Repiiblica Argentinm""- Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Aiio de las Energias Renovables

Disposicion .
Nuamero: DI-2017-11637-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 16 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-0000-6312-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-6312-17-1 del Registro de esta Administracién Nacional;‘_'y

\

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ELI LILLY IN.TERAMERICA INC. (Sucursal Argentina).
solicita la correccidn de errores materiales en la Disposicion ANMAT N° 4691/17 de la especialidad
medicinal denominada CYRAMZA / RAMUCIRUMAB, Certificado N° 58.365. :

Que los equivocos detectados recaen en los items Indicacién/es terapéutica/s autorizada/s. y Datos del
claborador/es autorizado/s.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos del Articulo 101 del Reglamento
de Procedimiento Administrativo, Decreto N° 1759/72 (t.0.1991).

Que a f5. 12 se adjunta un informe técnico de la Direccién de Evaluacién y Control de Biolégicos y
Radiofdrmacos del que no surgen objeciones del Area sobre la solicitud de la peticionante.

Que /a Direccién Nacional del Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencién de su
competencia. '

o

Que se actia en virtud de las facultades conferi_das por los Decretos N° 1.490/92 y N° 101 de fecha 16 de .

diciembre de 2015 ' |

.Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° - Rectificanse los errores materiales detectados en los Apartados identificados cor
Indicacion/es terapéutica/s autorizada/s y Datos del elaboradorfes autorizado/s del Certificado de
Especialidad Medicinal de la Disposicion ANMAT N° 4691/17, para la especialidad medicinal denomina
CYRAMZA / RAMUCIRUMARB, propiedad de la firma ELI LILLY INTERAMERICA INC. (Sucur
Argentina) segun lo detallado en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones integrante de la presente.

ARTICULO 2° - Acéptase el texto de! Anexo de Autorizacién de Modificaciones que figura co
documento IF-2017-21933484-APN-DECBR#ANMAT; el que deberd ser anexado al certificado
autorizacién correspondiente.

ARTICULO 3° — Registrese, girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a sus efectos, por
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciendo entrega de la presente Disposici¢
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Naciona! de Medlcamentos Alimentos vy Tecnologla

Médica (ANMAT), autoriza a la flrma ELLI LILLY INTERAMERIC/? INC,

(Sucursal Argentina) la mddificacion de los datos caracteristicos
|

{
correspondientes al Certificado de Autorizacidn de Especialidad Medicinal

N¢ 58.365, de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

producto:

Nombre Comercial /Genérico/s: CYRAMZA/RAMUCIRUMAB
Forma/s farmacéutica/s: SOLU’i:ION INYECTABLE PARA PERFUSION

INTRAVENQSA.
DATO DATO DATO MODIFICADO/
CARACTERISTICO: | AUTORIZADO A LA FECHA CORREGIDO
DICE: DEBE DECIR: |
Indicacidon/es En . combinacién con|En combinacién ! con

terapéutica/s

autorizada/s

enfermedad .

pacltaxel esta indicado para
el tratamiento de pacientes
adultos con céncer gastrico
avanzado o jadenocarcinoma
de la unién .gastro'esofégica
con  progresidon “de Ia
tras

quimioterapia previa con

paclitaxel esta indicado para

el tratamiento de pacientes

adultos con cancer gastrico
avanzado o adenocarcinoma
de la uniébn gastroesofdgica
con  progresién  de | la

enfermedad . tras

quimioterapia previa con
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platino o fluoropirimidina.
En  monoterapia’  estd
indicado para el tratamiento
de pacientes adultos con
cancer gastrico avanzado o
adenocarcinqma de lé unién

gastroesoféslica con
progresién de la enfermedad
tras quimioterapia previa con
platino o fluoropirimidina,
para quienes el tratamiento
en combinacion paclitaxel no
es apropiado.

En combinacién con FOLFIRI
(irinotecan, ifircido f:c’)lico y 5-
fluorouracilo) esta. indicado
péra el tratamiento de
pacientes adultos con cancer
colorectal hetastésico
{metastasic colorectal
cancer, mCRC pbr sus siglas

en ingles) con progresion de

platino o fluoropirimidina.

En monotérapia éasté
indicado para el tratamiento
de pacientes adultos con
cancer gastrico avanzado o
adenocarcinoma de la funién
.!

gastroesofagica con

progresion de la enfermedad
tras quimioterapia previa con
platino. o fluoropirirqidina,
para quienes el tratan'gliento
en combinacion paclita;(el no
es apropiado. '

En combinacién con FOLFIRI

(irinotecan, acido folinico y| -

5-fluorouracilo) estd indicado

para el tratamiento: de

. i,
pacientes adultos con cancer

colorectal metastasico
]
colorectal

| .
cancer, mCRC por sus siglas

(metastasic

en ingles) con progresion de

A
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la enfermedad durante o tras

terapia - previa con
bevacizumab, oxaliplatino y
una fluoro piﬁgm idina.
En combinacién con
docetaxel esté indicado para

el tratamiento de pacientes

adultos con cancer de
pulmén  con  microcitico
avanhzado 0

localmente
metastdsico con progresién
de Ia en’?ermedéd tras
quimioterapia baéada en

platino.

la enfermedad durante o tras

terapia previa con
bevacizumab, : oxaliplatino vy
una fluoro pirimidina.
En combinacidén
docetaxel estd indicado para
el tratamiento de pacientés
cancer; de

adultos con

microcitico

|

avanzadq o

pulmén no
localmente

metastdsico con progresion

de la enfermedad ;'tras

quimioterapia basada; en

platino.

con |,

DATOS DEL
ELABORADOR/ES

AUTORIZADO/S

» ImClone Systems LLC

33 ImClone Drive
Branchburg, NJ] EUA.
Produccion del
ingrediente

farmaceéutico active.

« Eli Llly Company.

Indiana, Indianapolis

e ImClone Systems:LLC

33 ImClone  Drive
Branchburg, NJ] [EUA.
Produccién del

ingrediente

farmaceutico active.

e Eli Ly Company.

Indiana, Indiandpolis
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EEUU. Produccion del EEUU. Producciélj.' del

producto ter;n‘mado. producto terminado.

« Ei Llly SA - Iish
Branch, Dunderrow,
Kinsale, condado; de
Cork, Irlanda.
Produccién alternativa |-
del ingredfente

farmacéutico active.

El presente sélo tiene valor pro—batorio anexado a! certificado de

Autorizacion antes mencionado.
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Republica Argentma Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nitmero: 1F-2017-21933484-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOQOS AIRES
Martes 26 de Septiembre de 2017

Referencia: Disposicion 6312-17-1 Anexo
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