico 6,00 mg; Crospovidona 16,00 mg; Alcohol Polivinilico 4,00 mg; Diéxido de titanio 2,50
mg; Talco 1,48 mg; Polietilenglicol 3000 2,02 mg; Oxido de hierra amarillo 0,217 mg.

Posologia: Ver prospecto interior,

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Jorgelina D'Angelo — Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodé 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC-Luis Guillon — Pcia. de Buenos Aires

ROEMMERS S.A\.C.F.
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
|
. Roe-3652
! Anagliptina
Comprimidos recubiertos
Via oral
FORMULA

' Cada comprimido recubierto contiene: Anagliptina 100,00 mg. Excipientes: Ditxido de silicio
coloidal 3,00 mg; Celulosa microcristalina 100,00 mg; Manitol 75,00 mg; Estearil fumarato
* s6dico 6,00 mg; Crospovidona 16,00 mg; Alcohol Polivinilico 4,00 mg; Diéxido de titanio 2,50

mg; Talco 1,48 mg; Polietilengiicol 3000 2,02 mg; Oxido de hierro amarillo 0,217 mg.

ACCION TERAPEUTICA
' La anagliptina es un hipoglucemiante oral, inhibidor de la dipeptidil peptidasa 4 (DPP-4).
, Cédigo ATC: A10BH

INDICACIONES
IRoe-3652 esta indicado para mejorar el control de la glucemia en los pacientes adultos con
‘diabetes tipo 2, que no hayan respondido adecuadamente al tratamiento con dieta y
ejercicio, ni al agregado de biguanidas, sulfonilureas, ni tiazolidinedionas.

ACCION FARMACOLOGICA
Mecanismo de accion: La anagliptina es un inhibidor selectivo, competitivo y reversible de
idil peptidasa 4 (DPP-4). El péptido similar al glucagdn tipo 1 (GLP-1) es secretado
gastrointestinal en respuesta a los alimentos, promueve la secrecion de insulina

la

3 ¢reas y, mediante la supresion de la secrecidn de glucagon, ajusta la glucemia
2 ﬁ g %"J’gﬁﬁﬁo insulinotrépico dependiente de 1a glucosa (GIP) tiene accidon
secnegonardf Abflida dependiente de la glucosa. Ambos pierden su actividad al ser
degrgds %%s gof?lg DPP-4. La anagliptina por inhibicién de la DPP-4 suprime la degradacion
stas incretinas enddgenas y, como consecuencia, mejara el control glucémico.

a ﬂr‘!nn'hca..,la anag ﬁti?ﬁ}? se absorbe bien en el tracto digestivo, alcanzando la

ent::c mﬂ!“m mﬂ {m iha a los B0 minutos de administrada. Los alimentos
disminuyen %{1 1695 f’?é{}w niracion plasmatica méxima y un 12% el AUC. Con la
E’QQ'J Okl Gnlfs?tt%‘{c%na g .Ja dos veces al dia antes de las comidas la concentracién plasmatica

Roemmers S.A.LLC.F.
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RoemmeRrs
. alcanzo el estado estable al segundo dia de administracion. Se ha informado que fa unién a
. las proteinas del plasma es del orden del 37 al 48%. En plasma y orina, al administrar
. anagliptina marcada con C" se ha detectado anagliptina sin modificar y metabolitos

inactives por hidrélisis del grupo ciano (SKL-12320 6 M1). En las heces se detectaron
anagliptina, M1 y trazas de cinco clases de metabolitos (menos del 1% de la dosis). La

presencia total en heces y orina fue anagliptina ~51% de la dosis y M1 ~.28% de la dosis.
Con concentraciones altas anagliptina produjo cierta induccién sobre las isoenzimas
CYP1AZ, CYP2C8/9, CYP2C19 y CYP3A4. Ademas, no produjo inhibicion sobre CYP1A,
CYP2AB, CYP2B6, CYP2(C8, CYP2CS, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1 ni CYP3A4. Con
respecto al metabclisme de anagliptina a M1 se sugiere la participacién de la DPP-4, la
colinesterasa vy la carboxilesterasa. Estudios in vitro demostraron que anagliptina es sustrato
de la glicoproteina P humana. Tanto con la administracion Gnica como continua durante
siete dias la tasa de excrecién urinaria de anagliptina fue ~49 a 55% de la dosis. Al
administrar anagliptina-C', 73% de la radiactividad se elimind en la orina y 25% en las
heces. En los pacientes con alteracion de la funcion renal se ha informado un aumento del
AUC. En pacientes con alteracion moderada de 1a funcion hepatica (clasificacion Child-Pugh
B) se ha informado que no se produjo una alteracion significativa de la Crax, €l AUC ni el ty.

Tampoco se han informado cambios significativos en las variables farmacocinéticas en

pacientes ancianos.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Adultos:
Habitualmente se administra un comprimide de 100 mg dos veces al dia. Sin embargo, en
casos de efecto insuficiente, se puede aumentar la dosis a dos comprimidos (200 mg) dos
veces al dia, observando cuidadosamente la evolucién.,
Roe-3652 puede administrarse en cualguier moemento del dia, preferentemente antes de las
comidas.
En pacientes con insuficiencia renal severa (clearance de creatinina < 30 ml/minuto) [a dosis
no debe superar los 100 mg por dia. En los pacientes con insuficiencia renal terminal no
importa la relacidn con el momento de la hemodidlisis.

CONTRAINDICACIONES

Roe-3652 estd contraindicado en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a

cualquiera de los companentes del medicamento. Pacientes con diabetes tipo 1.
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Cetoacidosis. Pre coma o coma diabético. Infecciones graves. Pre y post quirargico.

Traumatismos graves. Lactancia. Situaciones de hiperglucemia que requieran correccion
rapida con insulina.

ADVERTENCIAS
"Por no estar determinada su seguridad debido a la falta de experiencia clinica se
recomienda administrar con suma precaucién a pacientes con alteracién severa de la
‘funcidn renal o insuficiencia renal terminal, alteracion de la funcién hepatica y a pacientes
‘con insuficiencia cardiaca: (Clases {H-1V NYHA).
Por aumentar el riesgo potencial de hipoglucemia se recomienda administrar con precaucion
a los pacientes que reciben dregas del grupe sulfonilureas; pacientes con insuficiencia
hipofisaria o insuficiencia supramrenal; pacientes en estado de debilitamiento, desnutricion,
inanicion, ingesta alimentaria irregular y/o insuficiente; pacientes en ejercicio muscular
intenso; individuos con consumo excesivo de alcohol.
En los pacientes con antecedentes de cirugia abdominal u obstruccion intestinal puede estar
aumentado el riesgo de obstruccidn intestinal.

PRECAUCIONES
Explicar al paciente el cuadro de hipoglucemia y su tratamiento, especialmente en el caso
de uso asociado con sulfonilureas, Para reducir el riesgo de hipoglucemia, considerar la
disminucion de la dosis de las sulfonilureas.
Roe-3652 sélo debe indicarse a pacientes con un diagndstico establecido de diabetes
mellitus tipo 2. No debe emplearse en pacientes con cuadros similares como intolerancia a
la glucosa, glucosuria renal o alteracion de la funcin tiroidea.
La administracién de Roe-3652 sélo debe considerarse en los casos en gue el tratamiento
basico de la diabetes tipo 2, basado en la dieta y el ejercicio fisico, haya resultado
ineficiente.
Durante la administracién de Roe-3652, se debe controlar periédicamente la glucemia y la

hemoglobina glicosilada (HbA1¢) para comprobar los efectos. En caso que el efecto sea
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Roemmers !
insuficiente luego de la administracién durante 2 a 3 meses, el médico debe considerar el .
cambio hacia otra modalidad terapéutica. '
Durante la administracion continua, puede haber casos que requieran la interrupcién de la
‘administracion o la reduccion de la dosis. Por el contrario, en otros casos su efecto puede g
disminuir o resultar insuficiente, ya sea por intemperancia del paciente o por complicaciones :
infecciosas. Se sugiere precaucidn en cuanto a su administracién continua permanente, en -
la determinacidén de la dosis necesaria en cada caso o en la eleccién de las drogas que se
administren concomitantemente, teniendo en cuenta ademds la magnitud de la ingesta
dietética, la glucemia o la posible existencia de cuadros infecciosos.
No se ha establecido |a eficacia y seguridad en el uso asociado con secretagogos de accion
rapida de la insulina. ’
Embarazo: Se ha informado que la anagliptina atraviesa la placenta en los animales de
experimentacion. No existe experiencia en mujeres embarazadas. En las mujeres
embarazadas, o que pudieran estarlo, sélo se administrara Roe-3652 si el médico considera
que los beneficios del tratamiento superan los riesgos potenciales.

Lactancia: Se ha informado que la anagliptina pasa a la leche en los animales de

experimentacion, No debe administrase Roe-3652 a mujeres que se encuentran
amamantando.,

Uso pediatrico: No ha sido determinada la seguridad de la anagliptina en menores de 18 '
arios. '
Uso en ancianos: No es necesario disminuir la dosis. Sin embargo, debido a que las '
funciones fisioldgicas pueden estar disminuidas en los ancianos, se recomienda
administrarlo con precaucion. !
Interacciones medicamentosas:

Ofros medicamentos antidiabéticos (sulfonilureas, secretagogos de la insulina de accién
répida, inhibidores de la aifa-ghicosidasa, biguanidas, tiazolidinedionas, anélogos del GLP-1,
insulinas): Administrar con precaucion por el riesgo de hipoglucemia, especialmente a los

pacientes que reciben drogas del grupo sulfonilureas. Para reducir el riesgo de hipoglucemia

congiderar la disminucion de la dosis de sulfonilureas,
Medicamentos que aumenfan la accidn hipoglucemiante (betabloqueantes, salicilatos,

inhibidores de fa monoaminooxidasa, fibratos): Administrar con precaucion por el riesgo de
hipeglucemia.
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Medicamentos que disminuyen la accién hipoglucemiante (adrenalina, hormonas cértico-
suprarrenales, hormonas tiroideas): Administrar con precaucidn - por el riesgo de

e et ek s
o p—— —t

hiperglucemia.
Digoxina: 3e recomienda administrar con precaucion por haberse informado un leve |

incremento en la concentracién plasmatica de digoxina con el uso concomitante con
anagliptina.

. REACCIONES ADVERSAS

Se ha informado que las reacciones adversas més frecuentes han sido constipacién,
Hipoglucemia y sangre oculta en materia fecal positiva.

La hipoglucemia puede aparecer con la asociacion con otros medicamentos para la diabetes
mellitus. En particular, se han informado sintomas graves de hipoglucemia con otfros
inhibidores DPP-4 en asociacién con sulfonilureas, incluyendo casos con pérdida de la
conciencia. Debe considerarse la reduccién de la dosis de las sulfonilureas. También se han
informado cuadros de hipoglucemia con otros inhibidores DPP-4 sin utilizar otros

medicamentos para la diabetes. Si se observan sintomas de hipogiucemia, se deben

|
adoptar las medidas adecuadas como la ingestion de alimentos o bebidas gque contengan ‘
hidratos de carbono. ll
St se presenta constipacion puede aumentar el riesgo de obstruccién intestinal. Por tal ',
motivo, se debe realizar una observacion cuidadosa y, en caso de constatarse anomalias
como estrefiimiento severo, distension abdominal, dolor abdominal persistente o vomitos,
suspender la administracién y llevar a cabo las medidas adecuadas. '-
Las siguientes reacciones adversas fueron informadas con una incidencia menor del 1%, sin

haberse confirmado la relacién con la droga en todos los casos:

Digestivas: Constipacion, diarrea, distensidon abdominal, dolor abdeminal, malestar
abdominal, elevacién de la amilasa sérica, nauseas, vomitos, enteritis, flatulencia, Glcera

peptica.

Dermatolégicas: Eczema, erupcion cutdnea, prurito, dermatitis alérgica.

Hepaticas: Elevacion de fa AST (TGO), de la ALT (TGP) y de la gamma-GTP.

Neureclégicas: Mareos.

He_rnatolégicas: Anemia, leucocitosis.

Renales: Proteinuria, cetonuria, sangre oculta en orina.

Otras: Sangre oculta en materia fecal, rinofaringitis, edemas, elevacion de la CPK, ‘1
hematuria, elevacitn del acido urico. :
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Sobredosificacion:

Los sintomas de sobredosis pueden estar relacionados con hipoglucemia. Se recomienda
emplear las medidas habituales de soporte, como eliminar del tubo digestivo el
medicamento no abserbido, monitoreo clinico y tratamiento clinico adecuado. Se desconoce
" si la hemodidlisis resulta efectiva para eliminar la droga del organismo. Ante la eventualidad
de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros
-de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-8666 / 2247, Hospital A.
Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACIONES

Roe-3652 comprimidos recubiertos 100 mg: Envases conteniende 20, 30 y 60 comprimidos
recubiertos.

Fecha de dltima revision:

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

MEDICAMENTQ AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADQ N°:

Directora Técnica: Jorgelina D'Angelo - Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodé 8424 — G1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC-Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires

' Informacion a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658

' ROEMMERS S.ALC.F.

Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
WWW.roemmers.com.ar

CHIALE Carlos Alberto
, CUIL 20120911113
| o |
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DISPOSICION N° 970

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58265

TROQUELES
EXPEDIENTE N? 1-0047-2000-000248-14-3

Datos tdentificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquet

ANAGLIPTINA 100 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO 645026

SORRENTINO LLADO Yamlla
: ) At'elén
n CUIL 27319639956
¥
anmMaot

Tel. (454-11) 4340-0800 - Mtp:/ fwwew.onmat.gov.at - Replblics Argenting
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Ministerio de Swlud
Frosidenciade ks Nacitn
Buanos Aires, 26 DE ENERO DE 2017.-

Exoweten v Toerogio Mooy

DISPOSICION N° 970

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO l
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58265

El Administrador Nacional de la Administracion Naciona! de Medicamentos

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizdé la
inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nueveo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO :
Razdn Social: ROEMMERS S.A.L.C.F.

1
Representante en el pais: No corresponde.

N? de Legajo de la empresa: 6576

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ROE-3652

Nombre Genérico (IFA/s): ANAGLIPTINA

1

|

. Concentracion: 100 mg ‘

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO \
Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (454-31) 43!0@@00 - m:f Fwrww anmatgov.ar - MﬁHWWKﬂm\

- INAME
Av. Caseros 2361
{Q@tyﬁ!&&@;}, CaBa
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ANAGUIPTINA 100 mg

Excipiente (s)

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL (AEROSIL 200) 3 mg NUCLEQ
CELULOSA MICROCRISTALINA 100 mg NUCLEQ

MANITOL 75 mg NUCLEO )

ESTEARIL FUMARATQ DE SODIO 6 mg NUCLEGC
CROSPOVIDONA 16 mg NUCLED

OXIDO DE HIERRO AMARILLO {CI N°77432) 0,217 mg CUBIERTA 1
ALCOHOL FOLIVINILICO 4 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 2,5 mg CUBIERTA 1

TALCC 1,48 mg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 3000 2,02 mg CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/ALU

Contenido por envase primario: 10 Y 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 20, 30 Y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Presentaciones: 20, 30, 60

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 159 C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
INFERIOR A 30°C

FORMA RECONSTITUIDA i
Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Tot, (+S44117 A3€0-0808 - Wette ] Swurw anmat.govas - RepBblics Argenting

Tecnalogis Médica ENAME .« Edifici Central
v, Belgrsns 1460 v, Caserds 2161 1 kv, o8 Mayo BHA.
2C1083A {CILRBAAADY, CABA (C1101AM), CABA, (CIOBAARLS, TABA

Pagina 2 de 4




Cédigo ATC: A10BH

Accion terapéutica: DROGAS USADAS EN DIABETES,

Via/s de administracién; ORAL

Indicaciones: ROE-3652 estd indicado para mejorar el control de la glucemia en los

Ministorio de
Prasidencia de ja Nacidn

pacientes adultos con diabetes tipo 2, que no hayan respondido adecuadamenf_e al
tratamiento con dieta y ejercicio, ni al agregado de biguanidas, sulfonilureas, ni

tiazolidinedionas.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboraciéon hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nimero de Disposicion Domicillo de la Localidad Pais :
autorizante y/o BPF planta 1
LABORATORIO ROEMMERS | 5802/09 ALVARO BARROS 1113 | LUIS GUILLON | REPUBLICA
S.ALCF, - BUENOS ARGENTINA 1
AIRES
LABORATORIO ROEMMERS | 3255/10 4305/11 JOSE E RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
S.ALC.F. AUTONOMA DE | ARGENTINA
8S. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Razdn Sacial NuOmerc de Disposicion Domicilio de 1a Locatidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO ROEMMERS | 5802/09 ALVARG BARROS 1113 | LUIS GUILLON | REPUBLICA
S.ALCF. - BUENCS ARGENTINA
AIRES
LABORATORIO ROEMMERS | 3255/10 4305/11 JOSE E RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
S.ALCF AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
o . I
c)Acondicionamiento secundario:
1
Razén Sacial Ndmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta \
1
1
LABORATORIO ROEMMERS | 5802/09 ALVARO BARROS 1113 | LUIS GUILLON | REPUBLICA |
S.ALCF, - BUENOS ARGENTINA
AIRES
Tel { $54-11] 4340-0800 - hitp:/ fwwnm.anmatgov.ur - ien Argeating
o r
Yecnotogla Médics INAME | ENAL Edificio Central
Ay, Caseros 2181 Estados Unldos 25 Ay, g Maye BEE
{LATESAADY, CABA {E1L01ARA), CHBA, (CLOBSAADY, CABA
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Midored 08 Meckrrrarios . Prasidencis dd fa Naciba
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LABORATORID ROEMMERS | 3255710 4305711 JOSE E RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
S.ALCF. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

El presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) afiosa partir de la
fecha del mismo,

Expediente N°; 1-0047-2000-000248-14-3

. CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
; A

anmat

N Tﬁ.-_(‘*!'ﬂ-r‘l-) 43:0-6300 . mtlim;sanm;vIli - ucpabﬁtl Argenting

.= -- — - -

Teenologia Médica . HAME . INAL e edifico Cesitral

Av, Baigrano 1480 Av. Caseros 2161 JEstadbs Unidos 25 Av. de Mayo 669

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA +(C1101A48), CABA (CI0B4AAD), CABA
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