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Disposición

Número: 

Referencia: EX-2018-66520575-APN-DGA#ANMAT

 
VISTO el EX-2018-66520575-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S.R.L., solicita la aprobación de
nuevos proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente con sus nuevas
indicaciones que se agregan a las ya aprobadas para la Especialidad Medicinal denominada
KEYTRUDA / PEMBROLIZUMAB Forma farmacéutica y concentración: SOLUCION PARA
INFUSION, PEMBROLIZUMAB 100 mg/4 ml (25 mg/ml); aprobada por Certificado Nº 57.850.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

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 N° 1490/92 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 MSD ARGENTINA S.R.L.,  propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada KEYTRUDA / PEMBROLIZUMAB Forma farmacéutica y
concentración: SOLUCION PARA INFUSION, PEMBROLIZUMAB 100 mg/4 ml (25 mg/ml);
el nuevo proyecto de rótulos obrante en los documentos: Rótulo primario IF-2019-57204456-
APN-DERM#ANMAT – Rótulo secundario IF-2019-57203161-APN-DERM#ANMAT; el nuevo



proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2019-57204690-APN-DERM#ANMAT; e
información para el paciente obrante en el documento IF-2019-57205588-APN-
DERM#ANMAT; con sus nuevas indicaciones, además de las aprobadas anteriormente, como se
detallan a continuación: KEYTRUDA en combinación con pemetrexed y quimioterapia basada en
platino, está indicado como tratamiento de primera línea en pacientes con cáncer de pulmón de
células no pequeñas (NSCLC), por sus siglas en inglés) no escamoso metastásico, sin las
anormalidades tumorales qenómicas en EGFR o ALK. KEYTRUDA, en combinación con
carboplatino y paclitaxel o nab-paclitaxel, está indicado como tratamiento de primera línea en
pacientes con cáncer de pulmón de células no pequeñas (NSCLC, por sus siglas en inglés)
escamoso metastásico. KEYTRUDA está indicado para el tratamiento de pacientes con
adenocarcinoma de la unión gastroesofágica localmente avanzado recurrente o metastásico cuyos
tumores expresen PD-L1 [(CPS(Puntaje Combinado Positivo, por sus siglas en inglés) ≥1]
determinado por un ensayo validado, que progresaran luego de dos o más líneas de tratamiento
previas incluyendo quimioterapia basada en fluoropirimidinas y platino, y de corresponder, una
terapia dirigida contra HER2/neu. KEYTRUDA está indicado para el tratamiento de pacientes con
carcinoma hepatocelular (HCC, por sus siglas en inglés) que han sido tratados previamente con
sorafenib.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 57.850 cuando el
mismo se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el
paciente. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido,
archívese.
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