
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-92113213-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2022-92113213-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 ACLASTA / 
ACIDO ZOLEDRONICO, Forma farmacéutica y concentración: SOLUCION PARA INFUSION, ACIDO 
ZOLEDRONICO 5 mg/100 ml; aprobado por Certificado N° 52.728.

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 Evaluación y Registro de Medicamentos, ha 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 ACLASTA / ACIDO ZOLEDRONICO, Forma farmacéutica y concentración: SOLUCION PARA 



INFUSION, ACIDO ZOLEDRONICO 5 mg/100 ml; el nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos: 
IF-2022-110995872-APN-DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de información para el paciente obrantes en 
los documentos: IF-2022-110996018-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 52.728, 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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Aclasta® Risedronato Diferencias de las medias de
cuadrados mínimos

Población Localización n LS Media (EE) n LS Media (EE) (95 % IC) 1

Tratamiento Columna
lumbar

249 4,06 (0,28) 245 2,71 (0,28) 1,36 (0,67, 2,05)**

Cadera
completa

247 1,65 (0,21) 239 0,45 (0,20) 1,21 (0,71, 1,79)**

Cuello del
fémur

247 1,45 (0,31) 239 0,39 (0,30) 1,06 (0,32, 1,79)*

Prevención Columna
lumbar

129 2,60 (0,45) 136 0,64 (0,46) 1,96 (1,04, 2,88)**

Cadera
completa

126 1,54 (0,36) 135 0,03 (0,36) 1,51 (0,78, 2,23)**

Cuello del
fémur

126 1,30 (0,45) 135 -0,03 (0,46) 1,33 (0,41, 2,25)*

* p < 0,01, ** p < 0,001
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Tiempo transcurrido hasta la primera pérdida de la respuesta terapéutica desde el final del estudio
básico (días).

* Tiempo transcurrido hasta la pérdida de la respuesta terapéutica: la observación de una concentración de
FAP que ya no cumple con los criterios de respuesta terapéutica (reducción inferior al 75% del exceso de FAP o

una FAP por encima del límite superior de la amplitud normal).

Valor de p, prueba de Wald < 0,0001

Aclasta (N=143)
Risedronato (N=107)
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