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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-94598698-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2021-94598698-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., solicita la aprobación de la nueva 
indicación con sus nuevos  proyectos de prospecto e información para el paciente para la Especialidad Medicinal 
denominada NEPARVIS 50 mg – NEPARVIS 100 mg – NEPARVIS 200 mg / VALSARTAN – 
SACUBITRILO, Forma farmacéutica y concentración: NEPARVIS 50: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 
VALSARTAN 26 mg – SACUBITRILO 24 mg, NEPARVIS 100: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 
VALSARTAN 51 mg – SACUBITRILO 49 mg; NEPARVIS 200: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 
VALSARTAN 103 mg – SACUBITRILO 97 mg;  aprobado por Certificado N° 58.083.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nº: 5904/96 y 2349/97, Circular Nº 004/13.

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON 
FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Artículo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) 
para ingredientes activos (IFA´S) de origen sintético y semisintético, otorgándose certificados firmados 
digitalmente.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.

 



Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.-Autorízase a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada NEPARVIS 50 mg – NEPARVIS 100 mg – NEPARVIS 200 mg / VALSARTAN – 
SACUBITRILO, Forma farmacéutica y concentración: NEPARVIS 50: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 
VALSARTAN 26 mg – SACUBITRILO 24 mg, NEPARVIS 100: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 
VALSARTAN 51 mg – SACUBITRILO 49 mg; NEPARVIS 200: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 
VALSARTAN 103 mg – SACUBITRILO 97 mg;  la nueva indicación como se detalla a continuación: 
“NEPARVIS® está indicado para reducir el riesgo de muerte cardiovascular y hospitalización por insuficiencia 
cardiaca en pacientes adultos con insuficiencia cardiaca crónica. Los beneficios son más evidentes en pacientes 
con fracción de eyección del ventrículo izquierdo (FEVI) por debajo de lo normal. Se debe utilizar el criterio 
clínico para decidir a quién tratar, ya que el FEVI es una medida variable. NEPARVIS® se administra en lugar de 
un Inhibidor de la Enzima Convertidora de Angiotensina (IECA) o de otro Bloqueante de Receptor de 
Angiotensina (ARA II)”

ARTICULO 2º.- Autorízase a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal 
mencionada en el artículo anterior, el nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos: IF-2022-
02997789-APN-DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de información para el paciente obrantes en los 
documentos: IF-2022-02998385-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el Certificado actualizado N° 
58.083 consignando lo autorizado por el artículo precedente, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 4º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de copia autenticada de la presente Disposición, con los proyectos de prospectos e información para el 
paciente. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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***

* La variable de valoración principal se definió como el tiempo transcurrido hasta el primer evento.  
** La muerte por causas CV comprende todos los pacientes que fallecieron hasta la fecha de cierre de la base de datos, 
con independencia de que hubiera hospitalizaciones anteriores.  
*** Valor de p en la prueba unilateral. 
 Población completa de análisis
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IMIRTZIAN Sergio
CUIL 20176058030
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