
 
 
 
 

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

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-126651781-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2022-126651781-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 nuevos 
 proyectos de prospecto e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada TAFINLAR / 
DABRAFENIB, Forma farmacéutica y concentración: CAPSULA DURA, DABRAFENIB 50 mg – 75 mg; 
aprobado por Certificado N° 57.452.

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 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 NOVARTIS ARGENTINA S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal 



denominada  TAFINLAR / DABRAFENIB, Forma farmacéutica y concentración: CAPSULA DURA, 
DABRAFENIB 50 mg – 75 mg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos: IF-2023-78070388-
APN-DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de información para el paciente obrantes en los documentos: IF-
2023-78070418-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 57.452, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente disposición.

ARTICULO 3º.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición conjuntamente, con los proyectos de prospectos e información para el paciente, gírese a la Dirección 
de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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Referencia: EX-2022-126651781- NOVARTIS - inf pacientes - Certificado N57.452

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 12 pagina/s.
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Según los datos actualizados con un seguimiento adicional de 29 meses en comparación con el 
análisis principal (seguimiento mínimo de 59 meses), el beneficio en la SSR se mantuvo con un 
HR estimado de 0,51 (IC del 95%: 0,42; 0,61) (Figura 4). La tasa de SSR al cabo de 5 años fue 
del 52% (IC del 95%: 48; 58) en el grupo de tratamiento combinado frente al 36% (IC del 95%: 
32; 41) en el grupo de placebo.
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1 Fecha de corte de los datos: 14 de septiembre de 2020
2 NE: no estimable.
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Tabla 13

Suspender definitivamente el tratamiento si no se tolera Tafinlar® en cápsulas de 50 mg por vía 
oral dos veces al día

Tabla 13

Tabla 14
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Omisión de dosis  
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en el mismo nivel de dosis; o (2) reduciendo la 
dosis en un nivel, si la fiebre es recurrente ha cursado con otros síntomas severos como 
deshidratación, hipotensión o insuficiencia renal. 
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Si un paciente vomita después de tomar Tafinlar®, no debe volver a tomar esa dosis, sino que debe 
esperar a tomar la siguiente dosis programada.

Las cápsulas duras de Tafinlar® deben tragarse enteras con un vaso de agua. Las cápsulas no deben 
masticarse ni triturarse.
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