
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2023-88643691- -APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2023-88643691- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Organon Argentina S.R.L. solicita la aprobación de nuevos proyectos 
de prospecto e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada VYTORIN / 
EZETIMIBE - SIMVASTATINA; forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS / EZETIMIBE 10 mg – 
SIMVASTATINA 10 mg, COMPRIMIDOS / EZETIMIBE 10 mg – SIMVASTATINA 20 mg, COMPRIMIDOS 
/ EZETIMIBE 10 mg – SIMVASTATINA 40 mg, COMPRIMIDOS / EZETIMIBE 10 mg – SIMVASTATINA 
80 mg; aprobada por Certificado Nº 51.685.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Investigación Clínica y Gestión del Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de 
su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 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 Organon Argentina S.R.L. propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada VYTORIN / EZETIMIBE - SIMVASTATINA; forma farmacéutica y concentración: 
COMPRIMIDOS / EZETIMIBE 10 mg – SIMVASTATINA 10 mg, COMPRIMIDOS / EZETIMIBE 10 mg – 
SIMVASTATINA 20 mg, COMPRIMIDOS / EZETIMIBE 10 mg – SIMVASTATINA 40 mg, COMPRIMIDOS 
/ EZETIMIBE 10 mg – SIMVASTATINA 80 mg; el nuevo prospecto obrante en el documento IF-2023-
125812883-APN-DERM#ANMAT e información para el paciente obrante en el documento IF-2023-125812907-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 51.685 cuando el mismo se 
presente acompañado de la copia de la presente disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición conjuntamente con el prospecto e información para el paciente. Gírese a la 
Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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Tasa de riesgo 0,936 (IC 95%, 0,887 – 0,988); p=0,016 

      Ezetimibe/Simvastatina 
- - - Simvastatina  

Tiempo desde aleatorización (años) 

Sujetos en riesgo    
Ezetimibe/Simvastatina   9067 7371 6801 6375 5839 4284 3301 1906 
Simvastatina  9077 7455 6799 6327 5729 4206 3284 1857 
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  All

Sex
  Male
  Female

Age
  <65 yrs
  >=65 yrs

Race
  Caucasian
  Non-Caucasian

History of Diabetes Mellitus
  Yes
  No

Prior Stroke
  Yes
  No

Prior Statin Experience
  Statin Therapy at Entry
  No Statin Therapy at Entry

Baseline LDL-C (mg/dL)
  <=95 (median)
  >95 (median)

History of Hypertension
  Yes
  No

Subgroup

0.5 0.75 1 1.33 2

Simvastatin (S) BetterEzetimibe/Simvastatin (EZ/S) Better

18144

13728
4416

10173
7971

15202
2923

4933
13202

682
17452

6246
11878

9125
8874

11137
6998

2572

1997
575

1320
1252

2188
383

824
1748

119
2453

1082
1489

1396
1158

1716
856

2742

2102
640

1387
1355

2340
402

949
1792

141
2599

1166
1573

1505
1225

1843
898

                  No. of Events
  Total         (% per year)
Patients     EZ/S          S

0.936

0.952
0.885

0.975
0.890

0.939
0.919

0.856
0.977

0.839
0.941

0.910
0.952

0.925
0.947

0.917
0.969

(0.887,

(0.895,
(0.791,

(0.904,
(0.824,

(0.885,
(0.799,

(0.779,
(0.915,

(0.657,
(0.891,

(0.838,
(0.887,

(0.860,
(0.874,

(0.859,
(0.883,

0.988)

1.012)
0.991)

1.051)
0.961)

0.995)
1.058)

0.939)
1.044)

1.071)
0.995)

0.988)
1.022)

0.995)
1.026)

0.980)
1.065)

HR   (95% CI)
(6.4)

(6.5)
(6.0)

(5.6)
(7.4)

(6.5)
(6.0)

(8.3)
(5.8)

(9.3)
(6.3)

(8.4)
(5.4)

(7.2)
(5.7)

(7.3)
(5.1)

(6.9)

(6.9)
(6.8)

(5.8)
(8.4)

(6.9)
(6.6)

(9.8)
(5.9)

(11.2)
(6.7)

(9.3)
(5.7)

(7.8)
(6.0)

(8.0)
(5.3)

Hazard Ratio
  (95% CI)Subgrupo

Todos 
Sexo 

Hombre 
Mujer 

Edad 
 65 años 

 
Raza 

Caucásico 
No-caucásico 

Historia de Diabetes Mellitus 
Si 
No 

ACV previo 
Si 
No 

Experiencia previa con estatina  
Tratamiento previo con estatina  
No tratamiento previo con 
estatina 

LDL-C basal (mg/dl) 
 

>95 (mediana) 

Historia de hipertensión 
Si 
No 

  

Tasa de riesgo 
(95% CI) 

 Nro. de eventos 
(% anual) 

 

Pacientes 
totales 

EZ/S S HR (95%CI) 

18144 2572 (6.4) 2742 (6.9) 0,936 (0.887, 0.988) 
   

13728 1997 (6.5) 2102 (6.9) 0.952 (0.895, 1.012) 
4416 575 (6.0)   640 (6.8) 0.885 (0.791, 0.991) 

   

10173 1320 (5.6) 1387 (5.8) 0.975 (0.904, 1.051) 
7971 1252 (7.4) 1355 (8.4) 0.890 (0.824, 0.961) 

   
15202 2188 (6.5) 2340 (6.9) 0.939 (0.885, 0.995) 
2923   383 (6.0)   402 (6.6) 0.919 (0.799, 1.058) 

   
4933 824 (8.3) 949 (9.8) 0.856 (0.779, 0.939) 

13202 1748 (5.8) 1792 (5.9) 0.977 (0.915, 1.044) 

682 119 (9.3) 141 (11.2) 0.839 (0.657, 1.071) 
17452 2453 (6.3) 2599 (6.7) 0.941 (0.891, 0.995) 

   
6246 1082 (8.4) 1166 (9.3) 0.910 (0.838, 0.988) 

11878 1489 (5.4) 1573 (5.7) 0.952 (0.887, 1.022) 
   

9125  1396 (7.2) 1505 (7.8) 0.925 (0.860, 0.955) 
8874 1158 (5.7) 1225 (6.0) 0.947 (0.874, 1.026) 

   
11137  1716 (7.3) 1843 (8.0) 0.917 (0.859, 0.980) 
6998 856 (5.1) 898 (5.3) 0.969 (0.883, 1.065) 

Ezetimibe/Simvastatina (EZ/S) Mejor    Simvastatina (S) Mejor 
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