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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-0000-006241-17-6

 

Visto el Expediente Nº 1-0047-0000-006241-17-6 del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones EUROFARMA ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripción en el 
Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administración Nacional, de una nueva 
especialidad medicinal, la que será elaborada en la República Argentina.

Que el producto a registrar no está autorizado para su consumo público en el mercado interno de ninguno de los 
países que integran el Anexo I del Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que tampoco existen producto/s similar/es inscripto/s en la República Argentina, ni similar/es autorizado/s para 
su consumo público en por lo menos uno de los países que integran el Anexo I del Decreto 150/92  (T.O. Decreto 
177/93).

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

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 5º del Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Gestión de Información Técnica.

Que se demuestra aptitud para el control de calidad del producto cuya inscripción en el REM se solicita, contando 
con laboratorio de control de calidad propia.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos, en la 
que informa que: a) Por tratarse de una especialidad medicinal que contiene el IFA EVOGLIPTINA forma 



farmacéutica y concentración COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, EVOGLIPTINA (equivalente a 
EVOGLIPTINA TARTRATO 6,869 mg) 5 mg, el cual no se comercializa en nuestro país ni en países que 
componen el ANEXO I del Decreto 150/92, se ratifica el encuadre en el Artículo 5° del mencionado Decreto para 
el registro del producto referente.

Que asimismo informa que los motivos que fundamentan la aprobación son los siguientes: a) El INAME ha 
tomado la intervención de su competencia y ha emitido su informe de aceptación, b) El laboratorio presentó en las 
reuniones mantenidas con esa Dirección el desarrollo clínico de Evogliptina que llevó a su aprobación en Corea 
del Sur y el estudio realizado en la población occidental, a pedido de la Agencia Sanitaria de Brasil, titulado 
"Estudio Clínico Multicéntrico, Aleatorio, Doble ciego, Doble simulado, Controlado por Medicamento Activo, 
para Validación de Dosis Óptima de Evaluación Preliminar de Eficacia y Seguridad de Evogliptina en Pacientes 
con Diabetes Mellitus Tipo II - EVOLUTION" de Fase II con una muestra de 146 pacientes y con resultados de 
no inferioridad con respecto a la droga control sitagliptina. c) A fojas 2517-2664 el laboratorio adjunta los 
resultados preliminares del Estudio titulado "Riesgo cardiovascular en pacientes tratados con Evogliptina para la 
diabetes mellitus tipo 2: Un ensayo de cohorte basado en la población nacional en Corea del Sur dando 
cumplimiento al requisito de la evaluación del riesgo cardiovascular solicitado por esta Dirección, d) A fs 2679-
2707 (reverso) consta la aprobación del Plan de Gestión de Riesgo presentado por expediente EX 2019-
37518815-APN-DGA#ANMAT el cual está basado en el PGR aprobado para el producto Suganon por la Agencia 
Sanitaria de Corea del Sur, e) Los prospectos y el PGR con los cuales se comercializa el producto Suganon en 
Corea del Sur, han dado origen a las consideraciones de seguridad que se encuentran en los textos de los 
prospectos aceptados. f) Indicado como adyuvante de la dieta y el ejercicio para mejorar el control de la glucemia 
en pacientes con diabetes mellitus tipo 2. Evogliptina puede ser administrada como monoterapia o en 
combinación con metformina en pacientes que no logran un control glucémico adecuado en tratamiento con 
metformina como único agente.; g) el expediente se considera aceptable en concordancia con los requerimientos 
de la disposición 1128/95.

Que como consecuencia de lo enunciado anteriormente la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos, 
informa que considera aceptable la aprobación como especialidad medicinal del producto SUGANON / 
EVOGLIPTINA 5 mg, forma farmacéutica  COMPRIMIDOS RECUBIERTOS y CONDICION DE VENTA 
BAJO RECETA, con los rótulos primarios (fs 2672), rótulos secundarios (fs 2671) prospectos (fs 2665-2670) e 
información para pacientes (fs 2673-2677) acordes presentados, ya que cumplimenta con los requisitos de 
seguridad y eficacia compatible con un artículo 5° del Decreto 150/92.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los proyectos de la Disposición Autorizante y 
del Certificado correspondiente, han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento 
a los requisitos legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 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 EUROFARMA ARGENTINA S.A., la inscripción en el Registro de 
Especialidades Medicinales (REM), de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 
Médica (ANMAT) de la especialidad medicinal de nombre comercial SUGANON y nombre/s genérico/s 
EVOGLIPTINA, la que será elaborada en la República Argentina de acuerdo con los datos Identificatorios 
Característicos de la Especialidad Medicinal que figuran al pie de la presente Disposición.

ARTICULO 2º- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s que consta/n en IF-2020-66218118-APN-
DERM#ANMAT, IF-2020-66217964-APN-DERM#ANMAT; de prospectos/s que consta/n en IF-2020-
66218285-APN-DERM#ANMAT; e información para el paciente que consta/n en IF-2020-66218362-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 3º- Extiéndase el Certificado de Inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) 
con los datos Identificatorios característicos autorizados en el Artículo 1º de la presente disposición.

ARTICULO 4º- En los rótulos, prospecto e información para el paciente autorizados deberá figurar la leyenda: 
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO Nº, con 
exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5º- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción se autoriza por la 
presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la 
elaboración o importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente 
en la constatación de la capacidad de producción y de control correspondiente.

ARTICULO 6º- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3º será por cinco (5) años, a partir de la 
fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7º- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales al nuevo producto. 
Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposición, conjuntamente con 
los documentos autorizados, gírese, a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, 
archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: SUGANON

Nombre/s genérico/s: EVOGLIPTINA

Forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: AV. GRAL. SAN MARTIN 4550, LOCALIDAD LA TABLADA, PROVINCIA DE 
BUENOS AIRES, REPUBLICA ARGENTINA.



Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: SUGANON

Clasificación ATC: A10BH.

Indicación/es autorizada/s: Evogliptina está indicado como adyuvante de la dieta y el ejercicio para mejorar el 
control de la glucemia en pacientes con diabetes mellitus tipo 2. Evogliptina puede ser administrada como 
monoterapia o en combinación con metformina en pacientes que no logran un control glucémico adecuado en 
tratamiento con metformina como único agente.

Concentración/es: 5 mg de EVOGLIPTINA (COMO TARTRATO).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: EVOGLIPTINA (equivalente a EVOGLIPTINA TARTRATO 6,869 mg) 5 mg.

Excipientes: HIDROXIPROPILCELULOSA 2.1 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 mg, 
HIDROXIPROPILCELULOSA DE BAJO GRADO DE SUSTITUCION 7 mg, ALMIDON DE MAIZ 
PREGELATINIZADO 7 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO NO BOVINO 9 mg, MANITOL SPRAY DRIED 
114.9 mg, OPADRY 03B28796 9 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER OPA-ALU-PVC/ ALU.

Presentación: Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

Contenido por unidad de venta: Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: TEMPERATURA; desde: 15° C. hasta: 30° C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: NO CORRESPONDE

Nombre ó razón social del establecimiento elaborador: EUROFARMA ARGENTINA S.A.

Domicilio del establecimiento elaborador: AV. GRAL. SAN MARTIN 4550, LOCALIDAD LA TABLADA, 
PROVINCIA DE BUENOS AIRES, REPÚBLICA ARGENTINA

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: AV. GRAL. SAN MARTIN 4550, LOCALIDAD LA 
TABLADA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES, REPUBLICA ARGENTINA.
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Referencia: 1-47-6241-17-6 Rotulo Primario producto SUGANON (5 mg)
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Referencia: 1-47-6241-17-6 Rotulo secundario producto Suganon (5 mg).
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Referencia: 1-47-6241-17-6 Prospecto producto SUGANON (5 mg).

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.
 

 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE 
Date: 2020.10.02 07:44:48 -03:00 
 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2020.10.02 07:44:49 -03:00 
 













 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: 1-47-6241-17-6 Información paciente prod SUGANON (5 mg)

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.
 

 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE 
Date: 2020.10.02 07:45:37 -03:00 
 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2020.10.02 07:45:37 -03:00 
 



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Certificado - Redacción libre

 
Número: 
 

 
Referencia: CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REM N° 59.338.-

 

          CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

(REM) N° 59.338

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se 
autoriza la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los 
siguientes Datos Identificatorios Característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL REGISTRO

Razón Social: EUROFARMA ARGENTINA S.A.

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: SUGANON.

Nombre Genérico (IFA/s): EVOGLIPTINA.

Concentración/es: EVOGLIPTINA (equivalente a EVOGLIPTINA TARTRATO 6,869 mg) 5 mg.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Excipientes: HIDROXIPROPILCELULOSA 2.1 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 mg, 
HIDROXIPROPILCELULOSA DE BAJO GRADO DE SUSTITUCION 7 mg, ALMIDON DE MAIZ 
PREGELATINIZADO 7 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO NO BOVINO 9 mg, MANITOL SPRAY DRIED 
114.9 mg, OPADRY 03B28796 9 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.



Envase/s Primario/s: BLISTER OPA-ALU-PVC/ ALU.

Presentación: Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

Contenido por unidad de venta: Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: TEMPERATURA; desde: 15° C. hasta: 30° C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Vía/s de administración: ORAL.

Clasificación ATC: A10BH.

Indicación/es terapéuticas/s autorizada/s: Evogliptina está indicado como adyuvante de la dieta y el ejercicio 
para mejorar el control de la glucemia en pacientes con diabetes mellitus tipo 2. Evogliptina puede ser 
administrada como monoterapia o en combinación con metformina en pacientes que no logran un control 
glucémico adecuado en tratamiento con metformina como único agente.

3.- DATOS DEL ELABORADOR AUTORIZADO

Nombre ó razón social del establecimiento elaborador: EUROFARMA ARGENTINA S.A.

Domicilio del establecimiento elaborador: AV. GRAL. SAN MARTIN 4550, LOCALIDAD LA TABLADA, 
PROVINCIA DE BUENOS AIRES, REPUBLICA ARGENTINA.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: AV. GRAL. SAN MARTIN 4550, LOCALIDAD LA 
TABLADA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES, REPUBLICA ARGENTINA.

El presente Certificado tendrá una validez de cinco (5) años a partir de la fecha en el impresa.- 
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