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BUENOS AIRES, § 1 MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002898-10-9 del Registro
de esta Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ROEMMERS S.A.I.C.F. solicita
se autorice la inscripcian en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
de esta Administracidn Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que
serd elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por o menos un producto similar
autorizado para su consumo publico en el mercado interno de un pais
integrante del Anexo ! del Decreto 150/92 (T.0. Dec. 177/93)

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y
los Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el articulo 3¢ del Decreto

150/92 (T.0. Decreto 177/93).
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en ia que informa que el producto estudiado
retne los requisitos técnicos que contempla {a norma legal vigente, y que los
astablecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad de! producto cuya inscripcion en el Regis_tro se solicita.

Que consta lz evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluaciéon de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia,
via de administracién, condicién de vents, .y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla fa
norma legal vigente,

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidén de Asuntos Juridicos de esta Administracién
Nacional, dictamina que se ha dado cumpliimiento & los requisitos iegales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos 1490/92 y 425/10.
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Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase {a inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM} de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial ROE 3614 y nombre/s genérico/s ACIDO FENOFIBRICO,la
que serd elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el
tipo de Tramite N© 1.2.1, por ROEMMERS S.AL.C.F., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse ios textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados deberd figurar la

leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
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SALUD CERTIFICADQO N9, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada
en la norma legal vigente.
ARTICULO 59- Con cardcter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elabaoracion o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la
verificacion técnica consistente en la constataciéon de la capacidad de
produccién y de control correspondiente.
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 32 serd
por cinco {5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 7¢ - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III . Girese al
Departamento de Registro a Ilos fines de confeccionar el legajo
correspondiente; cumplido, archivese.
EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-002898-10-9 )
DISPOSICION No: | ”_,.’,4\ 7

Dr. OTTO A. OREINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN M. AT,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT No:

Nombre comercial: ROE 3614.

Nombre/s genérico/s: ACIDO FENOFIBRICO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: ING. TORCUATO DI TELLA 968, AVELLANEDA,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES (DIFFUCAP - EURAND SACIFI).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmaceéutica: CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA (1).

Nombre Comercial: ROE 3614.

Clasificaciéon ATC: C10AB0S5.

Indicacion/es autorizada/s: CO- ADMINISTRACION CON ESTATINAS PARA EL
TRATAMIENTO DE LA DISLIPEMIA MIXTA, ESTA INDICADO COMO TERAPIA
ADJUNTA A LA DIETA EN COMBINACION CON UNA ESTATINA PARA REDUCIR
LOS NIVELES ELEVADOS DE TRIGLICERIDOS (TG) E INCREMENTAR EL

(x
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COLESTEROL HDL EN PACIENTES CON DISLIPEMIA MIXTA Y ENFERMEDAD
ARTERIAL CORONARIA (EAC) O EQUIVALENTES DE RIESGO DE EAC QUE YA
ESTAN EN TRATAMIENTO OPTIMO CON ESTATINAS PARA LOGRAR SUS
OBJETIVOS DE COLESTEROL LDL {LDL-C). LOS EQUIVALENTES DE RIESGO DE
ECA COMPRENDEN: OTRAS FORMAS CLINICAS DE ENFERMEDAD
ATERQSCLEROTICA (ENFERMEDAD ARTERIAL PERIFERICA, ANEURISMA DE
AORTA ABDOMINAL, ENFERMEDAD DE LA ARTERIA CAROTIDA SINTOMATICA);
DIABETES; MULTIPLES FACTORES DE RIESGO QUE CONFIEREN UN RIESGO A
10 ANOS PARA ECA MAYOR AL 20%. TRATAMIENTO DE LA
HIPERTRIGLICERIDEMIA SEVERA, ESTA INDICADO COMO TERAPIA ADJUNTA A
LA DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES ELEVADQOS DE TRIGLICERIDOS (TG) EN
PACIENTES CON HIPERTRIGLICERIDEMIA SEVERA. LA MEJORIA DEL CONTROL
GLUCEMICO EN PACIENTES DIABETICOS QUE PRESENTAN QUILOMICRONEMIA
EN AYUNAS HABITUALMENTE HACE INNECESARIA LA INTERVENCION
FARMACOLOGICA. NIVELES MARCADAMENTE ELEVADOS DE TRIGLICERIDOS
SERICOS (EJP MAS DE 2000MG /DL) PUEDEN INCREMENTAR EL RIESGO PARA
DESARROLLAR PANCREATITIS. ESTA INDICADO COMO TERAPIA ADIJUNTA A LA
DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES DE LDC-C COLESTEROL TOTAL (CT), TG, Y
APO B Y PARA INCREMENTAR EL HDL-C EN PACIENTES CON HIPERLIPIDEMIA
PRIMARIA O DISLIPEMIA MIXTA.

Concentracion/es: 45 MG de ACIDO FENOFIBRICO (FENOFIBRATO DE COLINA).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

4
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Genérico/s: ACIDO FENOFIBRICO (FENOFIBRATO DE COLINA) 45 MG.
Excipientes: AZUCAR 19.62 MG, ALMIDCN 10.56 MG, HIDROXIPROPILCELULOSA
3.98 MG, TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA 2.81 MG, COPOLIMERO DE
METACRILATO DE AMONIO TIPO B 8.44 MG, COPOLIMERO DE ACIDO
METACRILICO TIPO A 1.97 MG, COPOLIMEROC DE ACIDO METACRILICO TIPC B
17.72 MG,

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE,

Presentacion: 10, 15, 20, 30, 50, 60, Y 100 CAPSULAS.

Contenido por unidad de venta: 10, 15, 20, 30, 50, 60, Y 100 CAPSULAS.
Periodo de vida itil: 24 MESES.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
INFERIOR A 30°C.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA (2).

Nombre Comercial: ROE 3614.

Clasificacion ATC: C10ABOS5.

Indicacidon/es autorizada/s: CO- ADMINISTRACION  CON ESTATINAS PARA EL
TRATAMIENTO DE LA DISLIPEMIA MIXTA, ESTA INDICADO COMO TERAPIA

ADJUNTA A LA DIETA EN COMBINACION CON UNA ESTATINA PARA REDUCIR

A
A
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LOS NIVELES ELEVADOS DE TRIGLICERIDOS (TG} E INCREMENTAR EL
COLESTEROL HDL EN PACIENTES CON DISLIPEMIA MIXTA Y ENFERMEDAD
ARTERIAL CORONARIA (EAC) O EQUIVALENTES DE RIESGO DE EAC QUE YA
ESTAN EN TRATAMIENTO OPTIMO CON ESTATINAS PARA LOGRAR SUS
OBJETIVOS DE COLESTEROL LDL (LDL-C). LOS EQUIVALENTES DE RIESGO DE
ECA COMPRENDEN: OTRAS FORMAS CLINICAS DE ENFERMEDAD
ATEROSCLEROTICA (ENFERMEDAD ARTERIAL PERIFERICA, ANEURISMA DE
AORTA ABDOMINAL, ENFERMEDAD DE LA ARTERIA CAROTIDA SINTOMATICA);
DIABETES; MULTIPLES FACTORES DE RIESGO QUE CONFIEREN UN RIESGO A
10 ANOS PARA ECA MAYOR AL 20%. TRATAMIENTO DE LA
MIPERTRIGLICERIDEMIA SEVERA, ESTA INDICADO COMO TERAPIA ADJUNTA A
LA DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES ELEVADQOS DE TRIGLICERIDOS {TG) EN
PACIENTES CON HIPERTRIGLICERIDEMIA SEVERA. LA MEJORIA DEL CONTROL
GLUCEMICO EN PACIENTES DIABETICOS QUE PRESENTAN QUILOMICRONEMIA
EN AYUNAS HABITUALMENTE HACE INNECESARIA LA INTERVENCION
FARMACOLOGICA. NIVELES MARCADAMENTE ELEVADOS DE TRIGLICERIDOS
SERICOS (EJP MAS DE 2000MG /DL) PUEDEN INCREMENTAR EL RIESGO PARA
DESARROLLAR PANCREATITIS. ESTA INDICADO COMO TERAPIA ADIJUNTA A LA
DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES DE LDC-C COLESTEROL TOTAL (CT), TG, Y
APO B Y PARA INCREMENTAR EL HDL-C EN PACIENTES CON HIPERLIPIDEMIA
PRIMARIA O DISLIPEMIA MIXTA.

Concentracion/es: 135 MG de ACIDO FENOFIBRICO (FENOFIBRATO DE COLINA).
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual: Genéricofs:
ACIDO FENGFIBRICO (FENOFIBRATQ DE COLINA) 135 MG.

Excipientes: AZUCAR 58,87 MG, ALMIDON 31.69 MG, HIDROXIPROPILCELULOSA
11.93 MG, TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA 8.42 MG, COPOLIMERO DE
METACRILATG DE AMONIO TIPO B 25.32 MG, COPOLIMERO DE ACIDO
METACRILICO TIPO A 5.91 MG, COPQLIMERO DE ACIDO METACRILICO TIPO B
53.15 MG.

Origen del producto: SINTETICQ O SEMISINTETICO.

Via/s de administraciéon: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE.

Presentacion: 10, 15, 20, 30, 50, 60 Y 100 CAPSULAS.

Contenido por unidad de venta: 10, 15, 20, 36, 50, 60 Y 100 CAPSULAS.

Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
INFERIOR A 30°C

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION N°:  { 7 7 1 ,\j 1&“ )

T
ﬁ Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A N.M.AT.
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ANEXOQO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No & I
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Dr, OTTO A. ORBINGHER
SUBHNTEHVENTUH
AN M. AT,
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-002898-10-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica gue, mediante la Disposicion NO©
1 7 Z I , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trdmite N° 1.2.1,

por ROEMMERS S.A.LC.F., se autorizo la inscripcion en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: ROE 3614.

Nombre/s genérico/s: ACIDO FENOFIBRICO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracidon: ING. TORCUATQO DI TELLA 968, AVELLANEDA,

PROVINCIA DE BUENOS AIRES (DIFFUCAP - EURAND SACIFI).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:
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Forma farmacéutica: CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA (1).

Nombre Comercial: ROE 3614.

Clasificacion ATC: C10ABOS.

Indicacién/es autorizada/s: CO- ADMINISTRACION CON ESTATINAS PARA
EL TRATAMIENTO DE LA DISLIPEMIA MIXTA, ESTA INDICADO COMO
TERAPIA ADJUNTA A LA DIETA EN COMBINACION CON UNA ESTATINA
PARA REDUCIR LOS NIVELES ELEVADOS DE TRIGLICERIDOS (TG) E
INCREMENTAR EL COLESTEROL HDL EN PACIENTES CON DISLIPEMIA
MIXTA Y ENFERMEDAD ARTERIAL CORONARIA (EAC) O EQUIVALENTES DE
RIESGO DE EAC QUE YA ESTAN EN TRATAMIENTO OPTIMO CON
ESTATINAS PARA LOGRAR SUS OBIJETIVOS DE COLESTEROL LDL (LDL-C).
LOS EQUIVALENTES DE RIESGO DE ECA COMPRENDEN: OTRAS FORMAS
CLINICAS DE ENFERMEDAD ATEROSCLEROTICA (ENFERMEDAD ARTERIAL
PERIFERICA, ANEURISMA DE AORTA ABDOMINAL, ENFERMEDAD DE LA
ARTERIA CAROTIDA SINTOMATICA); DIABETES; MULTIPLES FACTORES DE
RIESGO QUE CONFIEREN UN RIESGO A 10 ANOS PARA ECA MAYOR AL
20%. TRATAMIENTO DE LA HIPERTRIGLICERIDEMIA SEVERA, ESTA
INDICADO COMO TCRAPIA ADJUNTA A LA DIETA PARA REDUCIR LOS
NIVELES ELEVADOS DE TRIGLICERIDOS (TG) EN PACIENTES CON
HIPERTRIGLICERIDEMIA SEVERA. LA MEJORIA DEL CONTROL GLUCEMICO
EN PACIENTES DIABETICOS QUE PRESENTAN QUILOMICRONEMIA EN

AYUNAS HABITUALMENTE HACE  INNECESARIA LA  INTERVENCION
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FARMACOLOGICA. NIVELES MARCADAMENTE ELEVADOS DE TRIGLICERIDOS
SERICOS (E)P MAS DE 2000MG / DL} PUEDEN INCREMENTAR EL RIESGO
PARA DESARROLLAR PANCREATITIS. ESTA INDICADO COMO TERAPIA
ADJUNTA A LA DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES DOE LDC-C
COLESTEROL TOTAL (CT), TG, Y APO B Y PARA INCREMENTAR EL HDL-C
EN PACIENTES CON HIPERLIPIDEMIA PRIMARIA O DISLIPEMIA MIXTA.
Concentracion/es: 45 MG de ACIDO FENOFIBRICO (FENOFIBRATO DE COLINA).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACIDO FENOFIBRICO (FENOFIBRATO DE COLINA) 45 MG.
Excipientes: AZUCAR 19.62 MG, ALMIDON 10.56 MG, HIDROXIPROPILCELULOSA
3.98 MG, TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA 2.81 MG, COPOLIMERO DE
METACRILATO DE AMONIO TIPO B 8.44 MG, COPOLIMERO DE ACIDO
METACRILICO TIPO A 1.97 MG, COPOLIMERO DE ACIDO METACRILICO TIPO B
17.72 MG,

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE.

Presentacion: 10, 15, 20, 30, 50, 60, Y 100 CAPSULAS.

Contenido por unidad de venta: 10, 15, 20, 30, 50, 60, Y 100 CAPSULAS.

Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacién: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA

INFERIOR A 30°C.
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Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmaceéutica: CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA (2).

Nombre Comercial: ROE 3614.

Clasificacion ATC: C10ABO05.

Indicacion/es autorizada/s: CO- ADMINISTRACION CON ESTATINAS PARA
EL TRATAMIENTO DE LA DISLIPEMIA MIXTA, ESTA INDICADO COMO
TERAPIA ADIUNTA A LA DIETA EN COMBINACION CON UNA ESTATINA
PARA REDUCIR L|OS NIVELES ELEVADOS DE TRIGLICERIDOS (TG) E
INCREMENTAR EL COLESTEROL HDL EN PACIENTES CON DISLIPEMIA
MIXTA Y ENFERMEDAD ARTERIAL CORONARIA (EAC) O EQUIVALENTES DE
RIESGO DE EAC QUE YA ESTAN EN TRATAMIENTO OPTIMO CON
ESTATINAS PARA LOGRAR SUS OBIJETIVOS DE COLESTEROL LDL (LDL-C).
LOS EQUIVALENTES DE RIESGO DE ECA COMPRENDEN: OTRAS FORMAS
CLINICAS DE ENFERMEDAD ATEROSCILEROTICA (ENFERMEDAD ARTERIAL
PERIFERICA, ANEURISMA DE AORTA ABDOMINAL, ENFERMEDAD DE LA
ARTERIA CARQTIDA SINTOMATICA); DIABETES; MULTIPLES FACTORES DE
RIESGO QUE CONFIEREN UN RIESGO A 10 ANOS PARA ECA MAYOR AL
20%. TRATAMIENTO DE LA HIPERTRIGLICERIDEMIA SEVERA, ESTA
INDICADO COMO TERAPIA ADJUNTA A LA DIETA PARA REDUCIR LOS
NIVELES ELEVADOS DE TRIGLICERIDOS (TG) EN PACIENTES CON

HIPERTRIGLICERIDEMIA SEVERA. LA MEJORIA DEL CONTROL GLUCEMICO
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EN PACIENTES DIABETICOS QUE PRESENTAN QUILOMICRONEMIA EN
AYUNAS HABITUALMENTE HACE INNECESARIA LA  INTERVENCION
FARMACOLOGICA. NIVELES MARCADAMENTE ELEVADOS DE TRIGLICERIDOS
SERICOS (EJP MAS DE 2000MG / DL) PUEDEN INCREMENTAR EL RIESGO
PARA DESARROLLAR PANCREATITIS. ESTA [INDICADO COMO TERAPIA
ADJUNTA A LA DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES DE LDC-C
COLESTEROL TOTAL (CT}, TG, Y APO B Y PARA INCREMENTAR EL HDL-C
EN PACIENTES CON HIPERLIPIDEMIA PRIMARIA O DISLIPEMIA MIXTA.
Concentracionfes: 135 MG de ACIDO FENOFIBRICO (FENQOFIBRATO DE
COLINA).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Generico/s: ACIDO FENOFIBRICO (FENOFIBRATO DE COLINA) 135 MG.
Excipientes: AZUCAR 58.87 MG, ALMIDON 31.69 MG,
HIDROXIPROPILCELULOSA 11.93 MG, TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA
8.42 MG, COPOLIMERO DE METACRILATO DE AMONIO TIPO B 25.32 MG,
COPOLIMERC DE ACIDO METACRILICO TIPO A 5.91 MG, COPOLIMERO DE
ACIDO METACRILICO TIPO B 53.15 MG,

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL,

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE.

Presentacion: 10, 15, 20, 30, 50, 60 Y 100 CAPSULAS.

Contenido por unidad de venta: 10, 15, 20, 30, 50, 60 Y 100 CAPSULAS.
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Periodo de vida atil: 24 MESES.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
INFERIOR A 30°C

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a ROEMMERS S.A.L.C.F. el Certificado NC"W 5 6 1 4 g , enla

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 1 1 _MAR 2011 de

, slendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el

mismo.

DISPOSICION (ANMAT) NO: " 7 7 1 {M |
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Roemmers

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

Roe-3614
Acido Fenofibrico
Capsulas de Bheracidn prolongada

Via oral

FORMULAS

Roe-3614 cépsulas de |Ibaracién prolongada 45 mg

Cada cépsuia con microgranylos contfens: Agide Fenoffbrico {como sal de colina del Acido
Fenofibrico} 45,00 mg. Exciplentes: Azicar 19,62 mg; Almidon 10,58 mg; Hidroxipropilcelulosa 3,88
mg; Copalimero del Acido Metacrliico tipo A 1,97 mg; Copolimero det acide Mstacrilico lipo B 17,72

mg. Cooolimera de metacritato de amonio tipo B §,44 mg; Triglicéndos de cadena media 2,81 mg.

Roe-3614 cépsulas de ilbaracién prolongada 135 mg

Cada capsuia con microgranuios contiene: Acido Fencflbrico (como sal de colina dei Acido
Fanofibrice} 135,00 mg. Excipientes. Azucar 58,87 mg; Almidén 31,68 mg; Hidroxipropilceluiosa
11,83 mg; Copeilmerg del &cldo Metacrliico tipo A 5,91 mg; Copollmero dei Acido Metacriico tipo B
53,15 mg; Copolimerp de metacrilatc de amonio tipo B 25,32 myg; Triglicéridos de cadena media 8,42

mg.

ACCION TERAPEUTICA
Normolipemiante.

INDICACIONES
1. Co-administracién con estatinas para el tratamiento de la dislipidemia mixta.
Roe-3614 esta indicado como terapia adjunta a la dieta en combinacidén con una estating
para reducir los niveles elevados de triglicéridos (TG) & incrementar el colesterol HDL (HDL-
C) en pacientes con dislipidemia mixta y enfermedsad arterial coronaria§EAC) o equivalentes
de riesgo de EAC que va estan en tratamiento éptimo con estatinas pars
de cotesterol LDL (LDL-C).

ograr sus objetivos
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Los equivalentes de riesgo de EAC comprenden:

=« (tras formas clinicas de enfermedad aterosclerdtica (enfermedad arterial periférica,
aneurisma de aorta abdominal, enfermedad de la arteria carotida sintomatica);

« Diabetes;

= Multiples factores de riesge que confieren un riesgo a 10 anos para EAC mayor al
20%.

2. Tratamiento de la hipertrigliceridemia severa.

Roe-3614 esta indicado como terapia adjunta a la dieta para reducir ios niveles elevados de
triglicdridos (TG} en pacientes con hipertrigliceridemia severa. La mejoria del control
glucémico en pacientes diabélicos que presentan quilomicronemia er ayunas habitualmente
hace innecesaria la intervancidn farmacoldgica. Niveles marcadamente elevados de
triglicéridos séricos (aj.; mas de 2000 mg/dl} pueden incrementar el riesgo para desarroliar
pancreatitis. Los efectos de Roe-3614 sobre la reduccidn de este riesgo no han sido
adecuadamente estudiados.

3. Tratamiento de la hiperlipldernia primaria o disiipidemia mixta.

Roe-3614 estd indicade como terapia adjunta a la dieta para reducir los niveles elevados de
LDL-C. colesterol total (CT), TG, y apolipoproteina B (Apo B) y para incrementar el HDL-C
en pacientes con hiperlipidemia primariz o dislipidemia mixta.

4. Limitaciones de uso.

No se ha establecido ningun incremento del beneficio de! uso de Roe-3814 sobre ia
mortalidad y morbididad cardiovascular mas alld del demostrado para la monoterapia con
estatinas.

5. Consideraciones generales de tratamiento.

El fenofibrato en dosis equivalenies a 135 mg de Roe-3614 no ha demostrado reducir la
morbimortalidad por enfermedad arterial coronaria en un estudio grande, aleatorizado y
controlado, en pacientes con diabeles mellitus tipo 2.

Antes de comenzar el {ratamiento con Roe-3614 deberan realizarse estudios de laboratpgdo

para determinar si ef nive! de lipidos es anormal.
Deberan realizarse todos los intentos razonables para controlar los lipidos
métodos no farmacoldgicos que incluyan una dieta apropiada, ejercicio,
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en pacientes obesos y controi de cualquier otro problema meédico como diabetes e
hipotirpidismo que pudieran estar contribuyendo con las anormaiidades lipidicas.

Los medicamenios conocidos por exacerbar la hipertrigliceridemia (betabloqueantes,
tiazidas, estrogenos) deberan ser discontinuados o cambiados de ser posible, asi como
controfarse la excesiva ingesta de alcohol antes de considerar un tratamiento con drogas
que disminuyan el nivel de triglicéridos. Si se tpmara la decision de utilizar un
hipolipemiante, el paciente deberia ser instruido sobre el hecho de que ello no reduce Ia
importancia de seguir una dieta adecuada.

El tratamiento farmacoldogico no esta indicado para pacientes que lienan elevaciones de
quitomicrones y triglicéridos plasmaticos, pero gue tienen niveles normales de VLDL.

ACCION FARMAGOLOGICA
£l 4cido fenofibrico es un agente regulador de lipidos que act(a a través de la activacitn del
receptor de proliferacién de peroxisomas tipo aifa (PPAR-a).

A través de esle mecanismo, el acido fenofibrico incrementa la lip6lisis v la eliminacion de
las particulas ricas en triglicéridos del plasma al activar la lipoprotein-lipasa y reducir la
produceién de Ape Clil {un inhibidor de ia aclividad de la lipoprotein-lipasa)

La disminucién resultante en los TG produce una alteracién en el tamano y la composicion
del LDL, desde pequehas y densas particulas (las que se cree que son aterogénicas por su
susceptibilidad a la oxidacién) a grandes particulas fiotantes. Estas particulas méas grandes
poseen una mayor afinidad por los receptores de colestercl y son catabolizadas
répidamente. La activacion del PPAR-a también induce un incremento en la sintesis del
HDL-C y las Apo Al y Al

Los niveles elevados de Colestero] total (CT), LDL-C y Apo B y los niveles disminuidos de
HDL-C y su compiejo transportador, Apo Al y Apo All, son factores de riesgo para
aterosclerosis humana. Los estudios epidemiolégicos han establecido que a morbilidad v al
mortalidad cardiovascular varfa directamente con los niveles de CT, LDL-C y TG e
inversamente con el nivel de HDL-C. El efecto independiente de elevar el HDL-C o disminuir
los TG sobre el nesgo de morbimortalidad cardiovascular no han sido determinados.
Farmacocinatica:

Roe-3614 contiene acido fenofibrico, el Gnico grupo farmacologicamentd\activo circulante en
plasma tras fa administracion oral de Roe-3614. El acido fenofibrico también es’sl gruko
farmacoiégicamente activo circulante en plasma después de la ad

fenofibrato, el éster del acido fencfibrico.
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HATSIDUA NP 12,883




1771 550099

RoemmeRrs
Las concentraciones plasmaticas de acido fenofibrico iuego de la administracién de una
capsula de liberacién prolongada de Roe-3614 son equivalentes a aquellas obtenidas luego
de una capsula de 200 mg de fenafibrato micronizado administrado sin ayuno.
E! acido fenofibrico se absorbe bien a traves del tracto gastrointestinal. La biodisponibilidad
absoluta del acido fenofibrico es aproximadamente del 81%. La concentracién plasmatica
maxima ocurre dentro de las 4 a 5 horas luego de la administracidn de una dosis Gnica en
condiciones de ayuno. La exposicién al acido fenofibrico en plasma, segin se midid por la
Cmax y el AUC, no es significativamente diferente cuando una dosis de 135 mg de acido
fenofibrico se administra en ayunas o sin ayuna.
Luego de dosis multiples, los niveles plasméticos de acido fenofibrico alcanzan el equilibrio
dentro de los 8 dias. Las concentraciones plasmaticas en estado de eqguilibrio son
aproximadamente un poco mas del doble que las correspondientes a una dosis Onica. La
unidn a proteinas plasmaticas es aproximadamente 99% tanto en sujetos normaies como en
dislipidémicos.
El Acide fenofibrico es primariamente conjugado con acido glucurénico y luego excretado
por orina. Una pequehRa cantidad de 4&cido fenofibrico es reducida a nivel de la fraccion
carbonilo a un metabolito benzhidrol, el cual es, a su vez, conjugado con giucurénico y
excretado por orina.
Datos de metabolismo in vivo luege de la administracion de fenofibrato indican que el acido
fenofibrico no sufre metabolismo oxidativo (ej.: citocromo P450) en grado significativo.
Luego de ia absorcidn, el &cido fenofibrico es primariamente excretade en |la orina en la
forma de Acido fenofibrico y glucurdnide de acido fenofibrico. El &cido fenofibrico es
eliminado con una vida media de 20 horas aproximadamente, kb que permite una (nica
administracidn diaria de Roe-3614.
En los pacientes geriatricos con funcian renal normal, no existid evidencia de acumulacién
de |la drega o sus metabolitos.
El acido fenofibrico no se ha investigado en estudios suficientes y bien controlados en
pacientes pediatricos.
En pacientes con insuficiencia renal severa (clearance de creatinina <30 mL/min} se observa
un incremento de 2.7 veces en la exposicién a! acido fenofibrico y aumento de la
acumulacién de acido fenofibrico durante la administracion cronica comparado con sujetos

fenofibrico comparado con ios sujetos sanos.
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Sobre la base de estos haiiazgos, deberia evitarse el uso de Roe-3614 en paclentes con

insuficiencia renal severa y reducir ia dosis en pacientes con insuficiencia renal leve a
moderada.

No se han realizado estudios farmacocinéticas en pacientes con insuficiencia hepética.
Estudios in vitro determinaron que el acido fenofibrico no es un inhibidor de ias isoformas
CYP3A4, CYP2D6, CYP2E1 o CYP1A2 del citocromo P450. Es un débil inhibidor del
CYP2C8, CYP2C1S y CYP2A6 y un leve a moderado inhibidor dei CYP2CS8 a

concentraciones terapéuticas.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Consideraciones generales:
Los pacientes deberdn someterse a una dieta reductora de lipidos apropiada antes de
recibir Roe-3814 como monoterapia o coadministrado con una estatina, debiendo
continuar dicha dieta durante el tratamiento. Roe-3614 puede administrarse sin tener
en cuenta las comidas. Deberan monitorearse perlédicamente los lipidos séricos. La
dosls maxima es de 135 mg una vez al dia.

1. Co-administracién con estatinas para el tratamiento de la disiipldemia mixta:
Roe-3614, en dosis de 135 mg una vez al dfa, puede ser coad ministrado con un inhibidor de
la HMG-CoA reductasa (estatina) en pacientes con dislipidemia mixta. De resultar
convenignte, la dosis diaria de Roe-3614 puede ser administrada ai mismo momento que la
estatina, de acuerdo a las recomendaciones de dosificacion para cada medicamento. La co-
administracién con ia dosis méxima de una estatina no ha sido evaluada en estudios ciinicos
y deberia ser evitada a menos que los beneficios esperados superen los riesgos.

2. Hipertriglicerldemia severa: _
La dosis inicial de Roe-3614 es de 45 a 135 mg una vez al dia. Las dosis deberan
individuaiizarse en funcién de la respuesta del paciente, y ajustarse de ser necesario, de
acuerdo a los resultados de las determinaciones de lipidos repetidas a ntervaios de 4 a 8
semanas. La dosis maxima es de135 mg una vez ai dia.

3. Hiperlipidemia primaria o disiipldemla mixta:
La dosis de Roe-3614 es de 135 mg una vez al dia.

FEANANDO
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Pacientes con funcién renal disminuida:

Ei iratamiento con Roe-3614 debera ser iniciadc con dosis de 45 mg una vez al dia en
pacientes con insuficiencia renal leve a moderada y solo deberia incrementarse luego de
evaluar lcs efectos scbre la funcion renal y los niveles lipidicos con esas dosis. El uso de
Roe-3614 debera evitarse en pacientes con insuficiencia renal severa.

Pacientes ancianos:

Debera seleccionarse la dosis sobre la base de la funcién renal de! paciente.

. CONTRAINDICACIONES
Roe-3614 esta contraindicado en:
Pacientes con insuficiencia renal severa, incluides aguellos que reciben diélisis.
Pacientes con enfermedad hepética activa, incluidos aquellos con cirrosis biliar primaria y
anonmalidades persistentes y sin explicar de [a funcién hepatica.
Pacientes con enfermedades preexistentes de la vesicula biliar.
Madres en pericdo de lactancia.
Pacientes con hipersensibilidad al &cido fenofibrico, fenofibratc de colina o fenofibrato.
Cuando Roe-3614 es coadministrade con una estatina, deberd consultarse ia seccién
contraindicaciones en el prospecto con informacién para prescribir de la estatina,

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Musculo ssquelético;

Los fibratos y la monolerapla con estatinas aumentan el riesgo de miositis o miopatia,
y han sido asociados con la aparicion de rabdomiolisis. Datas provenientes de
estudios observacionaies sugieren que ¢l riesgo de rabdomiotisis aumenta cuando
los fibratos son co-administrados con una estatina (con un riesgo significativamente
alto para gemfibrozil}. Debera consultarse ia respectiva informacién para prescribir de
la estatina para obtener Informacién sobre interacciones medicamentosas de
importancia que aumenten los niveles plasmaticos de la estatina y puedan
incrementar este riesgo. El riesgo para toxicidad muscular seria parece estar
incramentado en pacientes anclanos y en pacientes con diabelps, Insuficiencia renai
0 hipotiroidismo. \

PECIORA T TECNINA
SICILA N 12,663
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La miaigia fue reportada en el 3,3% de los pacientes tratados con acido fenofibrico en

monoterapia y en el 3,1% a 3,5% de los pacienies tratados con acido fenofibrico co-
administrado con una estatina en comparacién con el 4,7% a 6,1 % de los pacientes
tratados con monoterapia con estatinas. No existieron aumentos en la creatinfosfokinasa
{CPK) en més de 5 veces el fimite superior normal en ning{n paciente tratado con acido
fenofibrico en moroterapia y en ef 0,2% a 1,2% de los pacientes tratados con Acido
fenofibrico co-administrado con estatinas comparado con el 0,4% 2 1,3 % de ios pacientes
tratados con monoterapia con estatinas.

Deberd considerarse la posibilidad de miopatia en todo paciente con mialgias difusas,
sensibilidad o debilidad muscular, y/o marcada elevacibn de los niveles de CPK. Los
pacientes deberan reportar de inmediato la aparicion de dolor, sensibilidad o debilidad
muscuiar inexplicable, particularmente si se acompaiia de malgstar ¢ fiebre.

Los niveles de CPK deberan evaluarse en los pacientes que reporten estos sintomas, v el
acido fenofibrico v la estatina deberan discontinuarse si aparecen marcadas elevaciones de
la CPK o se diagnostica miopalia o miositis.

Creatinina sérica:

Elevaciones reversibles de la creatinina sérica han sido reportadas en pacientes que
racibieron acido fenofibrico como monoterapia o co-administrado con estatinas asi como en
pacientes que recibisron fenofibrato. En el analisis agrupado de tres estudios controlados
con disefio dobie ciego de Acido feriofibrico en monoterapia o en combinacion con estatinas,
ccurrieron aumentos en la ¢reatinina hasta mas de 2 mg/dl. en e} 0,8% de los pacientes
tratados con monoierapla con acido fencfibrico v en el 1,1% a 1,3% de los pacientes
tratados con acido fenofibrico co-administrado con estatinas en comparacion con el 0% a
0,4% de los pacientes tratados con monoterapia con estatinas.

Las elevaciones de la creatinina sérica fueron generaimente estabies a io largo del tiempo
sin evidencla de incrementos continuos en la creatinina sérica con la terapia a largo plazo y
tendieron a retornar a los valores basales luego de la discontinuidad del tratamiento. El
significado clinico de estas observaciones se desconoce. Se recomienda monitorear fa
funcibn renal en los pacientes con deterioro renal gue toman acido fenofibrico.

los ancianos y los pacientes con diabetes.

PECTR S TSOMIY
ACULA N 12,663
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Funcion hepatica:
El 4cido fenofibrico en una dosis de 135 mg una vez por dia administrado como monoterapia
o co-administrado con dosis bajas a moderadas de estatings ha sido asociado con
aumentos de las aminotransferasas séricas [AST (SGOT) 0 ALT {SGPT)].
En un anilisis agrupado de tres estudios controlades, con disefic doble ¢iego, de acido
fenofibrico administrado como monoterapia © en combinacion con estatinas, existieron
aumentos de ALT y AST maycres a 3 veces el limite superior normal en dos ocasiones
consecutivas en e} 1,9% y 0.2%, respectivamente, de los pacientes que recibieron
monoterapia con acido fenofibrico v en el 1,3% vy 0,4%, respectivamente, de los pacientes
que recibieron &cido fenofibrico en forma concomitante con estatinas.
No se observaron aumentos de ALT ni AST mayores a 3 veces el limite superior normal en
ninguno de los pacientes que recibisron monoterapia con dosis bajas a moderadas de
estatinas. Hubo aumentos de ALT y AST mayores a 3 vecas el limite superior normal en el
0,8% vy 0,4%, respectivamente, de los pacientes gue recibieron monoterapia con dosis allas
de estatinas. En un estudio a targo plazo de Acido fenofibrico coadministrado con estatinas
durante un periodo de hasta 52 semanas, se cbservaron aumentos de ALT y AST mayores
a 3 veces el limite superior normal en dos ocasiones consecutivas en ei 1,2% y 0,5% de los
pacientes, respectivamente. Cuande se siguieron las determinaciones de las transaminasas
ya sea después de suspender el tratamiento o durante la continuacién del tratamiento,
habitualmente se observd un regreso a valores dentro de los limites normales. Los
aumentos de ALT © AST no estuvieron acompariados de incrementos en 12 bilirubina o
aumentos clinicamente significatives de la fosfatasa alcalina.
En un andfisis agrupado de 10 estudios de fenofibrato, controlados con placebo, se
observaron aumentos de ALT mayores a 3 veces el limite superior normal en el 5,3% de los
pacientes gue recibieron fenefibrato frente al 1,1% de los pacientes tratados con placebo. La
incidencia de los aumentos de las tfransaminasas observados con la terapia de fencfibrato
puede estar relacionada con la dosis. En un estudio de 8 semanas de duracién para
determinar el rango de dosis de fenofibrate en hipertrigliceridemia, la incidencia de los
aumentos de ALT o AST mayores o iguales a 3 veces el iimite superior normal fue del 13%
en pacientes que recibieron dosis equivalentes a 90 mg hasta 135 mg de 4cido fenofibrico
una vez por dia y fue del 0% en los gque recibieron dosis equivalentes a 45 mg de Acido

fenefibrico una vez por dia o menos, o bien placebo. Se ha repartado hepatitis
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expaosiciones de semanas a varios afnos. En casos extremadamente raros, se ha informado
cirrosis en asociacién con hepatitis activa cronica.

Debe controlarse periddicamente ia funcion hepatica, incivida la ALT sérica (SGPT) durante
la terapia con acido fenofibrico, y debe suspenderse el tratamiento si las concentraciones de
la enzima persisten en valores que superan 3 veces el {imite superior normal,

Colelitiasis:

El acido fenofibrico, como el fenofibrato, el clofibrato y el gemflbrozil, pueden aumentar Ia
excrecion biliar de colesterol, lo cual potencialmente podria producir colelitiasis. De
sospecharse |2 apancion de colelitiasis, se deberan indicar estudios de la vesicula biliar, Ei
tratamiento con acido fenofibrico debe suspenderse si se encuentran célculos biliares.
Anticoagulantes orales concomitantes:

Se debera observar precaucion cuando se administre Roe-3614 junto con anticcagulantes
crales de tipo cumarinicos. Roe-3814 puede potenciar los efectos anticoagulanies de estos
agentes, lo cual podria producir una prolongacion del tiempo de protrombina y de la Razon
Internacional Normatizada (RIN). Se recomienda controlar frecuentemente el tiempo de
protrombina y el RIN, y ajustar la dosis del anticoagulante oral hasta que el tiempo de
protrombina y e} RIN se hayan establlizado a fin de prevenir complicaciones hemorragicas.
Pancreatitis:

Se ha reportade pancreatitis en pacientes que tomaron medicamentos de la clase de los
fibratos, inciuide acido fenofibrico. Este evento puede representar una falta de eficacia en
pacientes con hipertrigliceridemia grave, un efecto directo del medicamento o un fendémeno
secundaric mediado a través de la formacion de caiculos o arenilla en las vias billares con
obstruccién del conducto biliar coamin.

Reacciones de hipersensibilidad;

Durante el tralamiento con fencfibrato se presentaron reaccicnes de hipersensibilidad
aguda, incluidas erupciones cutaneas graves que requirieron hospitalizacion y tratamiento
con corticostercides muy raras veces, reportes espontdneos raros de sindrome de Stevens-
Johnson y necrélisis epidérmica tdxica.

Camblos hematoléglcos:

Se han observado disminuciones leves a moderadas de los niveleg de he

hematocrito y glébulos blancos tras el inicio de tratamiento con acido feno
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fenofibrato. En muy raras ocasiones se han recibido reportes espontaneos de
trornbocitopenia y agranulocitosis con |a utilizacién de fenofibrata.
Morbilidad y mortalidad por enfermedad arterial coronaria:
Neo se han establecide los efectos del acido fenofibrico sobre la mortalidad y morbilidad por
enfermedad arterial corcnaria y 1a mertalidad per causas no cardiovasculares. Debido a las
similitudes entre el acido fenoflbrico y el fenofibrato, el clofibrato y el gemfibrozil, los
hallazgos efectuados en los siguientes estudios clinicos grandes, aleatorizados, controladas
con placebo, con estos fibratos también pueden aplicarse al 4cido fenofibrico.
En un estudio aleaterizado, de 5 afos de duracion, controlado con placebo, en pacientes
con diabates tipo 2 tratados con fenofibrato, se observd una reduccion relativa del 11% (no
significativa) en el resultado primario para eventos corgnarios (indice de riesgo 0,89, IC 95%
0,75-1,05, p = 0.16) y una reduccién del 11% {significativa) en el resultado secundaric para
gventos totales cardiovasculares (indice de riesgo 0,88, IC95% 0,80-0,99, p = 0,04). Hubo
aumentos no significativos det 11% (indice de riesgo 1,11 1C95% 0,95-1,29, p = 0,18) y 19%
(indice de riesgo 1,19, 1C95% 0,90-1,57, p = 0.22) en la mortalidad total y la mortalidad por
enfermedad coronaria, respectivamerte, con fenofibrato, en comparacion con placebo.,
En un estudio grande en pacientes que sufrieron infarto de miocardio, tratados durante §
afios con clofibrato, no hubo diferencia en la mortalidad observada entre el grupo tratado
con clofibrato y el grupo tratade con placebo. Sin embargo, hubo una diferencia entre ambos
grupes en el indice de colecistitis y colelitiasis que requinié cirugia (3,0% frente a 1,8%).
En un estudio realizade en sujetos sin enfarmedad coronaria conocida, los mismos fueron
tratados con placebo o clofibrato durante & anos y se realizé su seguimiento durante un afto
mas. Hubo una mayor mortalidad por cualquier causa, ajustada segin la edad,
estadisticamente significativa, en ei grupo ltratada con dafibrato en comparacion con el
grupe tratado con placebo (5,70% frente a 3,96%, p = <0,01). La mortalidad en exceso se
debi¢ a un aumento del 33% en causas no cardiovasculares, incluidas malignidad,
complicaciones post-colecistectomia y pancreatitis. Esto parecié confirmar e! mayor riesgo
de enfermedad biliar chservado en las pacientes tratados con ciofibrato.
En un estudic grande de hombres de mediana edad sin antecedentes de enfermedad
coronaria, los sujetos recibieron placebo o gemfibrozil durante 5 anos, con un periodo
adicional de extension abierto de 3,5 afios. La martalidad total fue numéricamante mayor en
el grupo con gemfibrozil, pero no alcanzéd significacién estadistica (p=0,19). Aunque las

muertes por cancer presentaron una tendencia mayor en el grupo tratado con gemfibrozil

{p=0.11), se diagnosticaron canceres (excluido el carcinoma de células b
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frecuencia en ambos grupos de estudio. Debide ai tamafio limitado del estudio, no se
demostrd que el riesgo relativo de muerle por cualquier causa fuera diferente al observado
duranta un seguimiento a 9 afios en el estudio citado anterionmente realizado en sujetos sin
enfermedad coronaria conocida (RR = 1,29). En un componente de prevencion secundaria
de! estudio en hombres de mediana edad sin antecedentes de enfermedad coroharia
tratados con gemfibrozil o placebo se inscribieron hombres de mediana edad que se hablan
excluido dei estudio de prevencién primaria debido a sospecha o diagnoéstico de enfermedad
coronaria. Los sujetos recibieron gemfibrozit o placebo durante 5 afios. Aunque las muerles
por causas cardiacas presentaron una tendencia mayor en el grupo tratado con gemfibrozit,
asto no fue estadisticamente significativo (indice de riasgo 2,2, IC85% 0,84-5,05)
Enfermedad tromboembdlica venosa:

En el estudic de 5 anos de duracién en pacientes con diabetes lipo 2 tratades con
fenofibrato citado més arriba. se observaron embolia pulmonar (EP) y trombosis venosa
profunda (TVP) en mayor medida en el grupo tratade con fenofibrato que en ef grupo tratado
con placeho. Se observd trombosis wenosa profunda, en el 1% del grupo tratade con
placebo y 1% en el grupo tratado con fenofibrate (p=0,074); y se observé embolia pulmonar
en el 0,7% del grupo tratado con placebo y en el 1% de! grupo tratado con fenofibrato
(p=0,022},

En e} estudio en pacientes que sufrieron infarto de miocardio, tratades durante § afios con
clefibrato, una mayor proporcion del grupo tratado con clcfibrato que del grupo tratado con
placebo experimentd sospecha o diagndstico firme de trombofiebitis o embolia pulmonar
fatal o no fatal (5,2% frente a 3,3% a los cinco afies; p <0,01).

Embarazo: Categoria C. No se ha establecido la seguridad de Roe-36814 en mujeres
embarazadas. No hay estudios suficientes y bien controlados de Roe-3614 en mujeres
embarazadas. Roe-3614 sélo debe usarse durante el embarazo si el beneficio potencial
justifica el riesqo potencial para el feto.

Al adminisirar Roe-3614 con una estatina en una muijer en edad fértil, se debera consultar la
categoria del medicamento en relacion con el embarazo y et prospecto de la estatina. Todas
las estatinas estan contraindicadas en mujeres embarazadas.

Lactancla: Roe-3614 no debe usarse en madres en periodo de lactancia. Debeldecidirsg si
se interrumpe Ia lactancia o se suspende el medicamento.
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Uso pediatrico: No se han establecido la seguridad y eficacia de la monoterapia con acido
fenofibrico o la administracion en forma concomitante con una estatina en pacientes
pediatricos,
Uso geriatrico: El acido fenoflbrico se excreta principaimente por via renal como acido
fenofibrico y glucurénido del &cido fenofibrico, v el riesge de reacciones adversas a este
medicamento pusde ser mayor en pacientes con disminucion de la funcion renal. Como los
pacientes de la tercera edad presenian Una mayor incidencia de insuficiencia renal, la
seleccion de 1z dosis para [os pacientes de Ia tercera edad debe realizarse sobre ta base de
la funcion renal Debe considerarse la posibilidad de controlar la funcién renal en pacientes
de la tercera sdad que toman Roe-3614.
insuficiencia renai: Debe evitarse el uso de Roe-3614 en pacientes que presentan
insuficiencia renal severa. Es necesario reducir la dosis en pacientes con insuficiencia lave a
mederada. Se recomienda controlar ja funcidn renal en pacientes con insuficiencia renai.
Insuficiencla hepética: No se ha evaluado el uso de acido fenofibrico en sujetos con
insuficiencia hepatica.

interacclones medicamentosas:

Antlcoaguiantes orales: Se debe actuar con precaucién cuando se administran
anticoagulantes orales de tipo cumarinico junto con Roe-3614.

Resinas de acidos biliares: Como las resinas de Aacidos biliares pueden unir ofros
farmacos administrados en forma concomitante, los paciantes deben tomar Roe-3614 al
menos 1 hora antes 0 4 2 6 horas después de una resina de acidos biliares para evilar
impedir su absorcion.

Ciciosporina: Debido a que la ciciosporina puede producir nefrotoxicidad con disminuciones
de la depuracidén de creatinina y aumentos de la creatinina sérica, y debido a que la
excrecion repal es la principal via de eliminacion de los medicamentos del grupo de los
fibratos (incluido el Acido fenofibrico}, existe el riesgo de que una interaccion lleve a una
disminucién de la funcion renal. Los beneficios y riesgos de usar acido fenofibrico ¢on
inmunosupresores y ofros agentes potenciaimente nefrotoxicos deben considerarse
cuidadosamente, y debe emplearse la minima dosis efectiva.

FERNANDO OHN
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REACCIONES ADVERSAS
Los eventos adversos mas comunes (informados en el 3% o mas de los patientes que
recibleron acido fenofibrico o acido fencfibricoc coadministrade con estatinas) fueron cefalea,
lumbaigia, nasofaringitis, nauseas, miaigia, diarrea e infeccién de las vias respiratorias

superiores.

Acldo fenofibrico en monoterapia:

Los eventos adversos gue se informaron en el 3% o mas de {os pacientes tratados con acido
fenofibrico durants ios estudios clinicos fueron:

Trastornos gastrointestinales: Estrefiimiento, diarrea, dispepsia, nauseas.

Trastornos generales: Dolor.

Infecclones e infestaclones: Nasofaringitis, sinusitis, infeccidn de las vias respiratorias
superiores.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo: Artraigia, dolor de espaida,
mialgia, dolor en las extremidades.

Trastornos del sistema nervioso: Mareos, cefaleas.

Acido fenofibrico co-administrado con una estatina:

Los eventos adversos que se informaron en el 3% ¢ mas de ios pacientes tratados con acido
fenofibrico administrade en forma concomitante con estatinas durante los estudios clinicos
fueron:

Trastornes gastrointestinales: Estrefiimiento, diarrea, dispepsla, nauseas.

Trastornos generales: Fatigabilidad, doior.

infocclones e infestaclones: Nasofaringitis, sinusitis, infaccion de las vias respiratorias
superiores, bronquitis, gripe, infeccidén de tas vias urinarias.

Trastornos muscuioesqueléticos y del tejidc conectivo: Artraigia, dolor de espaida,
mialgia, espasmos musculares, dolor musculoesqueigtico.

Trastornos del sistema nervloso: Mareos, cefaleas, insomnic.

Alteracién de las pruebas de lzboratorlo: Aumento de ALT, aumento de AST, aumento de
CPK plasmatica y aumento de enzimas hepéticas.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: Tos y dolor faringdlaringeo.
Trastornos vasculares: Hipertension.

FEF(NANiEg JELHOHN
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E! acido fenofibrico es et metabolito activo de! fenofibrato. Los eventos adversos reportados
por el 2% o mas de los pacientes tratados con fenofibrate (en dosis equivalentes a 135 mg
de acido fenofibrico) y en mayor proporcion que con placebo durante estudios clinicos
fueron:

Trastornos gastrointestinales: Dolor abdominal, nauseas, estrefimianto.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo: Dolor de espalda.

Trastornos del sistema nervioso: Cefaleas.

Alteracién de las pruebas de iaboratorio: Alteracion de enzimas hepaticas, aumento de
AST, aumento de ALT, aumento de CPK,

Trastornos resplratorios, toracicos y mediastinicos: Trastorno respiratonig, rinitis.

L.os evenios adversos produjeron la suspension del tratamiento en el 5,0% de los pacientes
tratados con fenofibrato y en el 3,0% de los pacientes tratados con placebo. Las alteraciones
en las pruehas hapaticas fuercn ios eventos mas frecuentes, que causaron la suspansion
del tratamiento con fanofibrato en et 1,6% de los pacientes en estudios clinicos.

Se han identificado los siguientes eventos adversos durante el uso de fenofibrato posterior a
su aprobacién para comerciaiizacién: mialgia, rabdomidlisis, aumento de CPK, pancreatitis,
aumento de ALT, aumento de AST, insuficlancia renal, espasmos musculares, insuficiencia
renal aguda, hepatitis, cirrosis, nausaas, dolor abdominal, anemia, dolor de cabeza, artralgia
y astenia. Debido a que estos eventos son informados voluntariamente por parte de una
poblacién de tamafio incierto, no siempre es posible reallzar una estimacion confiable de su
frecuencia ¢ establecer una relacién causal ¢on la exposicion al medicamento,

Sobredosificaclon:

No hay tratamiento especlifico para sobredosis ¢con acido fenofibrico. En caso de sobredosis,
esta indicada la terapia de apoyo general de! paciente, incluidos el conirol de los signos
vitales y la observacion del estado clinico. Si esta indicada, Ia eliminacion del farmaco no
absorbido debe lograrse por emesis o lavaje gastrico, deben observarse las precauciones
habituales para mantener las vias aéreas. Debido a gue el 4cido fenofibnco se une en gran
medida a protelnas plasmaticas, no debe considerarse [a hemaodidlisis.

Ante la eveniualidad de una soObredosificacién, concurrir al Hospital Ings cercanc o

comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo
4062-6666 / 2247, Hospital A, Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.
P i
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PRESENTACIONES
Roe-3614 capsulas de lberacion prolongada 45 mg: Envases conteniendo 10, 15, 20, 30,

50, 60 y 100 capsulas de liberacién prolongada.
Roe-3614 capsulas de liberacién prolongada 135 mg: Envases conieniendo 10, 15, 20, 30,
50, 60 y 100 capsulas de liberacién prolongada.

Facha de uditima revision:

Productoc medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N*:
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifia - Farmacéutica

informacidn a profesionailes y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S.AICF.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Peia. de Buenos Aires

wWww.rcemmers, Com.ar

Y DIPSCiGii TEGMIDA
MATRICULA N* 12.663
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 10
capsulas de liberacion prelongada.
Roe-3614
Acido Fenofibrico
Capsulas de liberacibn prolongada
Via cral
VENTA BAJO RECETA
Formula:

Cada céapsula con microgranulos contiene: Agide Fenofibrico (como sal de caolina del Acido
Fenofibrico) 45,00 myg. Excipientes: Azlcar 19,62 mg; Aimidén 10,56 mg; Hidroxipropilceiulosa 3,98
mg; Copolimero del acido Metacrilico tpo A 1,97 mg; Copollmero del &cido Matacrilico tipo B 17,72
mg; Copolimero de metacrilato de amonio tipe B 8 44 mg; Triglicéridos de cadena media 2,81 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance da los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura Inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N*:
Diractora Técnica: Mirta Beatriz Farifla — Farmacéutica

tinformacion a profesicnales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S A.I.CF.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AK., Olivos, Pcia, de Buenos Aires

www.rcemmess.com.ar

Fecha de Vencimiento:

NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se utilizard para los envases contenie
50, 60 y 100 capsulas de liberacidn profongada.

FERNAN MOHM
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 10
capsulas de liberacién prolongada.
Roe-3614
Acido Fenofibrico
Capsulas de liberacidn prolongada
Via oral
VENTA BAJO RECETA
Férmula:

Cada cépsula con_ microgrénuios_contiene: Acido Fenofibrico (como sai de colina del Acido
Fenofibrico} 135,00 my. Excipientes: Azdcar 58,87 mg; Almidon 31,69 mg; Hidroxipropiicelulosa
11,93 mg; Copolimero del acido Metacriiico tipo A 5,81 mg, Copoiimere del dcido Metacrilica tipe B
63,15 mg; Copolimero de metacrilato de amonio tipo B 25,32 mg; Triglicéridos de cadena media 8,42

mg.

Posoiogia: Ver prospecto interior.

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nlfios
Conservar en lugar seco a temperatura Inferlor a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Dirgctora Técnica: Mirta Beatriz Fariia — Farmacéutica

Informacion a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S.AL.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Qlivos, Pcia. de Buenos Aires

www.roemmers.com.ar

Fecha de Vencimiento:

50, 60 y 100 capsulas de liberacién proiongada,
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