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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
NUmero: DI-2024-747-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Enero de 2024

Referencia: EX-2023-148747514-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-148747514-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A., solicita la aprobacién de
nuevos proyectos de prospectos para la Especialidad Medicinal denominada BICALUTAMIDA TECHSPHERE
| BICALUTAMIDA, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
BICALUTAMIDA 50 mg; aprobado por Certificado N° 51.868.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97.

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos, han tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A., propietaria de la Especiaidad



Medicina denominada BICALUTAMIDA TECHSPHERE / BICALUTAMIDA, Forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, BICALUTAMIDA 50 mg; el nuevo proyecto de prospecto
obrante en los documentos: | F-2024-03858852-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en € Certificado N°51.868, cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicion conjuntamente, con los proyectos de prospectos, girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnicaalos fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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BICALUTAMIDA TECHSPHERE
BICALUTAMIDA 50 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Formula Cualicuantitativa Bicalutamida Techsphere 50 mg

Cada comprimido recubierto contiene :

Bicalutamida 50 mg ,

cellactose 80 115 mg

almidon glicolato de sodio 10 mg

polivinilpirrolidona 6 mg;

crospovidona 17 mg;

estearato de magnesio 2 mg

recubierto con hidroxipropilmetilcelulosa, rﬁ

?A?c)gd;p}gﬁgfi)lenglicol c.S. onMat
GUTIERREZ Flavia Emilce

Accién Farmacoldgica CUIL 27234134723

Propiedades farmacodinamicas

BICALUTAMIDA es un antiandrégeno no esteroide desprovisto de otras actividades
enddcrinas. Se une a los receptores androgénicos sin activar la expresion genética,
inhibiendo de esta manera el estimulo androgénico. Como resultado de esta inhibicion,
se produce una regresion del tumor prostatico.

BICALUTAMIDA es un racemato teniendo en cuenta casi en forma exclusiva su
actividad en el enantiémero (R).

Propiedades farmacocinéticas

BICALUTAMIDA se absorbe bien luego de la administracién oral. No hay ninguna
evidencia de algun efecto clinico relevante de los alimentos sobre la biodisponibilidad.
El enantiomero (S) es clarificado rdpidamente en relacion al enantiomero (R), teniendo
este ultimo una vida media de eliminacion plasmética de aproximadamente una
semana. Con la administracién diaria de BICALUTAMIDA, el enantiémetro (R) se
acumula en plasma 10 veces como consecuencia de su larga vida media lo cual hace
también adecuado para su dosificacion de una vez al dia. Las concentraciones de
equilibrio plasmaticas del enantidmero (R) son de aproximadamente 9 ug/ml
observados durante la administracion diaria de 50 mg de BICALUTAMIDA, en este
estado de equilibrio las cantidades del enantiémero predominante (R) son cerca del
99% de los enantiomeros totales circulantes.

La farmacocinética del enantiomero (R) no se ve afectada por la edad, insuficiencia
renal o insuficiencia hepatica severa o moderada. Existe evidencia que, en sujetos con
dafio hepatico severo, el enantimero (R) es eliminado mas lentamente desde el
plasma. BICALUTAMIDA tiene una muy alta union a proteinas (96%) y se metaboliza
extensamente (via oxidacion y glucuronizacion) .Sus metabolitos se eliminan por via
renal y biliar en proporciones aproximadamente iguales.

Datos preclinicos de seguridad

BICALUTAMIDA es un potente antiandrégeno por su funcién mixta de inductor de
enzimas oxidasa en animales. Los cambios en los 6rganos blancos incluyendo
induccion del tumor, en animales, estan relacionados a esta actividad. No se ha
observado induccion enzimatica en el hombre. Ninguno de estos hallazgos en los
estudios preclinicos se considerd que tuviera relevancia en el tratamiento de pacientes
con cancer avanzado de prostata.
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Indicaciones
Tratamiento del cAncer avanzado de préstata en combinacion con un analogo de la
LHRH o castracion quirurgica.

Posologia y forma de administracion

Hombres adultos incluyendo ancianos: Un comprimido (50 mg) una vez al dia. El
tratamiento con BICALUTAMIDA debera comenzar al mismo tiempo que el tratamiento
con un analogo LHRH o con castracién quirdrgica.

Nifios: BICALUTAMIDA esta contraindicado en nifios.

Insuficiencia renal: No se requiere ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal.
Insuficiencia hepatica: No se requiere ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia
hepatica leve. Podria ocurrir acumulacion en pacientes con deterioro hepatico
moderado a severo (véase Advertencias y Precauciones).

Contraindicaciones

BICALUTAMIDA esta contraindicado en mujeres y nifios.

No se debera administrar BICALUTAMIDA a pacientes que hayan tenido una reaccion
de hipersensibilidad a la droga.

Advertencias y precauciones

BICALUTAMIDA se metaboliza en forma extensa en el higado. Los datos que se
tienen hasta el momento sugieren que su eliminacién puede ser mas lenta en sujetos
con insuficiencia hepatica severa, que a su vez puede conducir a alguna acumulacion
de BICALUTAMIDA. Por lo tanto, BICALUTAMIDA debera ser utilizado con precaucion
en pacientes con deterioro hepatico moderado o severo.

La terapia antiandrogénica puede causar cambios morfolégicos en los
espermatozoides y la necesidad de anticoncepcién adecuada durante el tratamiento y
durante 130 dias después del tratamiento con Bicalutamida.

La terapia de deprivacion de andrégenos puede prolongar el intervalo QT.

Interaccion con anticoagulantes cumarinicos y aumento del TP/KPTT/RIN.

Interaccién con otras drogas y otras formas de interaccion:

No hay evidencias de ninguna interaccion farmacodinamica o farmacocinética entre
BICALUTAMIDA y algun analogo de la LHRH.

BICALUTAMIDA no parece interactuar con ninguna de las drogas comunes de co-
prescripcion.

BICALUTAMIDA no ha demostrado causar induccién enzimatica durante el tratamiento
con hasta 150 mg por dia.

Estudios in vitro han demostrado que BICALUTAMIDA puede desplazar la warfarina,
un anticoagulante del tipo cumarinico, de su unioén a proteinas. Por lo tanto, se
recomienda que, si se debe comenzar el tratamiento con BICALUTAMIDA en
pacientes que estén tomando en forma concomitante anticoagulantes cumarinicos, se
les monitoree cuidadosamente el tiempo de protrombina.

Embarazo y lactancia
Esta contraindicado en mujeres y no se debe administrar a mujeres embarazadas o
gue estén amamantando.

Efecto sobre la capacidad de conducciéon y manejo de maquinarias
Es improbable que BICALUTAMIDA pueda provocar un deterioro de la capacidad de
conducir u operar maquinarias en los pacientes.
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Reacciones adversas

En general, BICALUTAMIDA ha sido bien tolerada, con muy pocos abandonos debido
a efectos adversos.

Las acciones farmacolédgicas de BICALUTAMIDA pueden producir un aumento de
ciertos efectos esperados. Estos incluyen sofoco, prurito y ademas, tumefaccion
mamaria y ginecomastia, la cual puede ser reducida por una castracion concomitante.
También se puede asociar a BICALUTAMIDA con la aparicion de diarrea, nauseas,
vomitos y astenia.

Se ha observado en ensayos clinicos con BICALUTAMIDA cambios hepaticos (nivel
elevado de transaminasas, ictericia). Los cambios frecuentemente fueron transitorios,
resolviéndose o0 mejorando a pesar de la continuacién o de la terminacion de la
terapia. Se debera considerar el monitoreo periodico de la funcién hepatica.

Ademas, se han reportado las siguientes experiencias adversas en ensayos clinicos
(como posible reaccion adversa en opinion de los investigadores con una frecuencia
de => 1%) durante el tratamiento con BICALUTAMIDA mas un analogo LHRH.

No se ha comprobado una relaciéon causal de estas reacciones con la droga en estudio
y algunas de las experiencias reportadas son aquellas que se observan comunmente
en personas de edad avanzada.

Sistema gastrointestinal: anorexia, sequedad de boca, dispepsia, constipacion,
flatulencia.

Sistema nervioso central: mareos, insomnio, somnolencia, disminucion de la libido.
Sistema respiratorio: disnea.

Urogenital: impotencia, nocturia.

Piel y anexos: alopecia, rash, inflamacion.

Metabolismo y nutricion: hiperglucemia, edema periférico, aumento de peso, pérdida
de peso.

General: dolor abdominal, toracico, de cabeza y pélvicos.

Sistema Cardiovascular: la terapia de deprivacion de androgenos puede prolongar el
intervalo QT.

Interaccion con anticoagulantes cumarinicos y aumento del TP/KPTT/RIN.

Sobredosis

No hay experiencia humana con sobredosis. No hay un antidoto especifico; el
tratamiento debera ser sintomatico. La didlisis puede no ser util, ya que
BICALUTAMIDA se une fuertemente a las proteinas y no se recupera sin cambios de
orina.

TRATAMIENTO ORIENTATIVO INICIAL
Se indica cuidados de soporte, incluyendo monitoreo frecuente de los signos vitales.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION, CONCURRIR AL
HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE
TOXICOLOGIA:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ:
(011) 4962-6666/2247

HOSPITAL A. POSADAS:
(011) 4654-6648/ 4658-7777.

Precauciones especiales de almacenamiento
Conservar debajo de los 30 °C y protegido de la luz en su estuche original.
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Presentaciones
Envases conteniendo 30 comprimidos

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°51868

Este medicamento debe expenderse bajo receta médica y no puede repetirse sin una
nueva receta médica.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta
en la pagina Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234. O puede comunicarse con el
Departamento de Farmacovigilancia del laboratorio via email:
farmacovigilanciadta@carnot.com, o a través del teléfono (011) 2186-5402.

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.
Av. B. Rivadavia 843, Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires.
Directora Técnica: Flavia Gutiérrez, Farmacéutica.

Fecha de ultima actualizacion: Septiembre 2023
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Soledad Uran
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos
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