|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-7641-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Octubre de 2021

Referencia: EX-2021-47467846- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-47467846- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA S.A. solicita la reinscripcion del Certificado N°
58.049, correspondiente a la especialidad medicina denominada LYNPARZA / OLAPARIB, formas
farmacéuticas cdpsulas 50 mg y comprimidos recubiertos 100 y 150 mg, la que se encuentra inscripta en €l
Registro de Especialidades Medicinales (REM), de esta Administracion Nacional, “BAJO CONDICIONES
ESPECIALES'.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de o establecido en e Articulo 7° delaLey N° 16.463.

Que de acuerdo con lo informado en € 1F-2021-86611601-APN-DERM#ANMAT, obrante en € orden 7, de la
Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos — Servicio de Medicamentos Bajo Condiciones Especiales -
el producto denominado LYNPARZA / OLAPARIB completd estudios clinicos de fase 3 confirmatorios de
eficaciay seguridad.

Que, por lo expuesto el Certificado N° 58.049 deja de pertenecer a la categoria Bajo Condiciones Especiales y
estard inscripto como Especiaidad Medicina en los términos del articulo 7° de la Ley de Medicamentos y su
Decreto Reglamentario N° 150/1992 (t.0.1993) con unavigencia por el término de 5 afios.

Que e IF-2021-86611601-APN-DERM#ANMAT, obrante en €l orden 7, establece que los pacientes que fueron
tratadas inicialmente con LYNPARZA / OLAPARIB en la forma farmacéutica de capsulas deberan completar €l
tratamiento médico con la misma forma farmacéutica.

Que por otra parte, la firma titular del registro deberd presentar por separado, para las formas farmacéuticas
cdpsulasy comprimidos recubiertos, nuevos proyectos de rétul os, prospectos e informacion para el paciente; dado



gue la indicacion, dosificacion y biodisponibilidad de las dos formas farmacéuticas comercializadas no son
intercambiables.

Que la Direccién de Gestion de Informacidn Técnica hatomado intervencion en el dmbito de su competencia.

Que se actlia en virtud a las atribuciones conferidas por €l Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y sus
modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribase € Certificado de inscripcion en el REM N° 58.049, correspondiente a producto
denominado LYNPARZA / OLAPARIB, formas farmacéuticas capsulas 50 mg y comprimidos recubiertos 100 y
150 mg, cuya titularidad corresponde a la firma ASTRAZENECA S.A. por € término de CINCO (5) ANO, de
acuerdo con €l articulo 7° de la Ley de Medicamentos N° 16.463, con vigencia vaida hasta 09 de septiembre de
2026.

ARTICULO 2°.- Establécese que |os pacientes que fueron tratadas inicialmente con LYNPARZA / OLAPARIB
en laforma farmacéutica de capsul as deberan completar el tratamiento médico con la misma forma farmacéutica.

ARTICULO 3°.- Hégase saber a titular del registro que de acuerdo con e |1F-2021-86611601-APN-
DERM#ANMAT, en un plazo de treinta (30) dias corridos desde la notificacidn de |a presente disposicién, debera
presentar por separado para las formas farmacéuticas cdpsulas y comprimidos recubiertos nuevos proyectos de
rétulos, prospectos e informacién para el paciente, dado que la indicacion, dosificacién y biodisponibilidad de las
dos formas farmacéuticas comercializadas no son intercambiables.

ARTICULO 4°.- Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado mencionado en € Articulo 1°,
cuando se presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese; notifiquese al interesado la presente disposicion. Girese ala Direccion de Gestion de
Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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