
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-12665513-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2022-12665513-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO VARIFARMA S.A., solicita la aprobación de 
nuevos  proyectos de prospecto e información para el paciente con las nuevas indicaciones para la Especialidad 
Medicinal denominada JANVAX / TOFACITINIB, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDO 
RECUBIERTO, TOFACITINIB 5 mg; aprobado por Certificado N° 59.257.

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 Investigación Clínica y Gestión del Registro de Medicamentos, han 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 LABORATORIO VARIFARMA S.A., propietaria de la Especialidad 
Medicinal denominada   JANVAX / TOFACITINIB, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDO 
RECUBIERTO, TOFACITINIB 5 mg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos: IF-2023-
74082435-APN-DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de información para el paciente obrantes en los 
documentos: IF-2023-74082455-APN-DERM#ANMAT; con las nuevas indicaciones que se detallan a 
continuación: Artritis Reumatoide (AR) JANVAX en combinación con metotrexato está indicado para el 
tratamiento de pacientes adultos con artritis reumatoide activa de moderada a severa que han tenido una respuesta 
inadecuada o intolerancia a uno o más fármacos antirreumáticos modificadores de la enfermedad (DMARD, por 
sus siglas en inglés). Puede administrarse en monoterapia en caso de intolerancia a metotrexato o cuando el 
tratamiento con metotrexato no sea adecuado. Artritis Psoriásica (APs) JANVAX en combinación con 
metotrexato está indicado para el tratamiento de pacientes adultos con artritis psoriásica activa que han tenido una 
respuesta inadecuada o intolerancia a un tratamiento previo con un DMARD. Espondilitis anquilosante (EA) 
JANVAX está indicado para el tratamiento de pacientes adultos con espondilitis anquilosante activa que han 
respondido de forma inadecuada al tratamiento convencional. Colitis ulcerosa (CU) JANVAX está indicado para 
el tratamiento de pacientes adultos con colitis ulcerosa activa de moderada a grave que han tenido una respuesta 
insuficiente, una pérdida de respuesta o han sido intolerantes al tratamiento convencional o a un medicamento 
biológico. Artritis idiopática juvenil (AIJ) JANVAX está indicado para el tratamiento de la artritis idiopática 
juvenil de curso poliarticular activa (poliartritis con factor reumatoide positivo [FR+], poliartritis con factor 
reumatoide negativo [FR-] y oligoartritis extendida) y de la artritis psoriásica juvenil en pacientes de 2 años de 
edad o mayores, que no han respondido de forma adecuada a la terapia previa con DMARD.

ARTICULO 2º.- Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el Certificado actualizado N° 
59.257, consignando lo autorizado por el artículo precedente, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 3º. - 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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