Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, DISPOSICION N° 7 0 8 0
Regulacién e Institatos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 3 0 NQV 2012

VISTO el Expediente N©® 1-0047-0000-018104-1C-5 del
Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica {ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que de la misma existe por io menos un producto similar
registrado y comercializado en la Replblica Argentina.

. Que las actividades de elaboracidon y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por {a Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
compiementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en e} Art. 3° del Decreto
156/92 (T.0. Decreto 177/83).

Que consta la evaluacion técnica producida por ei

Departamento de Registro.
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Que consta ia evaluacidn técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reline
los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
estabiecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el controi
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita,

Que consta ia evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via
de administracion, condicion de venta, y los proyectos de rotulos y de prospectos
se consideran aceptables y rednen ios requisitos que contempla la norma legal
vigente.

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

Que la Direccidén de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales vy
formales que contempia la normativa vigente en {a materia.

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

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto 1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;

/
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULG 19- Autorizase ia inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacionali de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de fa especialidad medicinal de nombre comerciai ROE 3625 y
nombre/s genérico/s DIACEREINA, la que sera elaborada en la Repubiica
Argentina, de acuerdo a io solicitado, en el tipo de Tramlte N° 1.2.1, por
ROEMMERS S.A.I.C.F., con los Datos Identificatorics Caracteristicos que figuran
como Anexc I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotuio/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de ia misma.
ARTICULQ 3¢ - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar ia leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N° , con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en ia
norma iegal vigente.
ARTICULO 59- Con cardcter previo a la comercializacidon del producto cuya

inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd
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notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de controi
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificadoc mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de {a 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 [, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archivese,

EXPEDIENTE N©: 1-0047-0000-018104-10-5
L@

-
:7 0 8 0 Dr. OTTO A. ORSINGHER
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO: 7 0 8 0

Nombre comercial ROE 3625.

Nombre/s genérico/s DIACEREINA.

Lugar/fes de elaboracién: JOSE E. RODO N° 6424, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES. ALVARC BARROS NO° 1113, LUIS GUILLON, PARTIDO DE
ESTEBAN ECHEVERRIA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Industria: ARGENTINA,

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: CAPSULAS DURAS.

Nombre Comercial: ROE 3625.

Clasificacion ATC: MO1AX21,

Indicacidén/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMATICO DE LA ARTROSIS.
Concentracion/es: 50 mg DE DIACEREINA.

Formula por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: DIACEREINA 50 mg.
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4.5 mg, POVIDONA 7.5 mg, DIOXIDO
DE SHLICIO COLOIDAL 3 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 226 mg,
CROSCARAMELOSA SODICA 9 mg.

Origen del producto: Sintético 0 Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLiSTER AL/PVC.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 14, 15, 28, 30, 56 Y 60 CAPSULAS
DURAS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 14, 15, 28, 30, 56
Y 60 CAPSULAS DURAS,

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacion; CONSERVAR EN LUGAR SECO; TEMPERATURA INFERIOR

A 30°C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA. dd') wah

Dr. OTTO A. ORSINGHER
DISPOS{C{ON NO: 7 0 8 0 SrUB»lNTERVENIUH

ANM AT
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante
DISPOSICION ANMAT No 7 080
m M\ﬁ
Dr. QTTO A. OASINGHER

SUB-INTERVENTO#R
A N.M. AT
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJC RECETA
Roe-3625
Diacereina
Capsulas
Via oral
FORMULA

Cada capsula contiene: Diacerelna 50,0 mg. Excipientes: Lactosa monohidrato 226.0 myg;
Povidona 7,5 mg; Croscarmelosa sédica 8,0 mg; Diéxido de silicio coloidal 3,0 mg; Estearato
de magnesio 4,5 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Antilnflamatorio.

INDICACIONES
Tratamiento sintomético de la arrosis.

AGCION FARMACOLOGICA
La Diacereina es antiinflamatoria sin producir reacclones adversas sobre la mucaosa géstrica.
El comienzo de la acclén es lento y no es significativo hasta (os 30-45 dias de administracién
y se mantiene varias semanas una vez suspendido ¢l tratamiento. El efecto es aditivo si se
usan simullaneamente antiinflamatorios no esteroides, que fienen un efacto rapido y
contribuyen a aliviar los sintomas durante los primeros dlas de {ratamiento con Roe-3625 .
Se han descripto las siguientes acciones de la Diacereina /n vitro: inhibicidn da la produccion
de interleukina 1, disminucién de la actividad colagenolitica e inhibicién de la migraciéon de
los macréfagos y la fagocitosis. Las propiedades antlartrésicas de la Diacereina
dependertan de su capacidad para Inhibir las citoquinas proinftamatorias y procatabélicas

hialurénico.

R o + TR .
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Farmacocinética: La Diacerseina, cuando se administra por via oral, sufre metabolismo
hepético de primer paso, es desacstilada antes de penetrar en la circuiacion sistémica vy se
metaboliza y excreta en forma de relna y sus conjugados. Después de la administracion de
una dosis Unica de 50 mg, la concentracion plasmatica maxdma (Cmax) de alrededor de 3
pg/ml se aicanza a las 2,5 horas (Tmax). La ingestion simultdnea de una comida estandar
induca un refraso en el proceso de absorcitn, a la vez que proporciona una biodisponibilidad
superior  (aumento de alrededor del 26% del AUC). Teniendo en cuenta este
comportamiento, resuita aconsejable tomar el medicamento con iag comidas. Practicamente
ia totalidad de la reina no conjugada (mas del 99%) se halla unida a las protelnas del
plasma, principalmente a la albumina, y no @8 desplazable por ios férmacos de uso habitual
a sus concentraciones terapéuticas. El volumen medio de distribucién en estado estable, fue
apraximadamente de 17,1 I, La vida media de eliminacion dal plasma {t') es del orden de 5
a 7 horas. La excrecion por via renai es de 30% en forma de reina y conjugedos de relna
{glucurdnidos y suifatos). En paciantes cimdticos ¢on insuficiencla hepética leve y moderada,
no se encontraron desviaciones estadisticamente significativas de ninguno de los
parametros farmacocinéticos de la reina. En sujelos con insuficlencia renal grave (clearance
de creatinina inferior a 30 m/min} se produjo la duplicacion del AUC y de la vida media
terminai {t'4), con desoenso simultaneo a la mitad de la excrecién renal de relna,

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
La dosis habitual recomendada es de una capsula dos veces al dia, administradas por via
oral por la mafiana y por la noche, durante o después de las comidas.
En las personas afosas y en la insuficiencia hepdtica y renal, leve y moderada, no es
necesario modificar la dosis. No administrar en la insuficiencia hepética savera. En la
insuficiencia renal severa se recomlenda reducir la dosis a la mitad.
La duracién del ratamiento es de sels mases.

CONTRAINDICACIONES
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Para asogurar la tolerabilidad, en algunos casos puede ser recomendable iniciar el
tratamiento durante la primera semana con la mitad de ia dosis diaria racomendada (una
capsula una vez ai dia).
El comienzo de la acclon de Roe-3625 es lento, pero sus efecios pueden perdurar por lo
menos durante 2 meses después de la interrupcidn del tratamiento.
Como consecuencia de su comienzo de accidn lente (30 a 45 dias para lograr ¢l efacto
anaigésico), debe tomarse ininterrumpidaments durante como minimo un mes para empezar
a observar sus efectos beneficiosos, Por esta misma razbn, puede ser necesario iniclar e
tratamiento con anaigésicos antiinflamatorios habituales cuya accion es inmediata.
Embarazo: No se dispone de estudios adecuados y correctamente controlados en mujeres
embarazadas. Por tal motivo, se recomienda no utilizar Roe-3625 durante 8! émbarazo.
Lactancia: La Diacereina, como otros farmaces de su mismo grupo, puede aparecer,
aunque en canfidades minimas, en la leche matema, por lo Gue no se aconseja la
administracién de Roe-3625 a mujeres que se encuentran amamantando.
Interacciones medicamentosas: Los antificldos derivados de magnasic, aluminio y caicio
pueden disminuir la absorcion digestiva de 12 Diagcereina. En el caso de administracion
concomitante, debe dejarse un intervaio de iempo de por 1o menos 2 horas entre la toma de
cuakjuiera de estos preparados y Roe-3525. La administracién simultédnea de antagonistas
H2 no alterd ia farmacocinética de la Diacereina.
Mo se han informade interacciones significativas con ia administracion cencorritante de
warfarina, paracetamol, acido salicilico, indometacina, ibuprofeno, diciofenac, naproxeno,
feniibutazona, fenitoina, tolbutamida, glibenclamida, clorpropamida, hidroclorotiazida vy
cimetidina.

-,

REACCIONES ADVERSAS
Gastrointestinales: Las reacciones adversas que cabe esperar al inicio del tratamiento son
diarrea, deposiciones biandas y dolor abdominal. Estas reacciones dependen de !a dosis,
son generalmente de intensidad moderada y desaparecen a los pocos dias, incluse sin
abandonar el fratamlento. No obstante, se han registrado en aproximadaments un 10-20%
de los paclentes durante el tratamiento con Diacereina. La toma con iad coniidas o el inicio

FERNANDC XETELH
Apodarad,
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Rengles v yrinarias: Se ha observado cambio del color (de anaranjado a rojo) u
oscurecimiento de la orina, probablemente relacionado con la eliminacion de derivados
antraguinénicos, que carece ds relevancia ciinica,
De la olel v los teiidos blandos: Raramente se han informado algunos casos de prurito,
eczema y erupcion cuténea.
Sobredosificacién: En caso de sobredosis puede producirse diarrea profusa. Como medida
Inmediata puede recomendarse un tratamientc sintomatico espaciaimente orientado a la
correccion de los trastornos electroliticos si estos estuvieran presentes.
Ante la eventuaiidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)
4982-6666 / 2247, Hospital A. Posadas: (011) 4654-6848 / 4658-7777.

PRESENTACIONES
Roe-3625 capsulas 50 mg: Envases conteniendo 10, 14, 15, 28, 30, 58 y 80 capsulas.
Fecha de Gltima revisidn:

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de ks nifios -
Conservar an lugar seco a temperatura inferior a 30°C

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

Elaborado en José E, Rodb 6424 —~ C1440AK.) - Capital Federat y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC-Luis Guillén - Pcla. de Buencs Aires

Informacion a profesionales y usuarios & 0-800-333-5658
ROEMMERS S.A.I.C.F.

Fray J. Sarmiento 2350, B1636AK.), Qiivos, Pcia. de Buedos A
WWW.Toemmers.com.ar !
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDQ: Envases conteniendo
10 capsulias.

Roe-3625

Diacereina

Capsuias

Via oral
VENTA BAJO RECETA

Férmula:

Cada capsula contiens: Diacerelna 50,0 mg. Excipientes: Lactosa monohi;imla 228,0 mg;
Povidona 7,5 mg;, Croscarmelosa sédica 8,0 mg; Didxido de siiicio coloidal 3,0 mg; Estearato
de magnesic 4,5 mg.

Posologla: Ver prospacto interior.

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de i0$ nifios
Conservar an lugar seco a temperatura inferior s 30°C

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

Elaborado en José E. Rodb 5424 — C1440AKJ — Capitat Federal y/o Alvaro Barros M3 -
B1838CMC-Luis Guilién — Pcla. de Buenos Aires

Informacién a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S.AI.CF.
Fray J. Sarmiento 2350, B1836AKJ, Olivos, Pcla. de Buenos Aires
WWW.roemmers.com.ar

Fecha de Vencimiento:

NOTA: Este mismo proyecto de rdtulo se utilizard para los envases ¢
30, 56 y 60 capsuias.

n—:nm.Nno/g 10OHM
Aptdasan
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ANEXQ III

CERTIFICADQ

Expediente N9: 1-0047-0000-018104-10-5
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO©
_7_0__8_0 y de acuerdo a lo solicitado en ef tipo de Tradmite N° 1.2.1., por
ROEMMERS S.A.I.C.F., se autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM}, de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre comercial ROE 3625.
Nombre/s genérico/s DIACEREINA.
Lugar/es de elaboracién: JOSE E. RODO N° 6424, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES. ALVARO BARROS N¢ 1113, LUIS GUILLON, PARTIDO DE
ESTEBAN ECHEVERRIA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Industria: ARGENTINA.
Los siguientes datos Identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: CAPSULAS DURAS. dh“«“‘l‘w
Nombre Caomercial: ROE 3625,

Clasificacién ATC: MO1AX21.
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Indicacidén/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMATICO DE LA ARTROSIS.
Concentracién/es: 50 mg DE DIACEREINA.

Férmula por unidad de forma farmacéutica 6 porcentua!:

Genérico/s: DIACEREINA 50 mq.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNEéIO 4.5 mg, POVIDONA 7.5 mg, DIOXIDO
DE SILICIO COLOIDAL 3 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 226 mg,
CROSCARAMELOSA SODICA 9 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético,

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 14, 15, 28, 30, 56 Y 60 CAPSULAS
DURAS,

Contenido por unidad de venta; ENVASES CONTENIENDO 10, 14, 15, 28, 30, 56
Y 60 CAPSULAS DURAS.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO; TEMPERATURA INFERIOR

A 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a ROEMMERS S.A.I.C.F. el Certificado Nur 5 69 3Il,5en fa
Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 3 0 NOV 2[“2 de

. siendo su vigencia por cinco (5) aifios a partir de la fecha impresa en el

mismo.
DISPOSICION (ANMAT) No: 7080 [Jy\&.cx‘-,
}
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