
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-75039159-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2022-75039159-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 CERTICAN / 
EVEROLIMUS, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS, EVEROLIMUS 0,25 mg – 0,50 mg – 
0,75 mg; aprobado por Certificado N° 51.576.

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 CERTICAN / EVEROLIMUS, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS, 



EVEROLIMUS 0,25 mg – 0,50 mg – 0,75 mg;  el nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos: IF-
2022-109144953-APN-DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de información para el paciente obrantes en los 
documentos: IF-2022-109145157-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 51.576, 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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Criterio de 
eficacia 

EVR+rCNI 
N = 1022 

MPA+sCNI 
N = 1015 

Diferencia 
(95% CI) 

P 
value 

EVR+rCNI 
N = 1022 

MPA+sCNI 
N = 1015 

Diferencia 
(95% CI) 

P 
value 

Mes 12 Mes 24 
tBPAR, pérdida de  
iinjerto o muerte 

146 (14.4) 131 (13.0) 1.4 ( 1.6, 
4.4) 

0.353 169 (18.0) 147 (17.3) 0.8 ( 4.6, 
6.1) 

0.782 

tBPAR 107 (10.8) 91 (9.2) 1.6 ( 1.1, 
4.2) 

0.243 118 (12.8) 98 (12.1) 0.7 ( 4.4, 
5.8) 

0.794 

Pérdida del injerto 33 (3.3) 28 (2.8) 0.5 ( 1.0, 
2.0) 

0.542 37 (3.7) 32 (3.2) 0.5 ( 1.1, 
2.1) 

0.572 

Muerte 20 (2.0) 28 (2.8) -0.8 ( 2.2, 
0.5) 

0.234 32 (3.7) 36 (4.2) 0.5 ( 2.7, 
1.6) 

0.634 

Pérdida de injerto 
o muerte 

51(5) 54(5.4) -0.3 (- 
2.3,1.6) 

0.732 67(7.1) 65(7.1) 0.0(-2.5, 
2.6) 

0.970 

eGFR < 
50mL/min/1.73m2# 
 

456 ( 
44.6) 

424 ( 41.8) 2.9 [ -1.5, 
7.2] 

0.201 474 ( 
46.4) 

423 ( 41.6) 4.7 [ 0.2, 
9.2] 

0.040 

IC del 95% y valor p para probar la ausencia de diferencias ([EVR+rCNI] - [MPA+sCNI] = 0); el criterio de valoración 
resaltado con # se compara utilizando las tasas de incidencia brutas, los demás criterios de valoración se comparan 
utilizando las tasas de incidencia de Kaplan-Meier; BPAR, rechazo agudo probado por biopsia; IC: intervalo de confianza; 
eGFR: tasa de filtración glomerular estimada; EVR: everolimus; MPA: ácido micofenólico; rCNI: inhibidor de la calcineurina 
de exposición reducida; sCNI: inhibidor de la calcineurina de exposición estándar; tBPAR: BPAR tratado 
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