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BUENOS AIRES, 1 § OCT 201}

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-022600-10-1 del
Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BLIPACK S.A, solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la

i que sera elaborada en la Replblica Argentina.

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

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463
y los Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y

normas complementarias.
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Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 del
Decreto 150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacidon técnica producida por el
Departamento de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado
reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que
los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y
el control de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se
solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién
de Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién,
posologfa, via de administracién, condiciéon de venta, y los proyectos de
rétulos y de prospectos se consideran aceptables y rednen los requisitos
que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser
transcriptos en los proyectos de la Disposicibn Autorizante y del
Certificado correspondiente, han sido convalidados por las dreas técnicas

precedentemente citadas.
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Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
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 inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto 1490/92 y del Decreto 425/10.
Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales ( REM ) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la  especialidad
medicinal de nombre comercial ANASTROZOL BLIPACK y nombre/s
genérico/s ANASTROZOL, la que serd elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trémite N° 1.2.1 , por

BLIPACK S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
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como Anexo 1 de la presente Dispos.icién y que forma parte integrante de
la misma. |

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como
Anexo III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma

ARTICULO 49 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD CERTIFICADO N¢ , con exclusiébn de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcidn se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo
deberd notificar a esta Administracion Nacionai la fecha de inicio de la
elaboracién o importacion del primer lote a comercializar a los fines de
realizar la verificacion técnica consistente en la constatacion de la

capacidad de produccion y de control correspondiente.

i
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ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3°
sera por cinco (5) afos, a partir de la 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 Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

F

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-022600-10-1 A,Jna; L
8 8 o, fﬁTTO A.ORBINGHER
DISPOSICION NO: ERREAMEH -
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO: 7 ‘l 8 £

Nombre comercial: ANASTROZOL BLIPACK
Nombre/s genérico/s: ANASTROZOL
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracién: BLIPACK S.A., TRES ARROYOS 329 UF 43, PARQUE
INDUSTRIAL, LA CANTABRICA, MORON, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se
detallan a continuacién:
Uf Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO.
Nombre Comercial: ANASTROZOL BLIPACK.
Clasificacién ATC: LO2BCO03.
Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DEL
CANCER DE MAMA AVANZADO EN MUJERES POSTMENOPAUSICAS QUE HAN
SIDC TRATADAS PREVIAMENTE CON TAMOXIFENC U OTRO AGENTE
ANTIESTROGENO. NO SE HA DEMOSTRADO LA EFICACIA DEL ANASTROZOL EN

PACIENTE CON RECEPTORES ESTROGENICOS NEGATIVOS. TRATAMIENTO

b
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ADYUVANTE DEL CANCER DE MAMA INVASIVO TEMPRANQO, CON RECEPTORES
HORMONALES POSITIVOS EN MUJERES POSTMENOPAUSICAS.
Concentracidn/es: 1 mg de ANASTROZOL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ANASTROZOL 1 mag.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.0 mg, DIOXIDO DE TITANIO 0.16 mg,
POLIETILENGLICOL 400 0.62 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 3.0 mg,
LACTOSA MONOHIDRATO 62.3 mg, POVIDONA K 30 3.0 mg, ALMIDON DE MAIZ
29.7 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 5 CPS 1.22 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC/PVDC CON PROTECCION UV

Presentacion: 28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Contenido por unidad de venta: 28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

DISPOSICION No: 71 8 8 M‘N{*'{L’

Dr. OITO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A N.M.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 71 8 B

MM vgj:-v

Dr. OTTO A. CRINGMEK
SUB-INTERVERIYE
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Inciso 8: Proyecto de Prospecto

ANASTROZOL BLIPACK®

ANASTROZOL 1 mg

Comprimidos recubiertos

Industria Argentina Venta bajo receta archivada

Formula Cuali-cuantitativa;

Cada comprimido recubierto de ANASTROZOL 1 mg contiene:

Anastrozol 1,00 mg
Lactosa Monchidrato 62,30 mg
Almidén de Mafz 29,70 mg
Povidona K-30 3,00 mg
Almidon glicolato de sodio 3,00 mg
Estearato de Magnesio 1,00 mg
Hidroxipropilmetilceluiosa 5 cps 1,22 mg
Polietilenglicol 400 0,62 mg
Dicxido de Titanio 0,16 mg

Accién terapéutica
Antioneoplasico. Inhibidor selective no esteroideo de la aromatasa,

Indicaciones

ANASTROZOL BLIPACK® ests indicado para el tratamiento del cdncer de mama
avanzado en mujeres posmenopdusicas, que han sido tratadas previamente con
tamoxifenc u otro agente antiestrégeno. No se ha demostrado la eficacia del Anastrozo!
en pacientes con receptores estrogénicos negativos.

Tratamiento adyuvante del céncer de mama invasive temprano, con receptores
hormonales positivos en mujeres posmenopausicas.

Accidon farmacoldgica:

Anastrozol ¢s un inhibidor no esteroide de la aromatasa, aitamente selectivo y potente,
Existen estudios publicados que demuestran que la reduccion de niveles circulantes de
estradiol produce un efecto beneficioso en mujeres con cincer de mama.

ELIPACK S.A.

URLANDO DaNEL PERRETTA
APODERADM) LEGAL
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En el periodo de posmenopausia la formacidn de estradiol proviene mayormente de [a \ &,
. . . . ' + (L7 R

conversién de androstenediona a estrona por accién del complejo enzimético de ta \Vge; - </

aromatasa en tejidos perisféricos. R

Posteriormente, la estrona se transforma en estradiol. La reduccién de los niveles de

estradiol circulantes provoca un efecto benéfico en mujeres con cdncer de mama.

Anastrozol no posee actividad progestacional, androgénica ni estrogénica.

No se requieren suplementos de corticoides, dado que una dosis diaria de anastrozol de

hasta 10 mg no tiene efecto sobre la secrecion de aldosterona o cortisol.

Por este motivo, no se necesitan suplementos de corticoides.

Farmacocinética

En condiciones de ayuno, Anastrozol se absorbe rapidamente alcanzando
concentraciones plasmdticas médximas, dentro de las 2 horas siguientes a la toma. Posee
ung vida media de eliminacién plasmética entre 40 y 50 horas. Los alimentos
disminuyen ligeramente el porcentaje de absorcion.

Las concentraciones plasmdticas de equilibrio (90-95%), se alcanzan luego de 7 dias de
iniciada la administracion diarta de la droga. Los pardmetros farmacocinéticos del
anastrozol no son dependientes del tiempo ni de ta dosis y no varian con ja edad entre
las mujeres posmenopéusicas.

Es metabolizado por N- dialquiiacidn, hidroxiiacién y glucuronizacién, La principal via
de excrecién es la via urinaria en forma de metabolitos. El metabolito plasmético mds
importante, el triazol, no produce inhibicién de la enzima aromatasa.

La farmacocinética de la droga no ha sido evaluada en nifios.

Posologia y forma de administracién

El médico debe indicar ¢l tiempo de tratamiento y la posologia,

Adultos y ancianas: Un comprimido de | mg una vez al dia, por via oral,

Nifios: No se recomienda e] uso.

Paclentes con insuficiencia hepética y renal: No se requiere modificacion de la dosis en
pacientes con insuficiencia hepética o renal leve.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad conocide al Anastrozol o alguno de los componentes del producto.
Mujetes premenopdusicas.

Insuficiencia hepética y renal severa (depuracién de creatinina plasmatica <20 mU/min).
Paclentes bajo tratamiento con medicacién conteniendo estrégenos.

Terapia concurrente con tamoxifeno (ver interacciones farmacolégicas). Embarazo.
Periodo de lactancia.

Advertencias

No se dispone atin de informacidn sobre la seguridad de esta medicacién en pacienies
con insuficiencia hepatica o renal severa.

Dado que Anastrozol est indicado para mujeres posmenopdusicas, ante alguna duda
sobre el estado hormonal de la paciente a tratar, deberdn realizarse estudios bioguinicos
para confirmar {a menopausia,

No se han realizado estudios en mujeres embarazadas. Si la paciente queda embarazada
durante el {ratamiento, debe conocer todos los riesgos potenciales para el feto y el riesgo
potencial de perder el embarazo,

AN >
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Las mujeres con osteoporosis, © con riesgo de osteoporosis, deben tener una evaluacion
formal de su densidad mineral tsea por ¢jemplo, por densitometria dsea, al comienzo
del tratamiento y luego en intervalos regulares. Se debe comenzar el fratamiento o
profilaxis para la osteoporosis, segin corresponda y se deberd controlar al paciente
cuidadosamente.

Dado que Anastrozol disminuye los niveles circulantes de estrdgenaos, este puede causar
una disminucién de !a densidad mineral dsea, poniendo a algunos pacientes en un
mayor riesgo.

Interacciones con ofros medicamentos

La probabilidad de interaccidn clinica con antipiring y cimetidine que produzean
interacciones olinicamente significativas, mediadas por ¢l complejo enzimético hepatico
del citrocromo P450, en muy baja.

Efecto con otros agentes citostaticos: no hay informacion respecto a la combinacién de
€sta terapia.

El tratamiento concomitante de Anastrozol con medicacién que contenga ¢strégenos
reduce su actividad farmacoldgica.

No se debe coadminlstrar tamoxifeno con Anastrozol Blipack®, ya que puede disminuir
su accidén farmacoldgica.

Reacciones adversas

Anastrozol es generalmente bien tolerado. Los eventos adversos mds habituales son
leves a moderados y raramente requieren la suspension de la medicacién. Entre estos se
encuentran: debilidad, dolor de cabeza, sudorrcidn, dolor, ardor v hormigueo en las
manos 0 los pies Efectos asociados con problemas gastrointestinales como: dolor de
estémago, nduseas, vomites, pérdida del apetito, estreflimiento, diarrea, acidez
estomacal. También se puede presemtar: aumento de peso, dolor articular, 6sco o
muscular, dolor en los senos, cambios en el estado de dnimo, depresidn, maregs,
nerviosismo, dificultad para dormir o para permanecer dormida, y efectos ginecoldgicos
como: sangrado vaginal, sequedad o irritacion vaginal.

Entre los efectos que pueden ser mas graves, se encuentran; dolor en el pecho, dolor de
garganta, tos, fiebre, escalofrios, inflamacion de fas glandulas u otros signos de
infeccidn, inflamacién, encojecimiento o calor en la mano o el brazo, necesidad urgente
de orinar, dificultad o dolor at orinar, visién borrosa o cambios en {a visién, coloracién
amarillenta en la piel o los ojos, dolor en la parte superior derechs del estdmago,
lesiones, biceras o ampollas en la piel, sarpullido, urticaria, falta de aire, dificultad para
tragar o respirar, inflamacién de los ojos, ia cara, los labios, la lengua, la garganta, los
brazos, las manos, los pies, 10s tobillos o las pantorrillas

El Anastrozo! puede provocar asteoporosis 0 empeorarla, Puede disminuir la densidad
de los huesos y aumentar las probabilidades de que se produzcan fracturas o roturas de
huesos, Consulte a su médico sobre los riesgos de tomar este medicamento y para
averiguar de qué forma puede disminuir estos riesgos.

SOBREDOSIFICACION
No existe experiencia clinice en sobredosis accidental con ANASTROZOL 1| MG®.

No hay un antideto especifico para la sobredosis, por lo que el tratamiento deberd ser
sintomatico. 8i ¢l paciente estd consciente puede inducirse el vomito. Puede ser til el
proceso de didlisis porque €l Anastrozol no tiene alta unién a las proteinas plasmaticas.

"=
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Se recomienda el monitoreo frecuente de los signos vitales y constante abservacién del
paciente.

En caso de sobredosis, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con Jos
Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez : Tel. (011) 4962-6666/2247.
Hospital Dr. Juan P. Garraham: Tel (011) 4941-6191/6012.

Hospital Dr. Juan A. Fernindez: Tel. (011) 4301-5535.

Hospital A. Posadas (011) 4654-6648/ 4658-7777.

Presentaciones: 28 y 30 comprimidos recubiertos

MANTENER E£STE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO BAJO PRESCRIPCION Y
LIEILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA
DICA".

CONSERVARENTRE 15°y30° C
CONSERVAR SIEMPRE EL PRODUCTO EN SU ENVASE ORIGINAL.

Elaborado por Blipack S.A.

Plants Industrial Av. Juan b. Juste N° 7669, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Director Téenlco: Edgardo Vizquez, Farmacéutico,

Especialidad Medicinal sutorizada por ¢f Ministerio de Salud - ANMAT,
Certificado N°

Fecha de Revision: 11-2010

D
Cuooco =P
BLIPACK S.A.

NDO DANIEL PERRETTA
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Inciso 9: Proyecto de Rétuio

ANASTROZOL BLIPACK®

ANASTROZOL 1 mg

Comprimidos recubiertos

Industria Argentina Venta bajo receta archivada

Férmula Cuali-cuantitativa:

Cada comprimido recubierto de ANASTROZ/IOL 1 mg contiene:

Anastrozol 1,00 mg
Lactosa Monohidrato 62,30 mg
Almiddn de Maiz 29,70 mg
Povidona K-30 3,00 mg
Almidén glicolato de sodio 3,00 mg
Estearato de Magnesio 1,60 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 5 cps 1,22 mg
Polietilenglicol 400 0,62 mg
Diéxido de Titanio 0,16 mg

Contenido: 28 comprimidos
Posologia: ver prospecto adjunto,
Lote:

Fecha de vencimiento:

Nota: el mismo texto corresponde al envase de 30 comprimidos.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

" BLIPACK $.A,
ORLANDO DAMIEL PERRET
APCOERADD LEGALE -TA
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"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO BAJO PRESCRIPCION Y
mGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA
DICA™

CONSERVARENTRE 15"y 30°C
CONSERVAR SIEMPRE EL PRODUCTO EN SU ENVASE ORIGINAL.

Elaborado por Blipack S.A.

Planta Industrial Av. Juan b. Justo N° 7669, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Edgardo Vazquez. Farmacéutico.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT.
Certificado N*
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-022600-10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

_7 1 8 , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por

BLIPACK S.A., se autoriz0 la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial: ANASTROZOL BLIPACK

Nombre/s generico/s: ANASTROZOL

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: BLIPACK S.A., TRES ARROYOS 329 UF 43, PARQUE

INDUSTRIAL, LA CANTABRICA, MORON, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO.
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Nombre Comercial: ANASTROZOL BLIPACK.

Clasificacion ATC: LO2BCO3.

Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DEL
CANCER DE MAMA AVANZADO EN MUJERES POSTMENOPAUSICAS QUE HAN
SIDO TRATADAS PREVIAMENTE CON TAMOXIFENO U OTRO AGENTE
ANTIESTROGENO. NO SE HA DEMOSTRADO LA EFICACIA DEL ANASTROZOL EN
PACIENTE CON RECEPTORES ESTROGENICOS NEGATIVOS. TRATAMIENTO
ADYUVANTE DEL CANCER DE MAMA INVASIVO TEMPRANO, CON RECEPTORES
HORMONALES POSITIVOS EN MUJERES POSTMENOPAUSICAS.
Concentracion/es: 1 mg de ANASTROZOL.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ANASTROZOL 1 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.0 mg, DIOXIDO DE TITANIO 0.16 mg,
POLIETILENGLICOL 400 0.62 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 3.0 mg,
LACTOSA MONOCHIDRATO 62.3 mg, POVIDONA K 30 3.0 mg, ALMIDON DE MAIZ
29.7 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 5 CPS 1.22 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC/PVDC CON PROTECCION UV

Presentacion: 28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Contenido por unidad de venta: 28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Periodo de vida Util: 24 meses
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Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

3
Se extiende a BLIPACK S.A. el Certificado N9 564 8 ' en fa Ciudad de

Buenos Aires, a los dias del mes de 1 9 0CT 20” de '

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

DISPOSICION (ANMAT) NO: 7] 8 8 1] "
ORSINGHER

SUB-RTERVENTOR
ANM.AT.



