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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-1458-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 8 de Febrero de 2024

Referencia: EX-2023-84364657-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2023-84364657-APN-DGA#ANMAT; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAY ER S.A. representante en |la Republica Argentinade BAYER AG
solicita la reinscripcion del Certificado N° 59.559, correspondiente a la especialidad medicinal denominada
VITRAKVI / LAROTRECTINIB en las formas farmacéuticas y concentraciones de: Solucion oral 20 mg/ml y
Cépsulas de 25y 100 mg, la que se encuentra inscripta en e Registro de Especiaidades Medicinales (REM), de
esta Administracion Nacional, “BAJO CONDICIONES ESPECIALES’.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de o establecido en e Articulo 7° delaLey N° 16.463.

Que de acuerdo con € IF-2024-11890424-APN-DERM#ANMAT, obrante en € orden 8, de la Direccién de
Investigacion Clinica y Gestién del Registro de Medicamentos — Servicio de Registro Bajo Condiciones
Especiales— el producto denominado VITRAKVI / LAROTRECTINIB, inscripto bajo el Certificado N° 59.559,
continuara en la categoria BAJO CONDICIONES ESPECIALES, reinscribiéndose por e término de un (1) afio,
con vigenciavalida hasta el 29 de octubre de 2024.

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica ha tomado intervencion en el ambito de su competencia.

Que se actla en virtud a las atribuciones conferidas por €l Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y sus
modificatorios.

Por ello;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribase el Certificado de inscripcion en e REM N° 59.559, correspondiente a la
especialidad medicinal denominada VITRAKVI / LAROTRECTINIB en las formas farmacéuticas y
concentraciones de: Solucion oral 20 mg/ml y Capsulas de 25y 100 mg, cuyatitularidad corresponde a la firma
BAYER SA., representante en la Replblica Argentina de BAYER AG, por € término de UN (1) ANO, con
vigencia vdlida hasta 29 de octubre de 2024, manteniendo la categoria de “BAJO CONDICIONES
ESPECIALES'.

ARTICULO 2°.- Extiéndase el certificado actualizado consignando la vigencia mencionada en e Articulo 1°, el
que deberd ser solicitado ante la Direccion de Gestion de Informacion Técnica acompafiando dicha solicitud la
presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Hagase saber a solicitante que atento € 1F-2024-11890424-APN-DERM#ANMAT debera
presentar PMEES con los datos que avalen su efectividad y seguridad de VITRAKVI / LAROTRECTINIB en
pacientes pediatricos y adultos para laindicacion aprobada.

ARTICULO 4°.- Notifiquese a interesado la presente disposicion. Girese a la Direccién de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EX-2023-84364657-APN-DGA#ANMAT

p

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.02.08 11:32:43 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.02.08 11:32:45 -03:00



	fecha: Jueves 8 de Febrero de 2024
	numero_documento: DI-2024-1458-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2024-02-08T11:32:43-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Enriqueta Maria Pearson
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2024-02-08T11:32:45-0300




