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BUENOS AIRES, O 7 SEP 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-014601-08-8 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

• 
CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO LKM S.A. solicita 

se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de 

esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será 

elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado 

y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización 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. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 

150/92 T.O. Det"reto 177/93. 

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida. por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de 

prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la 

norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos d~ la Disposición Autorizante y del Certificado correspondrente, 

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 

formales que co~templa la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la Inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 425/10 . 
• 
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Por ello; 
532 6' 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médic¡:a de la especialidad medicinal de nombre comercial OXIDINA y 

nombre/s genérico/s DECITABINA, la que será elaborada en la República 

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1, por 

LABORATORIO LKM S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante 
• 

de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 
• 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la 
• 

leyenda: "ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 
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SALUD CERTIFICADO NO ... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada 

en la norma legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto' cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistelJte en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - ~egístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notiñquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y III. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese . 
• 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-014601-08-8 

DISPOSICIÓN NO: 

.5326 
~~-~i{, 

Dr. ono A. ORSINGHER 
SU8_INTERVENTOR 

...... N.M ..... T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFlCATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIAUDAD 

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO: 

Nombre comercipl: OXIDINA 

Nombre/s genérico/s: DECITABINA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: VILLEGAS 1320/1510, SAN JUSTO, PROVINCIA DE 

BUENOS AIRES . • 

Los siguientes datos Identificatorlos autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: POLVO UOFIUZADO PARA INYECTABLE. , 

Nombre Comercial: OXIDINA 50. 

Clasificación ATC: L01BC08. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE 

PACIENTES CON SINDROMES MIELODISPLASICOS (MDS) QUE INCLUYEN 
• 

TODOS LOS SUBTIPOS FRANCESES - AMERlCANOS- BITANICOS DE MDS DE 

NOVO Y SECUNDARIOS PREVIAMENTE TRATADOS O NO TRATADOS (ANEMIA 

REFRACTARIA, ANEMIA REFRACTARIA CON SIDEROBLASTOS EN ANILLO, 

t' 
~ 
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ANEMIA REFRACTARIA CON EXCESOS DE BLASTOS ANEMIA REFRACTARIA CON 

EXCESOS DE BLASTOS EN TRANSFORMACION y LEUCEMIA MIELOMONOCITlCA 

CRONICA ) y GRUPOS INTERMEDIOS-l, INTERMEDIO-2 y DE ALTO RIESGO DEL 

SISTEMA INTERNACIONAL DE PUNTUACIONES DE PRONOSTICOS. 

Concentración/e~: SO mg de DECITABINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: DECITABINA SO mg. 

Excipientes: HIDROXIDO DE SODIO 11.6 mg, FOSFATO MONOBASICO DE 

POTASIO 68.0 mg. 
• 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: IV/INFUSION IV 

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO 1, TAPON DE GOMA, 

PREC. DE AL, TAPA FLIP OFF 
• 

Presentación: envases con 1, 25, SO Y 100 frascos ampollas, siendo los 3 

últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 25, SO Y 100 frascos ampollas, 

siendo los 3 últimos para uso hospitalario exclusivo. 
• 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA DESDE 15°C. hasta: 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

". o I I ':J Iiiil:"", SUBf:b~::.tTOR 
DISPOSICIÓN NO: [5326 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

• DISPOSICIÓN ANMAT NO 5 3 2 6 

k)~l~ 
Dr. O A. ORSINGHFR 
SUB-INTERVENTOR 

~.M. .... .'r. ' 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

OXlDINA 

DEClTABINA 50 mi 

Polvo LloflUzado para SolucióD Inyectable. 
I'fa Intravenosa únIcamente 

Venta Bajo Receta Archivada lDdus1ria Argentina 

F ónnula cualicuantitativa: 

DecitabiDa SO,Omg 
Fosfato monobásico de notasio 68,Omg 
Hidróxido de sodio 

Código ATC: LOIBC08 

ACCION TERAPEUTlCA 

Aaentc Antincoplásico. 

INDICACIONES 

i1,6mg 

OXlOINA está indicado para el tratamiento de pacientes con síndromes mielodisplásicos 

(MDS) que incluyen todos los subtipos Franceses-Americanos-Brilllnícos de MDS de novo 

y secundarlos previamente lratDdos o no tratados (anemia reftactaria, anemia refractaria con 

sideroblastos en anillo, anemia refractaria con exceso de b1astos, anemia refractaria con 

exceso de blastos en transfonnación, y leucemia mie10m0n0cltica crónica) y grupos 

intermedio-I, iatermedio-2. y de alto riesgo del Sistema Intcmacional de Puntuaciones de 

Pronósticos. 

DESCRIPCIÓN 

OXlOINA (decitabina) Inyectable contiene deeltabina (S-aza-2'-deoxicitidina), un análogo 

del nucieósido natural 2' -deoxicitidina. Decitabina es un polvo tino, blanco a casi blanco 

con la fónnularnolecular C,H12Np.yun peso molecular de 228,21. Su nombre qulmico es 

4-amino-1-(2- desoxi-/l-D-eritro-pentrifuranosil)-I,3,5-triazin-2(1H)-ona . 

1 



Oecitabina es ligenunente soluble en etanoVagua (50150), metanoVagua (50150) y metanol; 

escasamente soluble eo agua y soluble en dimetilsulfóxido (DMSO). 

OXIOINA (decitabina) Inyectable es un polvo liofilizado estéril blanco a casi blanco 

provisto eo un ftBsco ampolla de vidrio incoloro transparente. Cada ftBsco ampolla de 

vidrio de dosis única de 20 mi condene 50 mg de decitabina, 68 mg de fosfato monobásico 

de potasio (dihidrógenofosfato de potasio) y 11,6 mg de una soluci6n de hidróxido de 

sodio. 

PROPIEDADES FARMACOLóGIcAS 

Propiedad .. rarmacodinámicu 

Mecanismo de acción 

Se cree que decitabioa ejerce sus efectos antineoplásicos después de la fosforilaci6n e 

ÍDCOIpOraci6n directa al ADN e inhibición de la metiltransferasa del ADN, que causa la 

hipometilación del ADN Y la diferenciación celular o apoptosis. Decitabina inhibe la 

metilación del ADN /n v/Ira, que se logra con concentraciones que no causan una supresión 

Importante de la slntesi. del ADN. La bipometilación inducida por decitabina en C<!lulas 

neoplásicas puede restaurar la función nonnal a los genes que son criticos para el control d. 

la diferenciación y proliferación celular. En células que se dividen rápidamente, la 

citotoxicidad de decitabioa también se puede atribuir a la fonnación de aduetos covalentes 

entre la metiltransferasa del ADN Y la decitabina incorporada en el ADN. Las C<!lulas no 

proUferativas son relativamente insensibles a la decitabina. 

Propiedades FarmacociDftI ... 

No existe infonnación disponible sobro l. farmacocinética de decitabina con la dosis 
2 

indicada de 15 rng/m. Los pacientes con tumores sólidos avanzados recibieron una 
2 

infusión de 72 horas de decitabioa de 20 • 30 mglm ldía. 

La farmacocinética de decitabina se caracterizó mediante una disposición bifásica. 

2 
El clearance total del organismo (medi. '" SO) fue de 124," 19 Uhr/m , la vid. medí. de 

eliminación de fase terminal fue de 0,51 '" 0,31 hr. La unión. las protefnas plasmáticas de 

decitabina es insignificante «1%). 

No se conoce la vi. de eliminación exacta y el destino metabólico de decitabina en los sere. 

humanos. Una de las vías de eliminación de decitabioa parece ser la desaminación por la 

citidina desaminasa bailada principaJmente en el hígado pero también en granulocitas, 

epitelio intestinal y sangro entera. 

\~ 
Fa=~ 

Co-Dlrectora tKnk:o 
Apodenda 

2 
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Pobladoael Especiale. 

No se han estudiado los efectos del deterioro renal o hepático, sexo, edad o rua en la 

farmacocinética de decitabina. 

Interacclonel Droga-Droga 

No se han llevado a cabo estudios de Intemcción medicamentosa con decitabina. Lo. 

estudio. in vitro en micro.omas de hígado humano sugieren que decitablna es poco 

probable que inhiba o induzca las enzimas del citocromo P450. Los estudios de 

metabolismo In Vitro han sugerido que decitablna no es un sustrato para las enzimas del _ 

citocromo P4S0 del hígado humano. Como la unión a las protcinas plasmáticas de 

decitablna es Insignificante «1 %), no se esperan interacciones debido al desplazamiento de 

drogas más altamente unidas a las protelnas plasmáticas. 

ESTUDIOS CÚNlCOS 

Ensayo Fa .. 3 

Un ensayo abierto, según estudios pubücados, randomizado, multicéntrico y controlado 

evaluó a 170 pacientes adultos con sJodrorncs de mielodisplasia (MDS) que cumplían con 

los criterio. de clasificación Franccses-Americano .. Sritánicos (F AB) Y las puntuaciones de 

pronóstico. de Intennedio-I, Intermedio-2 y Alto Riesgo, del Sistema Internacional de 

Puntuaciones de Pronósticos (IPSS). Se randomizaron ochenta y nueve pacientes a la 

terapia con DECITABINA más una terapia de apoyo (sólo 33 recibieron DECITABINA), y 

81 a la terapia de apoyo (SC) sola. No estaba previsto Incluir a pacientes con Leucemia 

Mieloide Agnda (AML). De los 170 paciente. incluidos en el estndio, la revisión 

independiente (diagnóstico adjudicado) bailó que 12 pacientes (9 en el grupo tratado con 

DECIT ABINA y tres en el grupo tratado con SC) recibieron .1 diasoóstico d. AML en la 

admisión. La demografia basal y otras caracterlsticas de los pacientes en la población con 

Intención de Tratar (lTT) fueron similares entre ambos grupos, tegún se muestra en la 

Tabla 1. 

r ~"'. FamL~~" 
Co-Dlroótora _lea 

Apodmda 
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Tabla 1 - Dem ..... fia B .. a1 y Otr .. Caracterlstlea. de P •• ienlea (ITI') 

DemollJ'llfia u otru C.raeterlsti ... de DECITABINA Tonpiade 

P.elenteo N-89 Ap.yo 

N~81 

Edad (aloo) 69±10 67±10 

Media (± SD) 70 (65-76) 70 (62-74) 

Promedio (IQR) (31-85) (30-82) 

(Rango: min.-máx.) 

Sex. n(%) 59 (66) 57 (70) 

Masculino 30 (34) 24 (30) 

Femenino 

RazaD(%) 83 (93) 76 (94) 

Blanca 4 (4) 2 (2) 

Negra 2(2) 3 (4) 

Otra 

Sem .... dado el DIago6adeo de 86± 13l 77± 119 

MDS 29 (10-87) . 35 (7-98) 

Media(±SD) (2-667) (2-865) 

Promedio (IQR) 

(Rango: mio.-máx.) 

Tenpia Previa pan MDS D(%) 27 (30) 19 (23) 

SI 62 (70) 62 (77) 

No 

Estad. de Tr ... fU.IóD de RBC n(%) 23 (26) 27 (33) 

Independiente 66 (74) 54 (67) 

Dependiente 

Estad. de TnUlfU.lóD de Plaquetas 69 (78) 62 (77) 

D(DA.) 20 (22) 19 (23) 

Independiente 

Dependiente 

C1allfteaelón IPSS D(%) 28 (31) 24 (30) 

Intermedio-I 38 (43) 36 (44) 

Intcnnedio-2 23 (26) 21 (26) 

Alto Rieogo 

S.A 4 



C1ulfleael6n F AlI D ("le) 12 (13) 12(15) 

AA 7 (8) 4 (5) 

RARS 47 (53) 43 (53) 

RAEB 17 (19) 14 (17) 

RAES·t 6 (7) 8 (lO) 

CMML 

Los pacientes randomizados al grupo tratado con DECITABINA recibieron DECITABINA 

• por infusión intravenosa a una dosis de 1 S mglm durante un perlodo de 3 horas, cada 8 

horas, por 3 dlas consecutivos. Este ciclo se repitió cada 6 semanas, dependiendo de la 

respuesta cllnica y toxicidad del paciente. La terapia de apoyo consistió en transfusiones de 

sangre y de productos saogulneos, antibióticos profilácticos, y factores de crecimiento 

hematopoyéticos. Los pUDIos finales co-primarios del estudio fueron el porcentaje de 

respuesta general (respuesta completa + respuesta pan:iaI) y el tiempo basta AMI. o muerte. 

Las respuestas se clasificaron empleando los criterios del Grupo Jntemacional de Trabajo 

MDS (IWG); se requirió que los pacientes sean independientes a la transfusión de RBC y 

plaquetas durante el tiempo de respuesta. Los criterios de respuesta se proporcionan en la 

Tabla 2: 

~S.A. 
Farrn. . z 

Co-Dlreetora lea 

s 

Apoderada 



Tabla 2 - Criterio. d. Respuesta para el EDlIYO Fa.e 3 • 

Respuesta MEdula Sobre oplrado. repetidOl: 

Completa (CR) Ó.ea • < S% míeloblastos 

~8semanas • Sin cambios displásicos 

Sanare En todo In mueslras durante la 

Perlf6r1ea respuesta: 

• Hgb> 11 gfdL (sin 

tnmsfusiones ni eritropoyetina) 

• ANC~ 1500/llL (sin factor de 

crecimiento) 

• Plaquelas~ 100.000/IIL (sin 

agente trombopoyético) 

• Sin blastos y sin dísplasia 

MRespuesta Eduloóoea Sobre · .. plradOl repetidOl: 

PordaI(pR) • ~SO% de disminución en los 

~8 semanas blastos sobre los valores previos al 

tratamiento 

• Mejoria hacia una clasificaciÓD 

MDS F AB menos lIV8IIZIlda 

Sanare I¡ual que pora CR 

Periférica 

• Cheson BD, Bennett 1M, el al. Report of an lnternational Working Group lo Standardize 

Response Criteria for MDS. Blood. 2000; 96:3671-3674. 

El porcentaje de respuesta general (CR+PR) en la población m fue del 17% en pacientes 

tratados con DECIT ABINA , según estudios publicados, y del 0% ea el grupo tratado con 

SC (p<O,OOI). (Ver Tabla 3) El porcenll\ie de respuesta general fue del 21% (12/56) ea 

"""ieates tratados con DECITABINA, según estudios publicados, considerados evaluables 

para la respuesta (es decir, aquellos pacientes con MDS confirmada patológicamente en la 

admisión que recibieron al menoS 2 ciclos de tratamiento. 

La duraciÓD media de respuesta (rango) para los pacientes que respondieron a 

DECITABINA , según estudios publicados fue de 288 di .. (116-388) Y el tiempo medio 

para la respuesta (rango) fue d. 93 di .. (55-272). Todos menos uno de los pacientes 

tratados con DECITABINA, según estudi publlcados, que respoodieron lo hicieron en el 

L S. 6 
Fum. Y . Sancho< Co-O __ 1ca 

ApocImda 
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menor a la PR de duración de a! meno. 8 semanas, en <:OIlIparación con el 7% de los 

pacientes tratados con SC, según eslUdios publicados. El tratamiento con DECn-ABINA nO 

demoró en forma significativa el tiempo promedio hasta AML o muW versus la terapia de 

apoyo. 

Tabla 3 - Anlililill de Roapueata (I'IT) 

Parámetro DECITABINA Terapia de 

N-89 Apoyo 

N=81 

Poreentaje de Respueata Genera! (CR + 15 (17%)** 0(0%) 

PR) t 8(9%) 0(0010) 

Respuesta completa (CR) '7 (8%) 

Respuesta parcia! (PR) 

Duración de l. Roapueata 93 (55-272) NA 

Tiempo medio hasta la respuesta (CR + PR) 288 (116-388) NA 

Dlas (Rungo) 

Duración media hasta la respuesta (CR + PR) 

Dlas (Rungo) 

•• valor p <0.001 del Ensayo Exacto de Fisber bUateral que compara a DECIT ABINA yo. 

la terapia de apoyo. 

t En el modelo del punto lina1 co-primario, se necesita un valor p S 0,024 para lograr 

signilicancia eatadlstica. 

Todos los pacientes con una CR o PR fueron independientes a las transfusiones de RBC y 

plaquetas en ausencia de factores de crecimiento. 

Ocurrieron respuestas en pacientes con lD1 diagoóstico basal adjudicado de AML. 

Estudios Fase 2 

Se condujeron dos estudios abiertos, según estudio. publicados ,de grupo único y 

multicéntricos adicionales en Europa pora evaluar la seguridad Y eficacia de DECIT ABINA 

en pacientes con MDS con cualquiera de los subtipo. FAB. DECITABINA se infundió por 
2 

vía intravencsa con una dosis de 15 mgIm durante un periodo de 4 horas, cada 8 horas, en 

los dlas 1, 2 Y 3 de la semana I cada 6 semanas (1 ciclo). 

Los resultados de Jos estudios fase 2 fueren consistentes COn lo. resuitados del ensayo Fase 

3 con porcentajes generales de respuesta del 26% (N=66) Y 24% (N-98). 

c:-e .FII1D~~ 
Co-Ditecttora técnica 

Apoderada 
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POSOLOGfAX ~ODO DE ADMINISTRAClQN 

PrImer Cielo de Tratamiento 
2 

La dosis recomendada de OXIDINA es de 15 mgIm administrada por infusión inllavenosa 

continua durante 3 horas repetida cada 8 horas por 3 días. Los pacientes pueden ser 

premedicados con terapia antiemética estándar. 

Ci.1oa Subsiguientes de Tratamiento 

El ciclo anterior se debe repetir cada 6 semanas. Se ¡econtienda que los pacientes sean 

llatados por UD mJnimo de 4 ciclos; sin embargo, una respuesta parcial o completa puede 

tardar más de 4 ciclos. El tratamiento se puede continuar siempre y cuando el paciente 

sigue beneficij¡¡dose. 

Ajalfe o Demora dera Doois ea Base a 101 Valoreo de Laboratorio de DeDla/oJogfa 

Si la m:uperación hematológicaa (ANC ~ I,OOO/¡ll, Y plaquetas ?: 50,OOO/¡ll,) de UD ciclo 

previo de tratamiento con OXIOIN A necesita más de 6 semanas, entonces se debe retrasar 

el síguiente ciclo de terapia con OXIOINA y se debe reducir la dosis siguiendo este 

algoritmo: 

• Recuperación que requiere más de 6, pero menos de 8 semanas - se debe retrasar la 

admilÚstración de OXIDINA durante hasta 2 semanas y la dosis se debe reducir en 
2 2 2 

forma transitoria a 11 mgIm cada 8 horas (33 mglm Idla, 99 mg/m Iciclo) al 

. recomenzar la terapia. 

• Recuperación que requiere más de 8, pero menos de lO semanas - Se debe evaluar al 

paciente para la progresión de la enfermedad (mediante aspirados de la médula ósea); 

en ausencia de progresión, la dosis de OXIOINA se debe demorar hasta 2 semanas 
2 2 

más Y la dosis debe ser reducida a 11 mg/m cada 8 horas (33 mgIm ldia, 99 
2 

mglm lciclo) al reiniciar la terapia, Y se debe mantener o aumentar en los ciclos 

subsiguientes según sea cllnicamente indicado. 

Si se presentan algunas de las siguientes toxicidades no hernatológieas, no se debe reiniciar 

el tratamiento con OXIOINA hasta que la toxicidad haya sido resuelta: 1) crcatinina sérica 

?: 2 mgldL; 2) SOPT, bilirrubina total ~ 2 veces ULN; y 3) infección activa o no controlada. 

Uso ea P •• lentes Geriátrlcol 

Por lo general se administró a los pacientes geriátricos con el ntismo nivel de dosis que los 

pacientes adultos más jóvenes. Los ajustes de la dosis por toxicidad se deben llevar a cabo 

según lo especificado para la población general. 

r~ 
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Prepancl6l1 de OXIDINA 

OXIDINA es una droga citotóxica y, como con otros compuestos potencialmente tóxicos, 

se debe tener precaución cuando se manipula y prepara OXIDINA . Por favor referirse a la 

sección Manipulación y Eliminación. 

OXIDINA se debe reconstituir en fOI)1la aséptica con 10 mL de Agua Estéril para 

Inyectables (USP); después de la reconstitución, cada mL contiene aproximadamente 5,0 

mg de decitabina a pH 6,7-7,3. Inmediatamente después de la reconstitución, la solución se 

debe diluir con Solución de Cloruro de Sodio al O,9"Ai para Inyectables; Solución 

Dextrosada al 5% para Inyectables o Solución Ringer I..actaIo para Inyectables con \IIlB 

concentración final de la droga de 0,1 - 1,0 mWmL. Salvo que se use dentro de los 15 

minutos de la reconstitución, la solución diluida debe ser prepamda usando liquidas frias de 

infusión (2°C - rC) y almacenar a 2°C - a·c (36"F 46°F) durante hasta un nulximo de 7 

horas hasta la administración. 

CONIMINDICAQONli.S 
OXIDINA está contraindicado en pacientes con una hipersensibilidad conocida a la 

decitabina. 

ADVERTENCIAS 

Embarazo - Efeelol teratogénieo.: 

DECITABINA puede causar dalIo fetal cuando se lo administra a una mllier embarazada. 

La toxicidad de desarrollo de decltabina, seglln estudioo publicados, se examinó en ratones , 
expuestos a inyecciones IP (intraperitoneales) únicas (O. 0,9 Y 3,0 mglm , aproximadamente 

2% y 7% de la dosis clínica diaria recomendada, respectivamente) durante los dfas de 

gestación 8, 9, 10 u 11. No se observó toxicidad ma1erDa pero se observó una disminución , 
en la sobrevida fetal después del tratamiento con 3 mglm y una disminución del peso fetal , .. 
con ambas dosis. La dosis de 3 ma/m obtuvo defectes fetales caracterfsticos para cada dla 

de tratamiento, incluyendo costillas supernumerarias (con ambas dosis), vértebras y 

costillas fusionadas, fisura del paladar, defectos vertebrale .. defectos en sus patas traseras y 

defectos digitales en sus patas delanteras y traseras. 

Seglln estudios publicados en las ratas administradas con una única inyección IP de 2,4, 3,6 , 
o 6 mglm (aproximadamente 5, 8 O 13% de la dosis c1fnica diaria recomendada, 

respectivamente) en loo dfas de gestación 9-12, no se observó toxicidad materna. No se 

observaron fetos vivos en ninguna dosis cuando se inyectó decitabina en el dla 9 de 

gestación. Se observó una disminución slgnificativa en la sobrevida fetal y peso fetal 

reducido con dosis mayeres a 3,6 mglm' cuando se administró decitabina en el dla 10 de 

¡estación. Se observó un aumento de anomalfas vertebrales y de costillas en Indas las dosis, 

y se observó una induccIón de exo~~ y fisura del paladar con la dosIs de 
no . 9 

Farm. . hez 
nica 



2 
6,0 mglm . Se observó una incidencia mayor de defectos en los dedos IUltcriores con dosis 

2 
mayores a 3,6 mglm . Se observó una reducción en el tamaiIo y la osificación de los huesos 

2 
largos de las extremidades lUltcriores y posteriores con 6,0 mglm . 

No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres emb8l'll7adas que USIUl 

DECITABINA. Se debe aconsejar a las mllieres con potencial fértil que eviten quedar 

embarazadas mientras reciblUl tratamiento con DECIr ABINA. Si esta droga se usa durIUlte 

el embarazo, o si la paciente queda embarazada mientras toma esta droga, la paciente debe 

ser informada del peligro potencial para el feto. 

Uso en Hombres 

Se debe aconsejar a los hombres que no procreen mientras reciban tratamiento con 

DECITABINA, y durante los dos meses posteriores al tratamiento. (Ver 

PRECAUCIONES: Can:inogénesis, Mutag6nesis, y Deterioro de la Fertilidad para .1 

anjJisis de los efectos previos a la ",lación sexual de la exposición a la decitabina en la 

fertilidad masculina y la viabilidad embriónica) 

PRECAUQONES 

Generales 

El tratamiento con DECITABINA está asociado COn nentropenia y trombocitopenia. Se 

deben ,.,a)izar ",cuentos completos de sangre y plaquetas según sea necesario para 

controlar la respuesta y toxicidad, pero como mlninto, previo a eada ciclo de dosificación. 

Después de la administración de la dosis n:comendada para el primer ciclo, la dosificación 

para los ciclos subsiguientes se debe ajustar según se describe en DOSIS Y 

ADMINISTRACIÓN. Los m6dicos cllnicos deben considerar la necesidad de insUruración 

temprana de facto",s de .,.,.imiento yl o agentes IUltimlcrobiaocs para la prevención o 

tratamiento de infc<:ciones en pacientes con MDS. Puede jIj>8fOCer con mayor frecuencia 

mlelosupresión y empeoramiento de la neutropenia en el primer o segundo ciclo de 

tratamiento, y no necesariamente indica una progresión de MDS subyacente. 

No existen datos sobre el uso de DECIT ABINA en pacientes con disfunción renal o 

hepática; por lo tanto, se debe usar DECIr ABlNA con preClUlCÍón en estos pacientes. Si 

bien el metabolismo es extensivo, el sistema del citocromo P4S0 no perece estar 

involucrado. En los ensayos cllnicos, según estudios publicados, no se administró 

DECITABINA a pacientes con cteatinina sérica > 2,0 mgldL, transamlnasas mayores a 2 

veces el valor normal, o billrrubina sérica > 1,5 mg/dL. 

~S.A. 
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ID10naaclóD para Pacientes 

Los pacientes deben informarle a su médico &:en:a de cualquier enfermedad hepática o 

rena1 subyacenle. 

Se debe prevenir a las mujeres con potencial fértil que eviten quedar embarazadas mientras 

reciben tratamiento con DECIT ABINA . 

Se debe prevenir a los hombres que nn procreen mientras reciben tratamiento con 

DECIT ABINA • Y durante los dos meses posteriores al tratamiento. 

AnáUsIs de Laboratorio 

Se deben realizar recuentos completos de sangre y plaquetas seg\ÍII neeeaario para controlar 

la respuesta y toxicidad. pero como mínimo, ptevioa cada ciclo. Se deben obtener 

hepatogramas y creatinina sérica con anterioridad al inicio del tratamiento. 

Interaeelones Drop-Drop 

No se han llevado a cabo evaluaciones fonna1es de interacciones droga-droga entre 

decltabina y otros agentes. (lier FARMACOLOGÍA CLINICA). 

Carclnag6nesil, Muta"énesls. y Deterioro de la Fertilidad 

No se ha realizado una evaluación funnal de la carcinogenicidad de decitabina. 

Se evaluó el potencial mutagénico de decitabina en diversos sistemas In vllro e In vivo, 

según estudios publicados. Decitabina aumentó la frecuencia de mutación en células de 

linfoma de ratón L5178Y, y se produjeron mutaciones en un transgen de Escherichia coli 

lac-I en el ADN colóoico de ratones tratados con decitabina. Decitablna causó rearreglos 

cromosómicos en las larvas de las moscas de la fiuta. 

Según estudios publicados se evaluó el efecto de decitabina sobre el desanollo poslnatal y 

la capacidad reproductiva en ratones, según estudios publicados administrados con una 
2 

única inyección IP de 3 rngIm (aproximadamente el 7% de la dosis clloica diaria 

recomendada) en el dIa 10 de gestación. 

Se tedujeron en forma sicnificativa los pesos colpOl'Bles de machos y hembras expuestos in 

útero a decitablna en ",Iación a los controles en todos los intervalos de tiempo postnatales. 

No se observó. según estudios publicados. un efecto consistente en la fertilidad cuando se 

IIP""'8'Dn ratones hembra expuestas In útero con machos no tratados. Las hembras no 

tratadas 8pB"'adas Con machos expuestos in útero mostraron una disminución de ¡a 

fertilidad a los 3 y 5 meses de edad (porcentaJe de embsrazo del 36% Y 0%, 

respectivamente). 

Según estudios publicados, en los ratones macho administrados oon inyeccioneslP de 0,15; 
2 

0,3 o 0,45 rngIm de decitabina (aproximadamente 0,3% al 1 % de la dosis clloica 

","omendada) 3 veces a la semana durante 7 semanas, decitablna no afectó la sobrevids, el 

F_É~W 11 



aumento de peso corporal ni las medidas hematológicas (recuentos de glóbulos b1ancos y 

hemoglobina). Hubo una reducción en el peso de los testículos, se observó una histologfa 

anonnal y se halló una disminución significativa en el número de espermatozoides con 
1 1 

dosis:! 0,3 mglm . En hembras apareadas con machos administrados con :! 0,3 mg/m de 

decitabina, se redujo el porcentaje de embarazos y aumentó siglnificativamente la pérdida 

previa a la implantación. 

Embarazo 

EfeetOl Terato&o!nlcol: Ver ADVERTENCIAS 

Laclancla: 

Se desconoce si decitabina o SUS metabolitos se excretan en la leche materna. Ya que 

muchas drogas se excretan en la leche materna, y debido al potencial de reacciones 

adversas serias de DECIT ABINA en lactantes, se debe decidir si se discontinúa, o no, la 

droga, tomando en consideración la importancia de la drOga para la madre. 

UIO Pedlátrico: 

No se ha establecido la seguridad y efectividad en pacientes pediátricos. 

Uso Gerlátrleo: 

Del número total de pacientes expuestos a DECITABINA , según estudios publicados ,en el 

estudio fase 3, 61 de 83 pacientes tenfan 65 atIos de edad o mayores, mientras que 21 de 83 

pacientes teatan 75 aiIos de edad o mayores. 

No se observaron diferencias ¡enerales con respecto a la se¡uridad o efectividad entre estos 

sujetos y sujetos más jóvenes, y otra experiencia clinica informada no ha identificado 

diferencias en la respuesta entre los pacientes mayores y más jóvenes, pero DO se puede 

descartar la mayor sensibilidad de algunos individuos mayores. 

REACCIONES ADVERSAS 

Reacciones Aclvenaa que Ocurrea con Moyor Frecueacia: neutropenia, 

trombocitopenia, anemia, fatiga, pirexia, náuseas, tos, petequia, constipación, diarrea, e 

hiperglucemia. 

Reacciones Aclvenu que con Mayor Frecueacl. ~ 1%) e ..... a una Intervencióa 

Cllalea ea el Ensayo Fase 3 ea el Grapo Tratado coa DECIT ABINA (Según estudios 

publicados) 

DjSWntinu!l!lióo: trombocitopenia, neutropenia, neumonía, infección compleja por 

Mycobocter/um av/um, paro cardiorrespiratorio, aumento de la bilirrubina en sangre, 

hemorragia in.tracraneana, análisis anormales de la función hepática 
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Demo¡a de la Qosis: neutropenia, edema pulmonar, fibrilación auricular, infección de la 

Ilnca central, noutropenia febril. 

Demora de la Dosis: neutropenia, trombocitopenia, anemia, letargo, edema, taquicardia, 

depresión, faringitis. 

Anj)jJis de la Información de Reaeeiooes Adven •• 

Según estudios publicados. DECIT ABINA se estudió en 2 estudios de grupo único Fase 2 

(N - 66, N = 98) '1 1 estudio controlado Fase 3 (Tm.pia de Apoyo) (N = 83 expuesto a 

DECITABINA ). Los datos descriptos a continuación reflejan la exposición a 

DECITABINA en 83 pacientes en el eosayo MDS Fase 3. En el ensayo Fase 3, los 
2 

pacientes recibieron 1 S mglm por vía intravenosa cada 8 horas durante 3 dlas cada 6 

semanas. 

El número promedio de ciclos de DECIT ABINA fue de 3 (rango O a 9). 

La Tabla 4 presenta todos los eventos adversos, según estudios publicados, sin lomar en 

cuenta la causalidad que ocurre en al menos el 5% de los pacIentes en el grupo tratado COn 

DECITABINA yen un porcentaje mayor que en el grupo tratado con terapia de apoyo. 

Tabla 4 • Evento. Adveno. Informad .. en ~% de Paclentes en el Grupo Tratado 000 

DECITABINA Y 000 uo Porceotaje Mayor que en el Grupo Tratado 000 Terapia de 

Apoyo en el Eoaayo MDS Fue 3 

DEClTABINA Terapia de Apoyo 

N-83 (%) N=81 (''') 

Traatom .. del liltema IBOp!neo y Unf'lico 

Neutropenia 75 (90) S8 (72) 

Trombocitopeni. 74 (89) 64(79) 

AoemiaNOS 68 (82) 60 (74) 

Neutropenia febril 24 (29) S (6) 

Leucopenia NOS 23 (28) 11 (14) 

Linfoadenopatia 10 (12) 6(7) 

Trombocitemia 4 (S) 1 (1) 

TraatomOl cardlaoos 

Edema pulmonar NOS 5(6) O (O) 

Traatomo.ocu1_ 

Visión borrosa 5(6) O (O) 

~ 
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Trulomos gutroial .. tlnalel 

Náuseas 35 (42) 13 (16) 

Constipación 29 (35) 11 (14) 

Diarrea NOS 28 (34) 13 (16) 

V6mitosNOS 21 (25) 7 (9) 

Dolor abdominal (NOS) 12 (14) 5 (6) 

Petequia en la mucosa oral 11 (13) 4 (5) 

Estomatitis 10 (12) 5 (6) 

Dispepsia 10 (12) 1 (1) 

Ascitis 8 (lO) 2 (2) 

Sangrado gingival 7 (8) 5(6) 

Hemorroides 7 (8) 3 (4) 

Heces flojas 6 (7) 3 (4) 

Ulceración de lengua 6 (7) 2 (2) 

Disfagia 5 (6) 2 (2) 

Trastornos del tejido blando oral NOS 5(6) 1 (1) 

UlceraciÓD de labios 4 (5) 3 (4) 

Distensi6n abdominal 4 (5) 1 (1) 

Dolor abdominal superior 4 (5) 1 (1) 

Enfermedad de reflujo gastroesofágico 4 (5) O (O) 

Glosodinia 4 (5) O (O) 

Tr.llomos pIIera'" y trutomol en el lugar de .dminlstrad6n 

Pirexia 

Edema periférico 

Rigores 

Edema NOS 

Dolor NOS 

Letargo 

Sensibilidad NOS 

Calda 

Molestias torácicas 

~ L?A. Fann.~ez 
CooOlrectora t6c:oica 
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44 (S3) 23 (28) 

21 (25) 13(16) 

18 (22) 14 (17) 

IS (18) 5 (6) 

11 (13) S (6) 

lO (12) 3 (4) 

9 (11) O (O) 

7 (8) 3 (4) 

6 (7) 3 (4) 



Pirexia intermitente 5 (6) 3 (4) 

Malestar 4 (5) 1 (1) 

Crepitaciones 4 (5) 1 (1) 

Eritema en el lugar del catéter 4 (5) 1 (1) 

Dolor en cllugar del catéter 4 (5) 0(0) 

Hinchazón en el lugar de la inyección 4 (5) O (O) 

Tl'8.ltomol HepatoblIlares 

Hiperbilinubincmia 12 4(5) 

(14) 

Infecciones e Infestaciones 

Neurnonla NOS 18 11 (14) 

(22) 

Celulitis lO 6(7) 

(12) 

Infección por Cándidas NOS 8 (JO) 1 (1) 

Infección relacionada al catéter 7 (8) O (O) 

Infección del tracto urinario NOS 6 (7) 1 (1) 

Infección por estafilococos 6 (7) O (O) 

Candidiasis oral 5 (6) 2 (2) 

Sinusitis NOS 4 (5) 2 (2) 

Inreedone. e Inf_dones 4 (5) O (O) 

Ncumonla NOS 18 11 (14) 

(22) 

Celulitis lO 6 (7) 

(12) 

Infección por Cándidas NOS 8 (lO) 1 (1) 

Infección relacionada al catéter 7 (8) O (O) 

Infección del tracto urinario NOS 6 (7) 1 (1) 

Infección por csta1i1ococos 6 (7) O (O) 

Candidiasis oral 5 (6) 2 (2) 

Sinusitis NOS 4 (5) 2 (2) 

Bacteriemia 4 (5) O (O) 

Lesión, envenenamiento y complieaeioDel d. 

proeedlmlento 

Reacciones ala IraDsfusión 6 (7) 3 (4) 

Abrasión NOS 4 (5) 1 (1) 

• ...:: 'o"(M~ .A:) 15 
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IIIfeccloaes e lafestacioaes 

Neumonla NOS 18 (22) 11 (14) 

Celulitis 10 (12) 6 (7) 

Infección por· Cándidas 8 (10) 1 (1) 

NOS 

Infección relacionada al 7 (8) O (O) 

catéter 

Infección del tracto urinario 6 (7) 1(1) 

NOS 

InfecciÓD por estafIlococos 6(7) O (O) 

Candidiasis oral S (6) 2 (2) 

Sinusitis NOS 4(5) 2 (2) 

Bactcricmia 4(5) O (O) 

Lesión, eav8IIenamieDto y complieaciones de procedimiento 

Reacciones a la transfusión 6 (7) 3 (4) 

Abrasión NOS 4 (S) 1(1) 

Lesión, envenenamiento y complieaclones de procedimiento 

Reacciones a la transfusión 6 (7) 3 (4) 

Abrasión NOS 4 (S) l (1) 

~OLKMS. 
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Inv .. tigaclon .. 

Soplo cardiaco NOS 13 (16) 9 (11) 

Aumento de la fosfiltasa alcalina en sangre NOS 9 (11) 7 (9) 

Aumento de la aspartato aminotransferasa 8 (lO) 7 (9) 

Aumento de la urea en sangre 8 (lO) 1 el) 

Aumento de la lactato deshidrogenasa en sangre 7 (B) S (6) 

Disminución de la aibuminemia 6 (7) O (O) 

Awnento de bicarbonato en sangre 5 (6) 1(1) 

Disminución de cloruro en sangre S (6) 1 (1) 

Disminución de prote!\lIS totales 4 (S) 3 (4) 

Disminución del bicarbonato en sangre 4(5) 1 (1) 

Disminución de la bilirrubinemia 4(5) 1 (1) 

Traltornos del metabolismo y DDIrlcl6n 

Hipcrglucemia NOS 27 (33) 16 (20) 

Hipoalbuminemia 20 (24) 14 (17) 

Hipomagnesemia 20 (24) 6(7) 

Hipocalemia lB (22) 10 (12) 

Hiponattemia 16(19) 13 (16) 

~ Farm~~ 17 
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DECITABINA N - 83 (%) Tenpla de Apoyo N - 81 (%) 

1 Disminución del apetito NOS 13 (16) 12 (IS) 

Anorexia 13 (16) 8 (10) 

Hiperkalemia 11 (13) 3 (4) 

Deshidratación 5(6) 4 (5) 

Tnstomol MlIlCUloesqlleUdcol y del tejido conectivo 

Artralgia 17 (20) 

Dolor en extremidades 16 (19) 

Dolor de espalda 14 (17) 

Dolor de la pared torácica 6 (7) 

Malestar musculoesquelético 5 (6) 

Mialgia 4 (5) 

Trastornos del sistema 1101"1'1010 

Dolor de cabeza 23 (28) 

Mareos IS (18) 

Hipoestesia 9 (11) 

Trastomo. pliquütricol 

Insomnio 23 (28) 

Estado de confusión lO (12) 

Ansiedad 9 (11) 

Tnstomos renal .. y IIrlDarlos 

Disuria 5(6) 

Frecuencia urinaria 4 (S) 

(AA 
Farm~;~ 
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8 (10) 

8 (10) 

S (6) 

1 (1) 

O (O) 

1 (1) 

)) (14) 

10 (12) 

1 (1) 

11 (14) 

3 (4) 

8 (lO) 

3 (4) 

1 (1) 
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I t .... torDOI re.splratoriol, torieieol y del D1edlutiDo 
. 

Tos 33 (40) 25 (319 

Faringitis 13 (16) 6 (7) 

Crepitaciones en pulmón 12 (14) 1 (1) 

Disminución de los sonidos respiratorios 8 (10) 7 (9) 

Hipoxia 8 (lO) 4 (S) 

Estertores 7 (8) 2 (2) 

Goteo postnasa1 4 (S) 2 (2) 

T .... tomOl d ... piel Y el tejido ,ubeuüneo 

Equimosis 18 (22) 12 (15) 

RashNOS 16 (19) 7 (9) 

Eritema 12 (14) 5 (6) 

Lesiones en piel NOS 9 (11) 3 (4) 

Prurito 9 (U) 2 (2) 

Alopecia 7 (8) 1 (1) 

Urticaria NOS 5(6) 1 (1) 

Edema facial 5 (6) O (O) 

~s.A. 
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DEClTABINA N - 83 (%) Terapia de Apoyo N - 81 (%) 

Trutoraol vueullll'Ol 

Petequia 32 (39) 13 (16) 

Palidez 19 (23) 10 (12) 

Hipotensión NOS S (6) 4 (S) 

Hematoma NOS 4 (5) 3 (4) 

An'lfIls de las Rea.clonos Advenll Cllnleamente Importllntes (según esludlos 

pub6eados): 

En .1 ensayo Fase 3, la mayor incidencia de eventos adversos Grado 3 o Grado 4 en el 

grupo tratado con DECITABINA fue de neutropenia (87%), trombocitopenia (85%), 

neutropenia febril (23%) yleueopenia (22%), La supresión de la m6dula ósea fue la causa 

nW frecuente de reducción, demora '1 discontinuación de la dosis, Seis pacientes tuvieron 

eventos fatales asociados con su enfermedad adyacente '1 mielosupresión (anemia, 

noutropeni .. y trombocitopenia) que se consideran al menos posiblemente relacionados con 

el tratamiento medicinal, (yer PRECAUCIONES). Do los 83 pacientes tratados con 

DECITABINA, 8 discontinuaron la terapia en forma permanente debido a eventos 

adversos; en comparación con I de 81 pacientes en el grupo tratado con terapia de apoyo. 

No se detectó una diferencia general en la seeuridad entre pacientes> 65 aftos de edad '1 

pacientes nW jóvenes en estos ensayos de mielodisplasia. No se detectaron diferencias 

significativas entra sexos en la seguridad o eficacia. No se estudiaron pacientes con 

disfunción bepática O renal. El número de pacientes que no perteneclan a la !lIZa blanca fue 

insuficiente para poder obteru:r conclusiones en estos ensayos clínicos. 

Los Eventos Adversos Serios que ocumeron en pacientes que rociblan DECITABINA sin 

tomar en cuenta la causalidad, no informados previamente en la Tabla 4 incluyen: 

Trastornos del Sistema Sangulnco '1 Linfático: milosupresión, esplenomegalia. 

~S.A. 
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Trastornos Cardlacos: infarto del miocaxdio, infarto, insuficiencia cardiaca consestiva, paro 

cardiorrespiratorio, cardiomiopatla, fibrilación auricular, taquicardia supraventricular. 

Trastornos Gastrointestinales: dolor gingival, hemorragia gastrointestinal superior. 

Trastornos Generales y Condiciones del Lugar de Administración: dolor de pecho, astenia, 

inflamación de la mucosa, hemonagia en el lugar del catéter. 

Trastornos HepatobUiares: colecistitis. 

Infecciones e Infestaciones: infección fúngica, sepsis, Infección del tracto respiratorio 

superior, aspcrgilosis broncopulmonar, absceso pcridiverticular, infección del tracto 

.- respiratorio, infección pulmonar por Pseudomonas, infección complejo por Mycobactcrium 

avium. 

Lesiones, envenenamientos y complicaciones de procedimientos: dolor posterior al 

procedimiento. hemorragia posterior al procedimiento. 

Trastomos del sistema nervioso: hemorragia intracraneana. 

Trastornos PsiquiAtricos: cambios en el estado mental. 

Trastornos Renales y Urinarios: falla renal, hemorragia uretral. 

Trastornos Respiratorios, Torácicos y del Mediastino: disnea, hemoptisis, infiltración 

pulmonar, embolia pulmonar, paro respiratorio, masa pulmonar. 

Reacción Alérgica: S. ha informado hipersensiblidad (reacción anafiláctica) a 

DECITABINA en un ensayo Fase 2 (según estudios publicados). 

CONSERVACIÓN 

Almacenar los frascos lugar limpio y seco a temperatura entre I S' y 30 OC. 

Solución reconstjtuida: A menos que se use dentro d. los 15 minulos desde la 

reconstitución, la solución diluida debe prepararse usando fluidos para Infusión frias (2' e -
S' e) y almacenarse a una temperatura de entre 2' e - 8' e hasta un máximo de 7 horas 

antes de su administración. 
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Manlpulacl6D y E1iminaei60 
Se deben aplicar los procedimientos adecuados para la manipulación y eliminación de 

drogas antineoplásicas. Se han publicado diversos lineamientos sobre este tema. No existe 

un acuerdo general de que todos los procedimientos recomendados en lo. lineamientos sean 

necesarios o apropiados. 

PRESENTACIÓN 
OXIDlNA inyectable se presenta en frasco. ampolla unldosis estérile. que contienen SO 

mg de DECITABlNA. Y 25, SO Y 100 frasco ampolla de uso hospitalario exclusivo. 

AdyerltDcia 

Deberla .er administrado bajo la sapervlsión de an médico coUacodo experimentado 

en el alo d. alentes qalmloterapéaticoo para cáncer. 

No guardar ningún medicamento que tenga fecha de vencimiento vencida 

Asegurarse que el medicamento de descarte este fuera del alcance de los niftos. 

Tomar este medicamento sólo bsjo dlrección del mtdico. No aumentar ni disminuir la 

dosi., ó cambiar los intervalo. sin antes consultar con el mtdico. Contimle el tratamiento 

basta completarlo. 

NO DEJE MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE WS ~OS 
ANTE CUALQUIER PROBLEMA CONSULTE AL MÉDICO 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N": 

s. 22 
Fann. Sanchez. 

Co- téenic:a 
Apodonoda 



LABOR¡\TORIO LKM S.A. 

Artilleros 2438 (CI428AUN), CABA, ArgentiDa. 

Director Técnico: Mario Malaspina • Farmacéutico 

Elaboración: VilIesas 1320/1510, San Justo, Pcia Bs As., Argentina 

"Este medicamento debe sor admiDistrado úmcamente bajo supervisión módica y no 
puede repetlne liD mediar una nueva receta módi .... " 

"Fecha última revisi6n. ... J .... J ....... 

(~s 
FU1L~~ 

Co-Directora t6cnica 
Apoderada 
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PROYECTO DE ESTUCHE 

OxmINA 

DECITABINA SOmg 

Polvo Uollllzado para Solaclóa lDyectable, 
Vía intravenosa únicamente 

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina 

Fórmula cualicuantitativa: 

Cada frasco ampoDa contiene: 

Decltabina SO,Omg 
Fosfato monobisico de potasio 68,Omg 
Hidróxido de sodio 1I,6mg 

LoteNro: 

Vencimiento: 

Presentación: J vial 

P.IOJOgl.: Ver prospecto adjunto 

MEDICAMENTO MANTtNGASE FUERA DEL ALCANCE DE WS NIROS 

Farm. Man:e ez 
Co-Directora técnica 

Apoderada 

5326 
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Conservación: Almacenar los frascos lugar limpio y seco a temperatura entre 15' y 30 OC. 

Solución reconstituida: A menos que se use dentro de los 1 S minutos desde la 

rccoostitución, la solución diluida debe prepararse usando fluidos pan infusi6n frlos (2' C -

so C) y almacenarse a una temperatura de entre 2° C - so C hasta un máximo de 7 horas 

antes de su administración. 

Doberla ser admJnialrado bajo l. luporvlli6n do UII médico eaIlfIeado uporimentado 

en 01 uso de agen!ea qulmlolerapéutleol para dllcer. 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO Nro: 

. LABORATORIO LKM SoA. 

Artilleros 2438 (CI428AUN), C.AD.A, Argentina. 

Director Técnico: Mario Malaspina - Farmacéutico 

Elaboración: Villegas 1320/1510, San Justo, Poia Ds As., Ar¡entina. 

F~~Z 
Co-Direclola Ncnica 

Apodenda 
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PROYECTO DE ESTUCHE 

OxmINA 

DECITABINA so mg 

Polvo Liofilizado para Soluclón Inyectable. 
Via Intravenosa únicam.,," 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO 

Venta BlIjo Receta Archivada Industria Argentina 

Fórmula cualicuantitativa: 

Cada frasco ampolla contiene: 

Decitabina so,oiiiil 
Fo.fato mono básico de potasio 68,0 mg 
Hidróxido d •• odio I1,6m. 

Lote Nro: 

Vencimiento: 

Prrmw"fÍón ; 2S viales 

Po,ologla: Ver prospecto adjunto 

MEDICAMENTO MANTÉ.NGASE FUERA DEL ALCANCE DE WS ~OS 

CONSERV ACION : deberá ser conservado en lugar seco y fresco. Almacenar lo. frascos 

ampoUa a temperatura entre IS· C y 3D· C. 
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Solución reconstituida: A menos que se use dentro de los 1 S minutos desde la 

reconstitución, la solución diluida debe prepararse usando fluidos para infusión frios (2° e . 
So C) y almacenarse a una temperatura de entre 2° C • So e hasta UD nWdmo de 7 horas 

antes de su administración. 

Deberla ser adJi¡lnlltrado bajo la supervisión de un mMico calificado eIperlmentado 

ea el uso d. ageates quimioterapéutl .... para cáncer. 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MrnISTERlO DE SALUD 

CERTIFICADO Nro: 

LABORATORIO LKM S.A. 

Artilleros 243S (CI428AUN), CA.B.A., Argentina 

Director Técnico: Mario Malaspina. Fannacéutlco 

Elaboración: vmegas 132011510, San Justo, Pcia Bs As., Argentina. 

Nota: i¡ual texto paraJas presentaciones de SO Y 100 viales 

~ Farm. la na ancbez 
eo.: técnica 

Apoderada 
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PROYECTO DE ROTULO 

OXIDINA 

DEClT ABINA 50 l1li 

Polvo UofUizado para Solileión InyedabIe. 
V'JQ intravenosa únicamente 

Venta Bajo Receta Arcbivada Industria Argentina 

Fórmula cualicuantitativa: 

Cada frasco ampolla contiono: 

Docitabina 50,Omg 
Fosfato monobásico d. potasio 68,Omg 
ffidróxido d. sodio 1l,6mg 

LotcNro: 

Vencimiento: 

Contenido ; SOmg 

MEDICAMENTO MANTtNGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NlROs 

CONSERVACION: Almacenar los frascos lugar limpio y seco a temperatura enn 1S' y 30 

OC. 
Solución reconstituida: A monos que .. use dentro de los 15 minutos desde la 

reconstituclóu, la solución diluida debe prepararse usando fluidos para infusión frlos (2' C • 

L~S.A. Fum. Y 
Co- .• 

jJodonda 
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8° e) y a\macen_ a una temperatura de entre 2° C - 8° C hasta UD máximo de 7 horas 

antes de su administración. 

Deberla .er admlnlstnodo bajo la lupervlalcln de UD médico caJmcade experimentado 

en <11110 d. agente. qulmioterap6uti ... para emeer. 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 
CIlI\TIFrCADO Nro: 

LABORATORIO LKM s.A. 

Artilleros 2438 (C1428AUN), CA.B.A., Argentina. 

Director Técnico: MarIo Malaspina • FIUIIUl~co 

Elaboración: Villegas 132011 S lO, San Justo, Peia Bs As., Argentina. 

La_S.A. 
F..... Y 

Co-D ca 
Apoderada 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-014601-08-8 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

532 6,.Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite N0 1.2.1., por 

LABORATORIO LKM S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de 

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre comercial: OXIDINA • 

Nombre/s genériCO/S: DECITABINA 

Industria: ARG ENTINA. 

Lugar/es de elaboración: VILLEGAS 1320/1510, SAN JUSTO, PROVINCIA DE 

BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: POLVO UOFIUZADO PARA INYECTABLE. 

Nombre Comercial: OXIDINA SO. 

Clasificación ATC: L01BC08. 



SeQ1d4!Ú4 rIe 'PotItiea4, 
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Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE 

PACIENTES CON SINDROMES MIELODISPLASICOS (MDS) QUE INCLUYEN 

TODOS LOS SUBTIPOS FRANCESES - AMERICANOS- BITANICOS DE MDS DE 

NOVO Y SECUNDARIOS PREVIAMENTE TRATADOS O NO TRATADOS (ANEMIA 

REFRACTARIA, ANEMIA REFRACTARIA CON SIDEROBLASTOS EN ANILLO, 

ANEMIA REFRACTARIA CON EXCESOS DE BLASTOS ANEMIA REFRACTARIA CON 

EXCESOS DE BLASTOS EN TRANSFORMACION Y LEUCEMIA MIELOMONOCITICA 

CRONICA ) Y GRUPOS INTERMEDIOS-1, INTERMEDIO-2 Y DE ALTO RIESGO DEL 

SISTEMA INTERNACIONAL DE PUNTUACIONES DE PRONOSTICOS. 

Concentración/es: 50 mg de DECITABINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: DECITABINA 50 mg. 

Excipientes: HIDROXIDO DE SODIO 11.6 mg, FOSFATO MONOBASICO DE 

POTASIO 68.0 rng. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: IV/INFUSION IV 

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO 1, TAPON DE GOMA, 

PREC. DE AL, TA,PA FLIP OFF 

Presentación: envases con 1, 25, 50 Y 100 frascos ampollas, siendo los 3 

últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 25, 50 Y 100 frascos ampollas, 
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siendo los 3 últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA DESDE 15°C. hasta: 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Se extiende a LABORATORIO LKM S.A. el Certificado Nr 568 5 3, en la 

Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de O 7 SEP 2012 de 

___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el 

mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO; 

l' 5326 


