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Disposicion
Numero: DI-2021-1041-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 5 de Febrero de 2021

Referencia: 1-0047-2000-000231-18-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000231-18-7 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A solicita se autorice la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitio6 los informes técnicos pertinentes en
los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran transcriptos en el certificado que obra
en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado, el/los establecimiento/s que realizara/n la elaboracion y el control de
calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos y el Plan de Gestion de Riesgo correspondientes.



Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A la inscripcién en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial SUNIXANE y
nombre/s genérico/s SUNITINIB MALATO , la que sera elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con los
datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcion, segin lo solicitado por la firma
LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A .

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE VERSIONO2.PDF / 0 - 10/07/2019
10:56:19, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO2.PDF / 0 - 10/07/2019 10:56:19, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO2.PDF / 0 - 10/07/2019 10:56:19, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE SECUNDARIO _VERSIONO2.PDF /0 - 10/07/2019 10:56:19 .

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya inscripcién se
autoriza por la presente disposicion, el titular deberd notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de
la elaboracidn del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccidn y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- Establécese que la firma LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A debera cumplir con el Plan
de Gestion de Riesgo (PGR) que obra en el documento denominado PLAN DE GESTION DE
RIESGO_VERSIONO1.PDF /0 - 14/01/2021 16:31:12 aprobado.

ARTICULO 6°.- En caso de incumplimiento de la obligacion prevista en el articulo precedente, esta
Administracion Nacional podra suspender la comercializacion del producto autorizado por la presente disposicion
cuando consideraciones de salud publica asi lo ameriten.

ARTICULO 7°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion sera de
cinco (5) afios 5 afios contados a partir de la fecha impresa en é1.



ARTICULO 8°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicidn, los proyectos de rotulos y prospectos y el Plan
de Gestion de Riesgo (PGR) aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
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DOSSIER DE SUNIXANE
Sunitinib 50 mg capsulas duras
Informacién para el Paciente

INFORMACION PARA EL PACIENTE

SUNIXANE
SUNITINIB 50 mg
Capsulas

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el
medicamento, porque contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras
personas aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

Qué es SUNIXANE Capsulas y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar SUNIXANE Capsulas
Cémo tomar SUNIXANE Capsulas

Posibles efectos adversos

Conservacion de SUNIXANE Capsulas

Contenido del envase e informacion adicional

ouhwnbe

1. QUE ES SUNIXANE CAPSULAS Y PARA QUE SE UTILIZA

SUNIXANE contiene el principio activo sunitinib, el cual es un inhibidor de la protein-
guinasa. Se utiliza para el tratamiento del cancer y actla mediante la prevencién de la
actividad de un grupo especial de proteinas que estan involucradas en el crecimiento y
proliferacion de las células cancerosas.

SUNIXANE se utiliza para tratar a adultos con los siguientes tipos de cancer:

Tumor del estroma gastrointestinal (GIST), un tipo de cancer del estbmago y del
intestino, cuando imatinib (otro medicamento antitumoral) ya ha fracasado o cuando
no se puede tomar imatinib.

Carcinoma de células renales metastasico (CCRM), un tipo de cancer de los rifiones
que tiene implicaciones en otras partes del cuerpo.

Tumores neuroendocrinos pancreaticos (pNET) (tumores de las células secretoras de
hormonas en el pancreas) que han progresado o que no se pueden extirpar con
cirugia.

Si tiene alguna duda sobre cédmo funciona SUNIXANE o por qué este medicamento le
ha sido recetado, consulte a su médico.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR SUNIXANE CAPSULAS
No tome SUNIXANE Capsulas
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DOSSIER DE SUNIXANE

Sunitinib 50 mg capsulas duras

Informacion para el Paciente

- si es alérgico a sunitinib o a cualquiera de los demdas componentes de este
medicamento

Antes de tomar SUNIXANE consulte con su médico 6 farmaceutico si usted
tiene:

Si tiene la tension arterial alta. Sunitinib puede aumentar la tension arterial. Su
médico puede controlar su tensién arterial durante el tratamiento con SUNIXANE, y de
ser necesario, se le puede tratar con medicamentos que reducen la tension arterial.

Si tiene o ha tenido alteraciones sanguineas, problemas de sangrados o
moratones. El tratamiento con Sunitinib puede dar lugar a un riesgo alto de sangrados
o producir cambios en el nimero de ciertas células de la sangre lo que puede ocasionar
anemia o afectar a la capacidad de coagulacién de la sangre. Si estd tomando
warfarina o acenocumarol, medicamentos que diluyen la sangre para evitar trombos,
puede haber un mayor riesgo de sangrado. Si durante el tratamiento con SUNIXANE
tiene algun sangrado, consulte con su médico.

Si tiene problemas de corazén. Sunitinib puede causar problemas de corazén.
Consulte con su médico si se encuentra muy cansado, se queda sin aliento o si tiene
los pies y los tobillos hinchados.

Si tiene cambios anormales en el ritmo del corazén. Sunitinib puede causar anomalias
en el ritmo del corazén. Su médico puede obtener electrocardiogramas para evaluar
estos problemas durante el tratamiento con SUNIXANE. Consulte con su médico si
durante el tratamiento con SUNIXANE se siente mareado, débil o tiene latidos
anormales en el corazon.

Si ha tenido algun problema reciente de trombos sanguineos en venas y/o
arterias (tipos de vasos sanguineos), incluyendo ictus, infarto de miocardio, embolia o
trombosis. Contacte con su médico inmediatamente si tiene sintomas tales como dolor
o presién en el pecho, dolor en los brazos, espalda, cuello o mandibula, falta de
aliento, adormecimiento o debilidad en un lado del cuerpo, problemas al hablar, dolor
de cabeza o mareo mientras se encuentra en tratamiento con Sunitinib.

Si sufre o ha sufrido dafio en los vasos sanguineos mas pequefos conocido
como microangiopatia trombética (MAT). Contacte con su médico si experimenta
fiebre, fatiga, cansancio, moratones, sangrado, hinchazén, confusién, pérdida de vision
y convulsiones.

Si tiene problemas en las glandulas tiroides. Sunitinib puede causar problemas en
las glandulas tiroides. Contacte con su médico si se encuentra cansado con mayor
facilidad, tiene habitualmente mas frio que otras personas o su voz se vuelve mas
grave mientras estd tomando Sunitinib. Antes del tratamiento con SUNIXANE se debe
controlar la funcién tiroidea y de manera periédica mientras lo estd tomando. Si su
glandula tiroidea no segrega suficiente hormona tiroidea, se le puede tratar con
hormona tiroidea sustitutiva.

Si tiene o ha tenido alteraciones pancreaticas o trastornos de la vesicula
biliar. Contacte con su médico si desarrolla cualquiera de los siguientes signos y
sintomas: dolor en la zona del estdbmago (parte alta del abdomen), nauseas, vomitos y
fiebre. Estos pueden estar causados por inflamacién del pancreas o de la vesicula
biliar.
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DOSSIER DE SUNIXANE

Sunitinib 50 mg capsulas duras

Informacion para el Paciente

Si tiene o ha tenido problemas de higado. Contacte con su médico si desarrolla

cualquiera de los siguientes signos y sintomas de problemas en el higado durante el

tratamiento con SUNIXANE: prurito, ojos o piel amarillos, orina oscura y dolor o

molestias en la zona superior derecha del estbmago. Su médico debe hacerle analisis

de sangre para monitorizar la funcion hepatica antes y durante el tratamiento con
SUNIXANE, asi como cuando esté clinicamente indicado.

Si tiene o ha tenido problemas de rifiéon. Su médico monitorizara su funciéon renal.

Si se va a someter a una cirugia o si ha tenido una operacién recientemente.
SUNIXANE puede afectar la manera de cicatrizacién de las heridas. Si se va a someter
a una operacion, por lo general dejara de tomar SUNIXANE. Su médico decidira cuando
empezar con SUNIXANE de nuevo.

Antes de iniciar el tratamiento con SUNIXANE es posible que se le aconseje
una revision dental.

- Si tiene o ha tenido dolor en la boca, los dientes y/o el maxilar, hinchazéon o llagas
dentro de la boca, entumecimiento o una sensacién de pesadez en el maxilar, o de que
se le mueve algun diente, digaselo de inmediato a su médico y a su dentista.

- Si necesita hacerse un tratamiento dental invasivo o una cirugia dental, digale a su
dentista que estd en tratamiento con Sunitinib, particularmente si ademas estd en
tratamiento o ha sido tratado con bifosfonatos por via intravenosa. Los bifosfonatos
son medicamentos utilizados para evitar complicaciones en los huesos que pueden
ocurrir por alguna otra situaciéon médica.

Si tiene o ha tenido trastornos de la piel y del tejido subcutaneo. Durante el
tratamiento con este medicamento se puede producir “pioderma gangrenoso”
(ulceracién dolorosa de la piel) o “fascitis necrotizante” (infeccion de la piel/los tejidos
blandos que se propaga con rapidez y puede resultar mortal). Contacte con su médico
inmediatamente si aparecen sintomas de infeccién alrededor de una lesién de la piel,
tales como fiebre, dolor, enrojecimiento, hinchazén o salida de pus o sangre. Esta
reaccion es generalmente reversible tras la interrupcion de SUNIXANE. Se han
notificado, asociados al uso de sunitinib, casos de erupciéon cutdnea grave (sindrome
de Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica todxica, eritema multiforme) que tenian
inicialmente el aspecto de manchas rojizas parecidas a dianas o de manchas circulares,
a menudo acompanadas de ampollas centrales en el tronco. Dicha erupciéon puede
progresar hasta formar ampollas diseminadas o hasta provocar la descamacion de la
piel, y pueden ser amenazantes para la vida. Consulte inmediatamente a su médico si
usted desarrolla una erupcion cutanea o los sintomas cutdneos indicados.

Si tiene o ha tenido convulsiones. Si tiene la presion arterial alta, dolor de cabeza o
pérdida de vision, notifiqueselo a su médico tan pronto como sea posible.

Si tiene diabetes. Se deben comprobar con regularidad los niveles de glucosa en
sangre de los pacientes diabéticos, con el fin de valorar si es necesario ajustar la dosis
del medicamento antidiabético para reducir al minimo el riesgo de azucar bajo en
sangre. Informe a su médico tan pronto como sea posible si experimenta signos vy
sintomas de niveles bajos de azucar en la sangre (fatiga, palpitaciones, sudoracion,
hambre y pérdida del conocimiento).

Uso de SUNIXANE Capsulas con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o
podria tener que tomar cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.
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DOSSIER DE SUNIXANE
Sunitinib 50 mg capsulas duras
Informacién para el Paciente

Algunos medicamentos pueden afectar los niveles de SUNIXANE en su organismo.
Debe informar a su médico si estd tomando medicamentos que contengan alguno de
los siguientes principios activos:

ketoconazol, itraconazol - utilizados para tratar infecciones flngicas

eritromicina, claritromicina, rifampicina - utilizados para tratar infecciones

ritonavir — utilizado para tratar el SIDA

dexametasona - un corticoesteroide utilizado para diversas enfermedades

(tales como trastornos alérgicos/respiratorios o enfermedades de la piel)

o fenitoina, carbamazepina, fenobarbital - utilizados para tratar la epilepsia y
otras enfermedades neurolégicas

e hierbas medicinales que contengan Hierba de San Juan o hipérico (Hypericum

perforatum) - utilizada para el tratamiento de la depresién y la ansiedad

éQué precauciones debo tomar con SUNIXANE?

Toma de SUNIXANE con alimentos, bebidas y alcohol

Debe evitar tomar zumo de pomelo mientras se encuentre en tratamiento con
Sunitinib.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o
tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes
de utilizar este medicamento.

Si puede quedarse embarazada, debe utilizar una medida anticonceptiva fiable durante
el tratamiento con SUNIXANE.

Si estd dando el pecho a su hijo, informe a su médico. No debe dar el pecho a su hijo
durante el tratamiento con SUNIXANE.

Conduccidén y uso de maquinas

Si experimenta mareos o un cansancio inusual, tenga especial cuidado cuando
conduzca o utilice maquinaria.

3. COMO TOMAR SUNIXANE CAPSULAS.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas
por su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

Su médico establecera la dosis correcta para usted dependiendo del tipo de cancer que
se vaya a tratar. Si va a recibir tratamiento para GIST o CCRM, la dosis habitual es de
50 mg una vez al dia durante 28 dias (4 semanas), seguido por 14 dias (2 semanas)
de descanso (sin medicacién) en ciclos de 6 semanas. Si va a recibir tratamiento para
pNET, la dosis habitual es de 37,5 mg una vez al dia sin periodo de descanso.

Su médico le indicara la dosis adecuada que necesita tomar, asi como también si
necesita suspender el tratamiento con SUNIXANE y en qué momento.

SUNIXANE puede tomarse con o sin alimentos.

Uso en ninos:
No se recomienda el uso de Sunitinib en poblacién de edad inferior a 18 afios.

Si toma mas SUNIXANE Capsulas del que debiera:
Si usted ha tomado accidentalmente demasiadas capsulas, consulte a su médico
inmediatamente. Puede que requiera atencion médica.
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DOSSIER DE SUNIXANE
Sunitinib 50 mg capsulas duras
Informacion para el Paciente
Si Ud. toma mas dosis de SUNIXANE que las recetadas, contacte inmediatamente a su
médico y concurra al Hospital mas cercano o comuniquese con los Centros de
Toxicologia:
Hospital de Pediatria "DR. RICARDO GUTIERREZ" Tel.: (011) 4962-6666 / 2247
Hospital "DR. A. POSADAS" Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Si olvid6é tomar SUNIXANE Capsulas:
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Debe contactar inmediatamente con su médico si experimenta alguno de estos efectos
adversos graves (ver también Qué necesita saber antes de empezar a tomar
SUNIXANE):

Problemas de corazén. Consulte con su médico si se encuentra muy cansado, se
gueda sin aliento o si tiene los pies y los tobillos hinchados. Pueden ser sintomas de
problemas de corazéon que pueden incluir insuficiencia cardiaca y problemas del
musculo cardiaco (cardiomiopatia).

Problemas pulmonares o respiratorios. Consulte con su médico si desarrolla tos,
dolor en el pecho, aparicidon repentina de problemas para respirar o expectora sangre.
Pueden ser sintomas de una situacién denominada embolismo pulmonar que ocurre
cuando los coagulos de sangre viajan a los pulmones.

Alteraciones en el riiion. Consulte con su médico si experimenta una alteracién en la
frecuencia o una ausencia de orina, ya que pueden ser sintomas de insuficiencia renal.

Sangrados. Consulte con su médico si tiene alguno de estos sintomas o un problema
de sangrado grave durante el tratamiento con SUNIXANE: estémago (abdomen)
dolorido o hinchado; vomita sangre; tiene heces negras y viscosas; orina con sangre;
tiene dolor de cabeza o algun cambio en su estado mental; tos con sangre o esputos
sanguinolentos de los pulmones o las vias respiratorias.

Destruccion del tumor produciendo una perforacion en el intestino. Consulte
con su médico si tiene dolor abdominal grave, fiebre, nduseas, vomitos, sangre en
heces o cambios en los habitos de deposicion.

Otros efectos adversos con Sunitinib pueden incluir:
Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas

e Reduccion del numero de plaquetas, glébulos rojos y/o glébulos blancos (por
ejemplo, neutroéfilos).

e Dificultad para respirar.

e Tension arterial alta.

e Cansancio extremo, pérdida de fuerza.

e Hinchazén rapida de tejidos causada por liquidos debajo de la piel y alrededor
del ojo, erupcion alérgica grave.

Pagina 5 de 8
Pagina 5 de 8

L |

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



DOSSIER DE SUNIXANE
Sunitinib 50 mg capsulas duras
Informacion para el Paciente
Dolor/irritacion bucal, llagas en la boca/inflamacion/sequedad en la boca,
trastornos del sentido del gusto, molestias en el estbmago, nduseas, vomitos,
diarrea, estrefiimiento, dolor/hinchazén abdominal, pérdida/disminucién del
apetito.
Disminucion de la actividad de la glandula tiroides (hipotiroidismo).
Mareo.
Dolor de cabeza.
Sangrado de la nariz.
Dolor de espalda, dolor de las articulaciones.
Dolor en brazos y piernas.
Piel amarilla/decoloracién de la piel, exceso de pigmentacién de la piel, cambio
en el color de pelo, erupcién cutdnea en las palmas de las manos y las plantas
de los pies, erupcion, sequedad de la piel.
Tos.
Fiebre.
Dificultad para conciliar el sueno.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

Coagulos de sangre en los vasos sanguineos.

Falta de riego sanguineo al musculo cardiaco debido a la obstruccion o
constriccion de las arterias coronarias.

Dolor en el pecho.

Disminucion en la cantidad de sangre que bombea el corazén.

Retencion de liquidos incluido alrededor de los pulmones.

Infecciones.

Complicaciéon de una infeccion grave (la infeccion esta presente en el torrente
sanguineo) que puede causar dano tisular, insuficiencia organica y muerte.
Nivel de azlcar disminuido en sangre.

Pérdida de proteinas en la orina que puede provocar hinchazon.

Sindrome pseudogripal.

Alteracion de los andlisis de sangre incluyendo las enzimas del pancreas y del
higado.

Nivel elevado de acido urico en sangre.

Hemorroides, dolor en el recto, sangrado gingival, dificultad para tragar o
incapacidad para tragar.

Sensacion de quemazoén o dolor en la lengua, inflamacién del revestimiento del
tracto digestivo, exceso de gases en el estbmago o en el intestino.

Pérdida de peso.

Dolor musculoesquelético (dolor en musculos y huesos), debilidad, fatiga
muscular, dolor muscular, espasmos musculares.

Sequedad nasal, congestion nasal.

Excesiva produccion de lagrimas.

Sensacion anormal en la piel, picor, piel escamosa e inflamada, ampollas, acné,
cambio de color de las ufias, caida del cabello.

Sensacion anormal en las extremidades.

Sensibilidad anormalmente disminuida/aumentada, especialmente al tacto.
Ardor de estdmago.

Deshidratacion.

Sofocos.

Coloracion anormal de la orina.

Depresién.

Escalofrios.
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DOSSIER DE SUNIXANE
Sunitinib 50 mg capsulas duras
Informacién para el Paciente

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

e Infeccion potencialmente mortal de tejidos blandos, incluyendo la regién ano-
genital.

e Accidente cerebrovascular.

Infarto de miocardio causado por la interrupcién o la disminucion del riego

sanguineo al corazon.

Cambios en la actividad eléctrica o ritmo anormal del corazon.

Liquido alrededor del corazén (derrame pericardico).

Insuficiencia hepatica.

Dolor de estobmago (abdomen) causado por la inflamacién del pancreas.

Destruccion del tumor produciendo un agujero en el intestino (perforacién).

Inflamacioén (hinchazén y enrojecimiento) de la vesicula biliar, asociada o no a

calculos biliares.

e Tubo anormal como si fuera un conducto desde una cavidad corporal normal a
otra cavidad corporal o a la piel.

e Dolor en la boca, los dientes y/o el maxilar, hinchazén o llagas dentro de la
boca, entumecimiento o una sensacion de pesadez en el maxilar, o de que se le
mueve algun diente. Todos ellos pueden ser signos y sintomas de dafio 6seo en
la mandibula (osteonecrosis).

e Sobreproduccion de hormonas tiroideas que incrementan la cantidad de energia
gue el organismo consume en reposo.

e Problemas con la cicatrizacion de las heridas tras cirugia.

e Nivel elevado en sangre de una enzima (creatinfosfoquinasa) del musculo.

e Reaccién excesiva a un alérgeno, incluyendo alergia al polen, erupcién cutanea,
picazoén en la piel, urticaria, hinchazon de partes del cuerpo y dificultad para
respirar.

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas

e Reaccidén cutanea y/o de las membranas mucosas grave (sindrome de Stevens-
Johnson, necrdélisis epidérmica téxica, eritema multiforme).

e Sindrome de lisis tumoral (SLT) - el SLT engloba una serie de complicaciones
metabdlicas que pueden ocurrir durante el tratamiento del cancer. Estas
complicaciones estan causadas por los productos liberados por las células
cancerigenas que mueren, y pueden ser las siguientes: nauseas, falta de
aliento, latido cardiaco irregular, calambres musculares, convulsiones,
oscurecimiento de la orina y cansancio, asociados a unos resultados analiticos
del laboratorio anormales (niveles altos de potasio, acido urico y fosforo, y
niveles bajos de calcio en sangre) que pueden dar lugar a cambios en la funciéon
renal y a insuficiencia renal aguda.

e Rotura anormal de los musculos que puede conducir a problemas en el rifién
(rabdomiolisis).

e Cambios anormales en el cerebro que pueden provocar una serie de sintomas
que incluyen dolor de cabeza, confusién, convulsiones y pérdida de la visién
(sindrome de leucoencefalopatia posterior reversible).

e Ulceracion dolorosa de la piel (pioderma gangrenoso).

e Inflamacidén del higado (hepatitis).

e Inflamacién de la glandula tiroides.
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Informacion para el Paciente

e Dafo en los vasos sanguineos mas pequefios conocido como microangiopatia
trombdética (MAT).

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta
en la pagina web de la ANMAT: www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/notificar.asp o
[lamar a ANMAT responde 0800-333-1234

5. Conservacion de SUNIXANE Capsulas

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el
envase. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Conservar en su envase original a temperatura entre 15°C y 300°C.

No utilice este medicamento si observa que el envase esta dafiado o muestra signos de
haber sido abierto.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no
necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente

6. Contenido del envase e informacion adicional

Cada capsula de SUNIXANE contiene:
Principio Activo: Sunitinib Malato 66.8mg (Equivale a 50mg de Sunitinib)
Excipientes: Estearato de Magnesio; PVP-K30; Manitol; Croscarmelosa sddica

Presentacion
Frascos conteniendo 28 capsulas.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Este medicamento debe ser usado bajo prescripcion y vigilancia médica, y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO:
LABORATORIO ECZANE PHARMA SA

WWW.eczane.com.ar

Laprida 43 - Avellaneda

Provincia de Buenos Aires
Tel: (011) 4222-3494

Direccidon Técnica: Farmacéutico José Luis Cambiaso
Elaborado en: Laprida 43 - Avellaneda

w7 LIMERES Manuel Rodolfo
? 7 / CUIL 20047031932
anmMat anMat anMat
CAMBIASO Jose Luis LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A.
CUIL 20142631068 CUIT 30697736154
PRESIDENCIA Pl & de 5
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SUNIXANE
Sunitinib 50 mg
Capsulas

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

COMPOSICION

Cada capsula contiene:

Sunitinib Malato 66.8mg (Equivale a 50mg de Sunitinib)

Estearato de Magnesio, 2,504mg; PVP-K30 8.350mg; Manitol 79.326mg; Croscarmelosa sddica
10.020mg

Codigo ATC: LO1XE04

ACCION TERAPEUTICA:
Agente antineoplasico, inhibidor directo de la protein-quinasa.

INDICACIONES:

Tumor del estroma gastrointestinal (GIST)

SUNIXANE esta indicado para el tratamiento de tumores malignos no resecables y/o metastasicos
del estroma gastrointestinal (GIST) en adultos después del fracaso al tratamiento con imatinib
debido a resistencia o intolerancia.

Carcinoma de células renales metastasico (CCRM)
SUNIXANE estd indicado para el tratamiento del carcinoma de células renales
avanzado/metastasico (CCRM) en adultos.

Tumores neuroendocrinos pancreaticos (pNET)
SUNIXANE estd indicado para el tratamiento de tumores neuroendocrinos pancreaticos (pNET)
bien diferenciados, no resecables o metastaticos, con progresién de la enfermedad en adultos.

DESCRIPCION

El sunitinib es una molécula, de administracién oral, con multiples sitios blanco, constituidos por
los receptores de tirosina quinasa (RTK), cuya caracteristica se utiliza para el tratamiento del
carcinoma de células renales (CCR) y tumores del estroma gastrointestinal (GIST).

ONH(N—/
__/
/ \

F /
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ACCION FARMACOLOGICA

Mecanismo de accion

Sunitinib inhibe multiples RTK que estan implicados en el crecimiento tumoral, la neoangiogénesis
y la progresion a metdastasis del cancer. Sunitinib se identific6 como un inhibidor de los receptores
del factor de crecimiento derivado de plaquetas (PDGFRa y PDGFRB), de los receptores de los
factores de crecimiento del endotelio vascular (VEGFR1, VEGFR2 y VEGFR3), del receptor de factor
de células madre (KIT), de la tirosin-kinasa 3 tipo Fms (FLT3), del factor estimulador de colonias
(CSF1R), y del receptor del factor neurotrofico derivado de la linea celular glial (RET). En los
ensayos
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celulares y bioguimicos el metabolito principal muestra una potencia similar comparado con
sunitinib.

FARMACOCINETICA

En el rango de dosis de 25 a 100 mg, el area bajo la curva de concentracion plasmatica-tiempo
(AUC) y la Cmax aumentan proporcionalmente con la dosis. Con la administracién diaria repetida,
sunitinib se acumula de 3 a 4 veces y su metabolito principal activo se acumula de 7 a 10 veces.
Las concentraciones de sunitinib y su metabolito activo principal en el estado estacionario se
alcanzan entre los 10 y 14 dias. En el dia 14, las concentraciones plasmaticas combinadas de
sunitinib y su metabolito activo son de 62,9-101 mg/ml, que son las concentraciones diana
calculadas en base a los datos no clinicos para inhibir la fosforilacion del receptor in vitro y que
tiene como resultado la reduccién de estasis/crecimiento tumoral in vivo. El metabolito activo
principal supone del 23 al 37% de la exposicién total. El metabolito activo principal supone del
23% al 37% de la exposicion total.

Absorcion

Tras la administracion oral de sunitinib, generalmente se observan las Cmax en el momento en
gue se alcanza la concentracion maxima entre 6 y 12 horas (Tmax) tras la administracion.

Los alimentos no tienen efecto sobre la biodisponibilidad de sunitinib

Distribucion

In vitro, la union de sunitinib y su metabolito activo principal a proteinas plasmaticas humanas en
los ensayos in vitro fue del 95% vy del 90%, respectivamente, sin ninguna dependencia aparente
de la concentracion. El volumen aparente de distribucion (Vd) para sunitinib fue elevado (2.230 1),
lo que indica que se distribuye a los tejidos.

Interacciones metabdlicas

Los valores de Ki calculados in vitro para todas las isoformas del citocromo P450 (CYP) que han
sido ensayadas (CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2EL,
CYP3A4/5 y CYP4A9/11) indicaron que es improbable que sunitinib y su metabolito activo principal
induzcan el metabolismo, de manera clinicamente relevante, de otros principios activos que se
puedan metabolizar mediante estas enzimas.

Biotransformacion

Sunitinib se metaboliza principalmente por CYP3A4, la isoforma del CYP, que origina su metabolito
activo principal, desetil sunitinib, el cual es metabolizado alin mas por el mismo isoenzima.

La co-administracion de sunitinib con inductores o inhibidores potentes del CYP3A4, debe evitarse
ya que se pueden alterar los niveles plasmaticos de sunitinib.

Eliminacidon

Se excreta principalmente a través de las heces (61%), siendo la eliminacion renal del principio
activo sin metabolizar y de sus metabolitos del 16% de la dosis administrada. Sunitinib y su
metabolito activo principal fueron los compuestos principales que se identificaron en plasma, orina
y heces. Después de la administracion oral en voluntarios sanos, las semividas de eliminacién de
sunitinib y de su principal desetil metabolito activo son de aproximadamente 40-60 horas, y 80-
110 horas, respectivamente.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

El tratamiento con SUNIXANE debe ser iniciado por un médico con experiencia en la
administracion de agentes anticancerosos.

Posologia

En el caso de GIST y CCRM, la dosis recomendada es de 50 mg por via oral una vez al dia,
durante un periodo de 4 semanas consecutivas, seguido por un periodo de 2 semanas de descanso
(régimen 4/2) para completar un ciclo de 6 semanas.

En el caso de pNET, la dosis recomendada es de 37,5 mg por via oral una vez al dia, sin periodo
de descanso programado.

Ajustes de dosis

Seguridad y tolerabilidad

En el caso de GIST y CCRM, se pueden aplicar modificaciones de la dosis con variaciones de 12,5
mg en base a la seguridad y la tolerabilidad individual. La dosis diaria no debe exceder de 75 mg
ni estar por debajo de 25 mg.

Pagina 2 de 12

Pagina 2 de 12

"/'.'
o
/'ﬂ

El presente documento electronico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



DOSSIER DE SUNIXANE

Sunitinib 50 mg capsulas duras
Proyecto de Prospecto

En el caso de pNET, se pueden aplicar modificaciones de la dosis con variaciones de 12,5 mg en
base a la seguridad y la tolerabilidad individual.

Puede ser necesario interrumpir la administracion segun la seguridad y la tolerabilidad individual.
Inhibidores/inductores del CYP3A4

La administracion concomitante de sunitinib con inductores potentes del CYP3A4 como rifampicina,
debe evitarse. Si esto no es posible, puede que sea necesario aumentar las dosis de sunitinib en
tramos de 12,5 mg (hasta 87,5 mg al dia en el caso de GIST y CCRM o de 62,5 mg al dia para
pNET) basandose en una cuidadosa monitorizacion de la tolerabilidad.

La administracion concomitante de sunitinib con inhibidores potentes del CYP3A4, como el
ketoconazol, debe evitarse. Si esto no es posible, puede que sea necesario

reducir las dosis de sunitinib hasta un minimo de 37,5 mg al dia en el caso de GIST y CCRM o de
25 mg al dia para pNET, basandose en una cuidadosa monitorizacién de la tolerabilidad.

Se debe considerar la elecciéon de un medicamento alternativo para administracion concomitante
gue no tenga o con un potencial minimo para inducir o inhibir el CYP3A4.

Poblaciones especiales

Poblacion pediatrica

No se ha establecido la seguridad ni la eficacia de Sunitinib en pacientes por debajo de 18 afios de
edad.

Los datos actualmente disponibles son limitados, sin embargo, no se puede hacer una
recomendacion posoldgica.

Pacientes de edad avanzada

Aproximadamente un tercio de los pacientes en los estudios clinicos que recibieron sunitinib tenian
65 o0 mas anos de edad. No se observaron diferencias significativas ni en seguridad ni en eficacia
entre los pacientes mas jovenes y los mas mayores.

Insuficiencia hepatica

No es necesario realizar un ajuste de dosis inicial cuando se administra sunitinib a pacientes con
insuficiencia hepatica leve o moderada (Child-Pugh Clases A y B). Sunitinib no ha sido estudiado
en sujetos con alteracion hepatica severa (Child-Pugh Clase C) y, por lo tanto, no se puede
recomendar su uso en pacientes con alteracién hepatica severa.

Insuficiencia renal

No es necesario realizar ajuste de la dosis inicial cuando se administra sunitinib a pacientes con
insuficiencia renal (leve-grave) o con enfermedad renal terminal en hemodiadlisis. Los ajustes de
dosis posteriores se deben realizar en funcion de la seguridad y tolerabilidad individual.

Forma de administracion

SUNITIXANE se administra por via oral. Puede tomarse con o sin alimentos.

Si el paciente olvida tomar una dosis, no se le debe administrar una dosis adicional. El paciente
debe tomar la dosis prescrita habitual al dia siguiente.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la formulacién.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

La administracion concomitante de inductores potentes del CYP3A4 debe evitarse ya que puede
reducir la concentracidon plasmatica de sunitinib.

La administracién concomitante con inhibidores potentes del CYP3A4 debe evitarse ya que puede
aumentar la concentracion plasmatica de sunitinib.

Trastornos de la piel y del tejido

Se debe advertir a los pacientes que la despigmentacion del pelo o la piel puede ocurrir durante el
tratamiento con sunitinib. Otros efectos dermatoldgicos posibles pueden incluir sequedad,
engrosamiento o agrietamiento de la piel, ampollas o erupcién en las palmas de las manos y las
plantas de los pies.

Las reacciones mencionadas anteriormente no fueron acumulativas, fueron normalmente
reversibles, y en general, no motivaron la suspension del tratamiento. Se han notificado casos de
pioderma gangrenoso, generalmente reversible tras la interrupcién de sunitinib. Se han notificado
casos de reacciones cutaneas graves, incluidos casos de eritema multiforme (EM), casos que
podian ser de sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) y de necrélisis epidérmica toxica (NET), algunos
con desenlace
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mortal. Si se confirma la presencia de signos o sintomas de SSJ, NET o EM (por ejemplo, erupcion
cutanea progresiva, a menudo acompanada de ampollas o de lesiones en las mucosas), debe
discontinuarse el tratamiento con sunitinib. Si se confirma el diagndstico de SSJ o de NET, no debe
reiniciarse el tratamiento. En algunos casos de sospecha de EM, los pacientes toleraron la
reintroduccion del tratamiento con sunitinib a una dosis inferior una vez resuelta la reaccion;
algunos de esos pacientes recibieron, ademas, tratamiento concomitante con corticoesteroides o
antihistaminicos.

Hemorragia y hemorragia tumoral

En los ensayos clinicos con sunitinib y durante la vigilancia poscomercializaciéon se han notificado
acontecimientos hemorrdgicos, algunos de ellos mortales, como hemorragia gastrointestinal,
respiratoria, del tracto urinario y cerebral.

La valoracion rutinaria de los acontecimientos hemorragicos debe incluir recuentos sanguineos
completos y examen fisico.

La epistaxis fue la reaccién adversa hemorragica mas frecuente, habiendo sido notificada en
aproximadamente la mitad de los pacientes con tumores sdélidos que experimentaron
acontecimientos hemorragicos. Algunos de estos acontecimientos de epistaxis fueron graves, si
bien muy raramente mortales.

Se han notificado acontecimientos de hemorragia tumoral, en ocasiones asociados con necrosis
tumoral; algunos de estos acontecimientos hemorragicos fueron mortales.

La hemorragia tumoral puede ocurrir de forma repentina, y en el caso de los tumores pulmonares,
pueden presentarse como hemoptisis grave y amenazante para la vida o como hemorragia
pulmonar.

Se han observado casos de hemorragia pulmonar, algunos con desenlace mortal, en ensayos
clinicos y se han notificado en la experiencia poscomercializacién en pacientes tratados con
sunitinib para CCRM, GIST y cancer de pulmoén. SUNITINIB 50 no esta aprobado para el uso en
pacientes con cancer de pulmon.

Los pacientes que reciben tratamiento concomitante con anticoagulantes (por ejemplo warfarina,
acenocumarol) pueden ser monitorizados peridédicamente mediante recuento sanguineo completo
(plaquetas), factores de coagulacion (PT/INR) y examen fisico.

Trastornos gastrointestinales

Las reacciones adversas gastrointestinales que se notificaron mas frecuentemente fueron diarrea,
nauseas/vomitos, dolor abdominal, dispepsia y estomatitis/dolor bucal; también se han notificado
casos de esofagitis.

El tratamiento de soporte de las reacciones adversas gastrointestinales que requieren tratamiento
puede incluir medicacion con propiedades antieméticas, antidiarreicas o antiacidas.

Se notificaron complicaciones gastrointestinales graves, algunas veces mortales, incluyendo
perforacion intestinal, en paciente con tumores intra-abdominales tratados con sunitinib.

Hipertensién

Se ha notificado hipertension relacionada con sunitinib, incluyendo hipertensién grave (> 200
mmHg sistélica o 110 mmHg diastélica). Se debe someter a los pacientes a un seguimiento y
control adecuado de la tensién arterial. Se recomienda la suspension temporal del tratamiento en
pacientes que presenten hipertension grave no controlada mediante intervencion médica. Se
puede reanudar el tratamiento una vez que la hipertensién esté adecuadamente controlada.

Trastornos hematoldgicos

Se notificaron recuentos absolutos disminuidos de neutréfilos y recuentos disminuidos de
plaguetas en asociacion con sunitinib. Los acontecimientos mencionados no fueron

acumulativos, fueron normalmente reversibles y en general, no motivaron la suspension del
tratamiento. Ninguno de estos acontecimientos de los estudios Fase 3 fue mortal, aunque durante
la vigilancia poscomercializacion se han notificado raramente acontecimientos hematoldgicos
mortales, incluyendo hemorragia asociada a trombocitopenia e infecciones neutropénicas. Se ha
observado la aparicion de anemia tanto de forma temprana como tardia durante el tratamiento
con sunitinib.

Se deben realizar recuentos sanguineos completos al principio de cada ciclo de tratamiento en los
pacientes que reciben tratamiento con sunitinib.

Trastornos cardiacos
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Se han notificado acontecimientos cardiovasculares, incluyendo fallo cardiaco, cardiomiopatia,
fraccion de eyeccién del ventriculo izquierdo por debajo del limite inferior de la normalidad,
miocarditis, isquemia miocardica e infarto de miocardio, algunos de ellos mortales, en pacientes
tratados con sunitinib. Estos datos sugieren que sunitinib incrementa el riesgo de cardiomiopatia.
En los pacientes tratados no se han identificado factores de riesgo adicionales especificos para
cardiomiopatias inducidas por sunitinib aparte del efecto especifico del medicamento. Se debe usar
sunitinib con precaucion en los pacientes con riesgo o antecedentes de estos eventos.

Se aconseja a los médicos que valoren este riesgo frente a los beneficios potenciales del
medicamento.

Los pacientes deben ser cuidadosamente monitorizados en relaciéon con los signos clinicos vy
sintomas de ICC mientras reciben sunitinib, especialmente los pacientes con factores de riesgo
cardiacos y/o antecedentes de arteriopatia coronaria. Deben considerarse evaluaciones basales y
periodicas de la FEVI mientras el paciente esté recibiendo sunitinib. En pacientes sin factores de
riesgo cardiacos, debe considerarse una evaluacién basal de la fraccién de eyeccion.

En presencia de manifestaciones clinicas de ICC, se recomienda la suspension de sunitinib. La
administracion de sunitinib debe interrumpirse y/o reducirse la dosis en pacientes sin evidencia
clinica de ICC pero con una fraccién de eyeccion <50% y >20% por debajo del nivel basal.

Prolongacion del intervalo QT

Se ha observado prolongacion del intervalo QT y Torsade de pointes en pacientes expuestos a
sunitinib. La prolongacién del intervalo QT puede provocar un aumento del riesgo de arritmias
ventriculares, incluyendo Torsade de pointes.

Sunitinib debe utilizarse con precaucién en pacientes con historial conocido de prolongacién del
intervalo QT, en pacientes que estan en tratamiento con antiarritmicos, o con medicamentos que
pueden prolongar el intervalo QT, o en pacientes con enfermedad cardiaca relevante preexistente,
bradicardia o alteraciones electroliticas. La administracion concomitante de sunitinib con
inhibidores potentes del CYP3A4 debe estar limitada por el posible incremento de las
concentraciones plasmaticas de sunitinib.

Acontecimientos tromboembdlicos venosos

Se notificaron acontecimientos tromboembdlicos venosos relacionados con el tratamiento en
pacientes que recibieron sunitinib, incluyendo trombosis venosa profunda y embolismo pulmonar.
Se han observado casos de embolismo pulmonar con desenlace mortal.

Microangiopatia trombética (MAT)

El diagndstico de MAT, incluyendo purpura tromboética trombocitopénica (PTT) y sindrome
hemolitico urémico (SHU), en ocasiones con insuficiencia renal o desenlace mortal, se debe
considerar en el caso de anemia hemolitica, trombocitopenia, fatiga, manifestaciones neuroldgicas
variables, alteracion renal y fiebre. El tratamiento con sunitinib se debe interrumpir en los
pacientes que desarrollen MAT y se debe iniciar inmediatamente el tratamiento adecuado. Se ha
observado que los efectos de MAT son reversibles tras la interrupcién del tratamiento.

Alteraciones tiroideas

Se recomienda realizar la analitica basal de la funcién tiroidea en todos los pacientes. Aquellos
pacientes con hipotiroidismo o hipertiroidismo pre-existente se deben tratar conforme a la practica
médica habitual antes de iniciar el tratamiento con sunitinib. Durante el tratamiento con sunitinib,
se debe realizar una monitorizacion rutinaria de la funcion tiroidea cada 3 meses. Ademas,
durante el tratamiento, los pacientes deben ser monitorizados estrechamente para detectar signos
y sintomas de alteraciones tiroideas, y los pacientes que desarrollen cualquier signo y/o sintoma
gue sugiera alteracion tiroidea se deben someter a analisis de la funcion tiroidea, tal y como esté
clinicamente indicado. Los pacientes que desarrollen una alteracién tiroidea deben ser tratados
conforme a la practica médica habitual.

Se ha observado que el hipotiroidismo se produce tanto de forma temprana como tardia durante
el tratamiento con sunitinib.

Pancreatitis
Se observaron aumentos en la actividad de la lipasa y la amilasa séricas en pacientes con varios
tumores solidos que recibieron sunitinib. Los aumentos en la actividad de la lipasa fueron
transitorios y en general no se acompanaron de signos ni sintomas de pancreatitis en los sujetos
con varios tumores sélidos.
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Se han notificado casos de acontecimientos pancreaticos graves, algunos de ellos con desenlace
mortal. Si se presentan sintomas de pancreatitis, los pacientes deben suspender el tratamiento
con sunitinib y se les debe proporcionar soporte médico adecuado.

Hepatotoxicidad

Se ha observado hepatotoxicidad en pacientes tratados con sunitinib. Se observaron casos de
insuficiencia hepatica, algunos de ellos con resultado mortal, en <1% de los pacientes con
tumores soélidos tratados con sunitinib. Se deben monitorizar las pruebas de funcion hepatica
(niveles de alanina transaminasa [ALT], aspartato transaminasa [AST], bilirrubina) antes del inicio
del tratamiento, durante cada ciclo de tratamiento y cuando esté clinicamente indicado. Si
aparecen signos o sintomas de insuficiencia hepatica, se interrumpira el tratamiento con sunitinib
y se instauraran las medidas de soporte adecuadas.

Funcién renal

Se han notificado casos de alteracion renal, insuficiencia renal y/o insuficiencia renal aguda, en
algunos casos con desenlace mortal.

Los factores de riesgo asociados a la alteracion/insuficiencia renal en pacientes que reciben
sunitinib incluyeron, ademas del CCR subyacente, edad avanzada, diabetes mellitus, insuficiencia
renal subyacente, fallo cardiaco, hipertension, sepsis, deshidratacion/hipovolemia y rabdomiolisis.
En pacientes con proteinuria de moderada a severa, no se ha evaluado de manera sistematica la
seguridad del tratamiento continuado con sunitinib.

Se han notificado casos de proteinuria y casos raros de sindrome nefrotico. Se recomienda realizar
analisis de orina al inicio del tratamiento, realizando un seguimiento a los pacientes con el fin de
detectar el desarrollo o empeoramiento de proteinuria.

En pacientes con sindrome nefrético, se debe discontinuar el tratamiento con sunitinib.

Fistula
En caso de que se forme una fistula, se debera interrumpir el tratamiento con sunitinib. Se
dispone de informacién limitada del uso continuado de sunitinib en pacientes con fistula.

Alteracion de la cicatrizacién de heridas

Durante el tratamiento con sunitinib se han notificado casos de alteraciéon en la cicatrizacién de
heridas.

No se han realizado ensayos clinicos formales del efecto de sunitinib sobre la cicatrizacion de
heridas.

Se recomienda la interrupciéon temporal del tratamiento con sunitinib como medida de precaucién
en pacientes sometidos a procedimientos quirdrgicos mayores. La experiencia clinica relativa al
tiempo para el reinicio del tratamiento tras un procedimiento quirdrgico mayor es limitada. Por lo
tanto, la decisién para reanudar el tratamiento con sunitinib después de un procedimiento
quirdrgico mayor debe basarse en una evaluacién clinica de la recuperacion tras la cirugia.

Osteonecrosis del maxilar (ONM)

Se han notificado casos de ONM en pacientes tratados con SUNITINIB 50. La mayoria de los casos
fueron notificados en pacientes que habian recibido un tratamiento anterior o concomitante con
bifosfonatos por via intravenosa, para los cuales la ONM es un riesgo identificado. Por tanto, se
debe tener precaucion cuando se utilicen SUNITINIB 50 y bifosfonatos por via intravenosa tanto
de forma simultanea como secuencial.

Los procedimientos dentales invasivos también se han identificado como un factor de riesgo. Antes
del tratamiento con SUNITINIB 50, se debe considerar realizar un examen dental y los adecuados
cuidados dentales preventivos. En pacientes que hayan recibido previamente o estén recibiendo
bifosfonatos por via intravenosa, se deben evitar, si es posible, los procedimientos dentales
invasivos.

Hipersensibilidad/angioedema
Si aparece angioedema debido a hipersensibilidad, se debera interrumpir el tratamiento con
sunitinib y se instauraran las medidas de soporte estandar.

Convulsiones

En los estudios clinicos con sunitinib y en la vigilancia poscomercializacion se han notificado

convulsiones. Los pacientes con convulsiones y signos/sintomas relacionados con el sindrome de
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leucoencefalopatia posterior reversible (SLPR), tales como hipertension, dolor de cabeza,
disminucion de la alerta, funcion mental alterada, y pérdida visual, incluyendo ceguera cortical,
deben ser controlados mediante atenciéon médica, que incluya el control de la hipertensidon. Se
recomienda la suspensién temporal de sunitinib; tras la resolucion, el tratamiento puede ser
reiniciado a criterio del facultativo.

Sindrome de lisis tumoral (SLT)

Se han observado casos de SLT, en ocasiones mortales, a una frecuencia rara en ensayos clinicos
y se han notificado durante la vigilancia poscomercializacién en pacientes tratados con sunitinib.
Los factores de riesgo del SLT incluyen una mayor masa tumoral, insuficiencia renal crénica
preexistente, oliguria, deshidratacion, hipotensién y orina acidificada. Estos pacientes deben ser
monitorizados cuidadosamente y tratados como esté clinicamente indicado, y se ha de considerar
hidratacion profilactica.

Infecciones

Se han notificado infecciones graves, con o sin neutropenia, incluyendo algunas con desenlace
mortal.

Se han notificado casos poco frecuentes de fascitis necrotizante, incluyendo del perineo, en
ocasiones mortal.

Debe interrumpirse el tratamiento con sunitinib a los pacientes que presenten fascitis
necrotizante, y comenzarse de inmediato la administraciéon de un tratamiento adecuado.

Hipoglucemia
Se han notificado disminuciones de la glucosa en sangre, en ocasiones clinicamente sintomaticas y

gue requirieron hospitalizacién por la pérdida de consciencia, durante el tratamiento con sunitinib.
En caso de hipoglucemia sintomatica, sunitinib se debe interrumpir temporalmente. Se deben
comprobar con regularidad los niveles de glucosa en sangre de los pacientes diabéticos, con el fin
de valorar si es necesario ajustar la dosis del medicamento antidiabético para reducir al minimo el
riesgo de hipoglucemia.

PRECAUCIONES

Interacciones con otras drogas

Medicamentos que pueden aumentar las concentraciones plasmaticas de sunitinib

Efecto de los inhibidores del CYP3A4

La administracién de sunitinib con inhibidores potentes del CYP3A4 (por ejemplo, ritonavir,
itraconazol, eritromicina, claritromicina, zumo de pomelo) puede aumentar las concentraciones de
sunitinib.

Por tanto, se debe evitar la combinacién con inhibidores del CYP3A4 o considerar la eleccién de
una medicacidon concomitante alternativa que tenga nulo o minimo potencial para inhibir el
CYP3A4.

Si esto no es posible, puede que sea necesario reducir la dosis de SUNITINIB 50 hasta un minimo
de 37,5 mg al dia en el caso de GIST y CCRM o de 25 mg al dia para pNET, basandose en la
cuidadosa monitorizacion de la tolerabilidad.

Efecto de los inhibidores de la proteina de resistencia al cancer de mama (PRCM)
No se puede excluir la posibilidad de una interaccion entre sunitinib y otros inhibidores de la
PRCM.

Medicamentos que pueden reducir las concentraciones plasmaticas de sunitinib

Efecto de los inductores del CYP3A4

La administracion de sunitinib con inductores potentes del CYP3A4 (por ejemplo, dexametasona,
fenitoina, carbamazepina, rifampicina, fenobarbital o plantas medicinales conteniendo Hierba de
San Juan/Hypericum perforatum) puede reducir las concentraciones de sunitinib. Por tanto, se
debe evitar la combinacion con inductores del CYP3A4 o considerar la eleccion de una medicacion
concomitante alternativa que tenga nulo o minimo potencial inductor del CYP3A4. Si esto no es
posible, puede que
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sea necesario aumentar la dosis de SUNITINIB 50 con incrementos de 12,5 mg (hasta 87,5 mg al
dia en el caso de GIST y CCRM o de 62,5 mg al dia para pNET), basandose en una cuidadosa
monitorizacién de la tolerabilidad.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Anticoncepcion en hombres y mujeres

Se debe advertir a las mujeres en edad fértil que utilicen un método anticonceptivo eficaz y que
eviten quedarse embarazadas mientras estén en tratamiento con SUNIXANE.

Embarazo

No hay estudios en mujeres embarazadas tratadas con sunitinib. Los estudios en animales han
mostrado toxicidad reproductiva, incluyendo malformaciones fetales. SUNIXANE no debe utilizarse
durante el embarazo ni en ninguna mujer que no esté utilizando métodos anticonceptivos eficaces,
a menos que el beneficio potencial justifique el riesgo potencial para el feto. Si se utiliza
SUNIXANE durante el embarazo, o si la paciente se queda embarazada mientras esta en
tratamiento con SUNIXANE, debe ser informada del dafio potencial para el feto.

Lactancia

Sunitinib y/o sus metabolitos se excretan en la leche en ratas. Se desconoce si sunitinib o su
principal metabolito activo se excreta en la leche materna. Puesto que las sustancias activas se
excretan con frecuencia en la leche materna y debido al potencial para producir reacciones
adversas graves en los nifios lactantes, las mujeres no deben dar el pecho mientras tomen
SUNIXANE

Fertilidad

Conforme a los hallazgos no clinicos, la fertilidad de varones y mujeres podria estar comprometida
por el tratamiento con sunitinib.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de SUNIXANE sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es pequefia. Se
debe informar a los pacientes de que pueden experimentar mareos durante el tratamiento con
sunitinib.

REACCIONES ADVERSAS

Resumen del perfil de seguridad

Las reacciones adversas mas graves asociadas a sunitinib, algunas de ellas con desenlace mortal,
son insuficiencia renal, insuficiencia cardiaca, embolismo pulmonar, perforacién gastrointestinal y
hemorragias (por ejemplo, hemorragia del tracto respiratorio, gastrointestinal, tumoral, del tracto
urinario y cerebral). Las reacciones adversas mas frecuentes de cualquier grado (experimentadas
por los pacientes en los ensayos para registro de CCR, GIST y pNET) incluyeron: disminucion del
apetito, alteracién del gusto, hipertensién, fatiga, alteraciones gastrointestinales (por ejemplo,
diarrea, nauseas, estomatitis, dispepsia y voémitos), decoloraciéon de la piel y sindrome de
eritrodisestesia palmo-plantar. Estos sintomas pueden disminuir a medida que el tratamiento
continua.

Durante el tratamiento se puede desarrollar hipotiroidismo. Entre las reacciones adversas mas
frecuentes se encuentran las alteraciones hematoldgicas (por ejemplo, neutropenia,
trombocitopenia y anemia).

Otros acontecimientos mortales distintos que se consideraron como posiblemente relacionados con
sunitinib incluyeron fallo multiorganico, coagulacion intravascular diseminada, hemorragia
peritoneal, insuficiencia adrenal, neumotoérax, shock y muerte subita.

Tabla de reacciones adversas

Las reacciones adversas que se notificaron en pacientes con GIST, CCRM y pNET en una base de
datos agrupada de 7.115 pacientes, se listan a continuacién, segun la clasificacion por érganos y
sistemas, frecuencia y gravedad (NCI-CTCAE). También se incluyen las reacciones adversas
poscomercializacion identificadas en los estudios clinicos. Las reacciones adversas se enumeran en
orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia.

Las frecuencias se definen como: muy frecuentes (=1/10), frecuentes (=1/100 a <1/10), poco
frecuentes (=1/1.000 a <1/100), raras (=21/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000),
frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).
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Sistema de Muy frecuentes Frecuentes Poco frecuentes Raras
clasificacion de
o6rganos
Infecciones e Infecciones viricas® Fascitis
infestaciones Infecciones respiratorias™* | necrotizante*
Abscesos®* Infecciones
Infecciones por hongos® bacterianas®
Infeccion del tracto
urinario
Infecciones cutdneas®
Sepsis"”
Trastornos de la Neutropenia Linfopenia Pancitopenia Microangiopatia
sangre y del sistema | Trombocitopenia trombotica™
linfatico Anemia
Leucopenia
Trastornos del Hipersensibilidad Angioedema
sistema
inmunoldgico
Trastornos Hipotiroidismo Hipertiroidismo Tiroiditis
endocrinos
Trastornos del Disminucion del Deshidratacion Sindrome de lisis
metabolismo y de la | apetito' Hipoglucemia tumoral*
nutricion
Trastornos Insomnio Depresion
psiquiatricos
Trastornos del Mareo Neuropatia periférica Hemorragia Sindrome de
sistema nervioso Cefalea Parestesia cerebral” leucoencefalopatia
Alteracion del Hipoestesia Accidente posterior reversible”
gusto Hiperestesia cerebrovascular”
Accidente
isquémico
transitorio
Trastornos oculares Edema periorbital
Edema del parpado
Aumento del lagrimeo
Trastornos Isquemia de miocardio® Insuficiencia Insuficiencia
cardiacos Disminuci6n de la fraccion | cardiaca congestiva | ventricular izquierda”
de eyeccion' Infarto de Torsade de pointes
miocardio™"
Insuficiencia
cardiaca’
Cardiomiopatia”
Derrame
pericardico
Intervalo QT del
electrocardiograma
prolongado
Trastornos Hipertensiéon Trombosis venosa Hemorragia
vasculares profunda tumoral”
Sofocos
Rubefaccion
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Sistema de Muy frecuentes Frecuentes Poco frecuentes Raras
clasificacion de
organos
Trastornos Disnea Embolismo pulmonar’ Hemorragia
respiratorios, Epistaxis Derrame pleural* pulmonar*
toracicos y Tos Hemoptisis Insuficiencia
mediastinicos Disnea de esfuerzo respiratoria”
Dolor orofaringeo”
Congestion nasal
Sequedad nasal
Trastornos Estomatitis® Enfermedad de reflujo Perforacion
gastrointestinales Dolor abdominal® | gastroesofagico gastrointestinal®”
Vomitos Disfagia Pancreatitis
Diarrea Hemorragia Fistula anal
Dispepsia gastrointeitinal
Nauseas Esofagitis
Estrefiimiento Distension abdominal
Molestia abdominal
Hemorragia rectal
Sangrado gingival
Ulceracién de la boca
Proctalgia
Queilitis
Hemorroides
Glosodinia
Dolor bucal
Sequedad de boca
Flatulencia
Molestias orales
Eructos
Trastornos Insuficiencia Hepeatitis
hepatobiliares hepética”
Colecistitis™"
Funcidn hepatica
anormal
Trastornos de la Cambio de color de | Exfoliacidn de la piel Eritema multiforme”
piel y del tejido la piel’ Reaccion cutanea" Sindrome de Stevens-
subcutianeo Sindrome de Eczema Johnson
eritrodisestesia Ampollas Pioderma gangrenoso
palmoplantar Eritema Necrolisis epidérmica
Erupcion' Alopecia téxica
Cambio de Acné
coloracion del pelo Prurito
Sequedad de piel Hiperpigmentacion de la
piel
Lesion de la piel
Hiperqueratosis
Dermatitis
Trastornos en las ufias”
Trastornos Dolor en las Dolor musculoesquelético | Osteonecrosis Rabdomiolisis”
musculoesqueléticos | extremidades Espasmos musculares mandibular Miopatia
y del tejido Artralgia Mialgia Fistula"
conjuntivo Dolor de espalda Debilidad muscular
Trastornos renales Fallo renal” Hemorragia del Sindrome nefrdtico
y urinarios Insuficiencia renal aguda” | tracto urinario
Cromaturia
Proteinuria
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Sistema de Muy frecuentes Frecuentes Poco frecuentes Raras
clasificacion de

organos

Trastornos Inflamacién de las Dolor toracico Alteracion en la

generales y mucosas Dolor cicatrizacion

alteraciones en el Fatiga® Enfermedad similar a la

lugar de Edema” influenza

administracién Pirexia Escaloftrios

Exploraciones Disminucion del peso Creatinina

complementarias Disminucion del recuento fosfoquinasa

de globulos blancos
Lipasa elevada
Recuento disminuido de

sanguinea elevada
Aumento de la
hormona

plaquetas estimulante de la
Disminucion de la tiroides en sangre
hemoglobina

Amilasa elevada’
Aumento de la aspartato
aminotransferasa
Aumento de la alanina
aminotransferasa
Aumento de la creatinina
en sangre

Aumento de la presion
sanguinea

Aumento del acido trico
en sangre

Incluyendo acontecimientos mortales.
Se han combinado los siguientes términos:

*  Nasofaringitis y herpes oral.

°  Bronquitis, infeccién del tracto respiratorio inferior, neumonia e infeccién del tracto respiratorio.

Absceso, absceso en extremidad, absceso anal, absceso gingival, absceso hepético,
absceso pancreatico, absceso perineal, absceso perirrectal, absceso rectal, absceso
subcutaneo y absceso dental.

Candidiasis esofagica y candidiasis oral.

Celulitis e infeccion cutanea.

Sepsis y choque septicémico.

Absceso abdominal, sepsis abdominal, diverticulitis y osteomielitis.

Microangiopatia trombotica, pirpura trombocitopénica trombdtica, sindrome urémico hemolitico.
Apetito disminuido y anorexia.

Disgeusia, ageusia y alteracion del gusto.

Sindrome coronario agudo, angina de pecho, angina inestable, oclusion de la arteria
coronaria, € isquemia miocardica.

Fraccion de eyeccion disminuida/anormal.

Infarto agudo de miocardio, infarto de miocardio, infarto miocardico silente.

Dolor orofaringeo y laringofaringeo.

Estomatitis y estomatitis aftosa.

Dolor abdominal, dolor en la zona inferior del abdomen y dolor en la zona superior del abdomen.
Perforacion gastrointestinal y perforacion intestinal.

Colecistitis y colecistitis acalculosa.

Piel amarilla, cambio de color de la piel y trastorno de la pigmentacion.

Dermatitis psoriasiforme, erupcion exfoliativa, erupcidn, erupcion eritematosa, erupcion
folicular, erupcion generalizada, erupcion macular, erupcion maculopapular, erupcion
papular y erupcion pruritica.

Reaccidn cutanea y trastorno de la piel.

c
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Trastorno de las ufias y cambio de color de las ufias.
Fatiga y astenia.

Edema facial, edema y edema periférico.

Amilasa y aumento de amilasa.

Ante la aparicidon de efectos adversos, los mismos pueden ser notificados al través del
sistema nacional de farmacovigilancia ANMAT: www.anmat.gov.ar

SOBREDOSIS

No existe un antidoto especifico para la sobredosis con Sunitinib y el tratamiento de la
misma debe consistir en las medidas generales de soporte. En caso necesario, la
eliminacion de la sustancia activa no absorbida se puede conseguir mediante emesis o
lavado gastrico. Se han notificado casos de sobredosis; algunos casos fueron asociados
con reacciones adversas concordantes con el perfil de seguridad conocido de sunitinib.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia de:

Hospital de Pediatria "DR. RICARDO GUTIERREZ" Tel.: (011) 4962-6666 / 2247
Hospital "DR. A. POSADAS" Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

PRESENTACION
Frascos conteniendo 28 capsulas.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Conservar en el envase original a temperatura entre 15°C y 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Este medicamento debe ser usado bajo prescripcion y vigilancia médica, y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO:
LABORATORIO ECZANE PHARMA SA
www.eczane.com.ar
Laprida 43 - Avellaneda
Provincia de Buenos Aires
Tel: (011) 4222-3494
Direccién Técnica: Farmacéutico José Luis Cambiaso
Elaborado en: Laprida 43 - Avellaneda

w7 LIMERES Manuel Rodolfo
7 / CUIL 20047031932

anMat anMat anMat

CAMBIASO Jose Luis LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A.

CUIL 20142631068 CUIT 30697736154

PRESIDENCIA
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SUNIXANE
SUNITINIB 50MG
Capsulas

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

COMPOSICION
Cada capsula contiene:
Sunitinib Malato 66.8mg (Equivalente a 50 mg de Sunitinib), excipientes c.s.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:
Ver Prospecto adjunto.

Contenido 28 capsulas .

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Conservar en su envase original a temperaturas entre 15 °Cy 30 °C
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO°:
LABORATORIO ECZANE PHARMA SA
WWW.eczane.com.ar
Laprida 43 - Avellaneda
Provincia de Buenos Aires
Tel: (011) 5263-9727
Direccion Técnica: Farmacéutico José Luis Cambiaso
Elaborado en Laprida 43 - Avellaneda

LOTE Y VTO.:

w7 LIMERES Manuel Rodolfo

? 7 / CUIL 20047031932
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CAMBIASO Jose Luis LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A.
CUIL 20142631068 CUIT 30697736154
PRESIDENCIA
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SUNIXANE
SUNITINIB 50MG
Capsulas

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

COMPOSICION
Cada capsula contiene:
Sunitinib Malato 66.8mg (Equivalente a 50 mg de Sunitinib), excipientes c.s.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:
Ver Prospecto adjunto.

Frasco x 28 capsulas.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Conservar en su envase original a temperaturas entre 15 °Cy 30 °C
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO°:
LABORATORIO ECZANE PHARMA SA
WWW.eczane.com.ar
Laprida 43 - Avellaneda
Provincia de Buenos Aires
Tel: (011) 5263-9727
Direccion Técnica: Farmacéutico José Luis Cambiaso
Elaborado en Laprida 43 - Avellaneda

LOTE Y VTO.:

w7 LIMERES Manuel Rodolfo

? 7 / CUIL 20047031932
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CAMBIASO Jose Luis LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A.
CUIL 20142631068 CUIT 30697736154
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Buenos Aires, 09 DE FEBRERO DE 2021.-

DISPOSICION N° 1041

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO

DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
CERTIFICADO N° 59384

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razoén Social: LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A

N© de Legajo de la empresa: 7143

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: SUNIXANE

Nombre Genérico (IFA/s): SUNITINIB MALATO
Concentracion: 66,8 mg

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA

Féormula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
SUNITINIB MALATO 66,8 mg COMO SUNITINIB 50 mg

Excipiente (s)

DIOXIDO DE TITANIO 0,5,226 mg CAPSULA
GELATINA 60,4773 mg CAPSULA
ESTEARATO DE MAGNESIO 2,504 mg POLVO
PVP K 30 8,35 mg POLVO

MANITOL 79,326 mg POLVO
CROSCARMELOSA SODICA 10,02 mg POLVO

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

Envase Primario: FRASCO PEAD BLANCO
Contenido por envase primario: FRASCO CONTENIENDO 28 CAPSULAS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ESTUCHE CONTENIENDO 1 FRASCO POR 28
CAPSULAS

Presentaciones: 28
Periodo de vida util: 24 MESES
Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR EN EL ENVASE ORIGINAL A
TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 30°cC.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA
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Codigo ATC: LO1XE04
Accion terapéutica: Agente antineoplasico, inhibidor directo de la protein-quinasa.
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tumor del estroma gastrointestinal (GIST) SUNIXANE esta indicado
para el tratamiento de tumores malignos no resecables y/o metastasicos del
estroma gastrointestinal (GIST) en adultos después del fracaso al tratamiento con
imatinib debido a resistencia o intolerancia. Carcinoma de células renales
metastasico (CCRM) SUNIXANE esta indicado para el tratamiento del carcinoma de
células renales avanzado/metastasico (CCRM) en adultos. Tumores
neuroendocrinos pancreaticos (pNET) SUNIXANE esta indicado para el tratamiento
de tumores neuroendocrinos pancreaticos (pNET) bien diferenciados, no resecables
0 metastaticos, con progresidén de la enfermedad en adultos.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razoén Social NuUmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO ECZANE DI-2019-5982-APN- LAPRIDA 43 AVELLANEDA - | REPUBLICA
PHARMA S.A. ANMAT#MSYDS BUENOS ARGENTINA
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razoén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO ECZANE DI-2019-5982-APN- LAPRIDA 43 AVELLANEDA - | REPUBLICA
PHARMA S.A. ANMAT#MSYDS BUENOS ARGENTINA
AIRES

c)Acondicionamiento secundario:

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIO ECZANE DI-2019-5982-APN- LAPRIDA 43 AVELLANEDA - | REPUBLICA
PHARMA S.A. ANMAT#MSYDS BUENOS ARGENTINA
AIRES

El presente Certificado tendra una validez de 5 afios a partir de la fecha del

mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000231-18-7

LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932

ﬁt

anm

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
Pagina 4 de 4

1i ]
E’ '1‘5':“'-{ El presente documento electronico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N* 25.506, el Decreto N°® 2628/2002 y el Decreto N* 283/2003 -



