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Disposicién
Nuamero: DI-2017-9818-APN-ANMATH#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 11 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-005918-16-8

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005918-16-8 del registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TAKEDA PHARMA S.A., solicita la inscripcion en
el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administracion Nacional, de una
nueva especialidad medicinal de nombre comercial MY VITLA, ingrediente farmacéutico activo
IXAZOMIB, a los fines de su importacion a la Republica Argentina, indicada para el tratamiento de
pacientes con Mieloma Multiple que han recibido al menos un tratamiento previo.

Que el articulo 1° de la Ley 16.463 establece que “quedan sometidos a la presente Ley y a los
reglamentos que en su consecuencia se dicten, la importacion, exportacion, produccion, elaboracion,
fraccionamiento, comercializacion o depésito en jurisdiccién nacional o con destino al comercio
interprovincial de las drogas, productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos,
elementos de diagnéstico, y todo otro producto de uso y aplicacién en medicina humana y las personas de
existencia visible o ideal que intervengan en dichas actividades”.

Que el articulo 2° de la citada Ley establece que las actividades mencionadas s6lo podran
realizarse previa autorizacién y bajo el contralor de la autoridad sanitaria, en establecimientos por ella
habilitados y bajo la direccion técnica del profesional universitario correspondiente; todo ello en las
condiciones y dentro de las normas que establezca la reglamentacion, atendiendo a las caracteristicas
particulares de cada actividad y a razonables garantias técnicas en salvaguarda de la salud publica y de la
economia del consumidor.

Que la mencionada Ley requiere para la comercializacion y uso de los
medicamentos/especialidades medicinales que se haya demostrado adecuadamente o en grado suficiente la
calidad, seguridad y eficacia del producto farmacéutico para su uso humano.

Que en el procedimiento de registro de los medicamentos en el articulo 9 la Ley 16.463 ha
previsto que, a tal efecto, se clasificaran los productos “segin la naturaleza, composicion, actividad, accién
farmacolégica y procedimientos farmacotécnicos de preparacion, estableciendo condiciones para su



autorizacion, acordes con los adelantos cientificos reconocidos, los intereses de la salud publica y la
defensa economica del consumidor.”

Que por otra parte, ante la necesidad de establecer un procedimiento operativo uniforme y
cientificamente respaldado para la tramitacion de las solicitudes de registro de especialidades medicinales
y/o medicamentos destinados a la prevencion, diagnostico y/o tratamiento de Enfermedades Poco
Frecuentes y/o Enfermedades Serias para las cuales no existan tratamientos disponibles, eficaces y seguros
0 que los mismos sean inadecuados, se dicté la Disposicion ANMAT N° 4622/12 a los efectos de evaluar el
registro de las mencionadas especialidades medicinales “Bajo Condiciones Especiales”.

Que la documentacion presentada en el expediente referenciado fue evaluada de forma
transversal por las diferentes areas intervinientes.

Que sin perjuicio por ello, durante la evaluacion se presentaron nuevos estudios clinicos
terminados de “Fase III” para el tratamiento de Mieloma Multiple en combinacién con lenalidomida y
dexametasona en pacientes que han recibido al menos un tratamiento previo.

Que por la informacién de Estudios de Fase III presentados, asi como el certificado de Libre
Venta de un Pais de Anexo I del Decreto 150/92, 1a Comision de Registro Bajo Condiciones Especiales,
considera que la inscripcion de la especialidad medicinal MY VITLA/ Ixozamib se evalué en el marco del
art 4° del nombrado Decreto.

Que en este sentido, a fojas 2353 a 2360 y 2593 a 2594 obran los informes técnicos basados en
las certificaciones y documentacion cientifica acompafiada, elaborados por la Direccién de Evaluacion y
Registro de Medicamentos del Instituto Nacional de Medicamentos.

Que las éreas técnicas intervinientes informan que los estudios farmaco- dinamicos y farmaco-
toxicoldgicos asi como los estudios de farmacologia clinica presentados demostraron perfiles de seguridad y
eficacia aceptables, adecuados a las caracteristicas del producto que se solicita registrar.

Que en cuanto a la evaluacién del Plan de Gestién de Riesgo ha sido aprobado por el
Departamento de Farmacovigilancia de la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos.

Que a mayor abundamiento, informan las 4reas técnicas que la Food and Drug Administration
(FDA segun sus siglas en inglés) de EEUU aprobé el producto en noviembre de 2015, y que la EMA
(European Medicine Agency) hizo lo propio en enero de 2015.

Que la evidencia de comercializacion presentada es de Canada, pais de anexo I del decreto
150/92.

Que teniendo en cuenta los aludidos informes, la Comisién de Asignacion y Evaluacién de
Medicamentos que deban ser Inscriptos Bajo Condiciones Especiales emiti6 un informe favorable.

Que teniendo en cuenta todo lo expuesto, las competencias asignadas a esta Administracion
Nacional por Decreto 1490/92 y las prescripciones de la Ley 16.463 las caracteristicas especiales del IFA
IXAZOMIB y los alcances de la autorizacién conferida por la Food and Drug Administration (FDA) y por
la EMA, corresponde otorgar el Registro bajo el marco del decreto 150/92, articulo 4to.

Que en consecuencia, teniendo en miras los beneficios terapéuticos del producto y considerando
que es necesario completar la informacién pertinente para demostrar la seguridad del mismo, resulta
adecuado otorgar la inscripcién del medicamento en el REM por un plazo de 5 afios con un plan de gestion
de riesgo, a partir de la fecha de la presente Disposicion.

Que de acuerdo a las caracteristicas de esta nueva especialidad medicinal, cabe destacar que la
Resolucion del Ministerio de Salud N° 435/11 estableci6 un Sistema de Trazabilidad que permitiera



asegurar el control y seguimiento de las especialidades medicinales, desde la produccién o importacion del
producto hasta su adquisicion por parte del usuario o paciente, y que ademas permitiera brindar toda otra
informacién suministrada en la actualidad por el sistema de troquel para que en forma inmediata asegure su
reemplazo, disponiendo asimismo que esta ANMAT seria la autoridad de aplicacion de 1a norma.

Que siguiendo estos lineamientos, se dicté la Disposicion ANMAT N° 3683/11 la cual
implement¢ el Sistema de Trazabilidad de Medicamentos para todas aquellas personas fisicas o juridicas
que intervengan en la cadena de comercializacion, distribucién, y dispensacion de especialidades
medicinales incluidas en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracion
Nacional que contengan algunos de los Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFA’S), incluidos en la
presente Disposicion, en los términos y condiciones establecidos.

Que continuando con el proceso de implementacién del Sistema de Trazabilidad de Medicamentos
iniciado por la Resolucion M.S. N° 435/11 y Disposicion ANMAT N° 3683/11, esta Administracién
Nacional dicté normativa complementaria, entre ella la Disposicion ANMAT N° 1831/12 (modificada por
la Disposicion ANMAT N° 10564/2016), 1a cual en lo pertinente estableci6 que “Toda nueva especialidad
medicinal que en el futuro se registre y que no tenga similar en el pais, cualquiera sea su ingrediente
farmacéutico activo (IFA), debera cumplir con las exigencias previstas en la presente Disposicion”.
(Articulo 12).

Que de acuerdo a lo informado por las 4reas técnicas intervinientes, se desprende que corresponde
incorporar al producto cuya inscripcion se solicita en el Sistema de Trazabilidad de Medicamentos previsto
por la Disposicion ANMAT N° 3683/11.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los proyectos de la Disposicion
Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido convalidados por las areas técnicas
precedentemente citadas.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos de esta Administracién Nacional, ha tomado la intervencion
en el ambito de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92, 101 del 16 de
diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), de la especialidad
medicinal de nombre comercial MYVITLA y nombre genérico IXAZOMIB, la que sera importada a la

Repiiblica Argentina por TAKEDA PHARMA S.A., con los datos identificatorios caracteristicos que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Acéptanse los textos del Proyecto de Rotulo, segin consta en el anexo IE2017-
18476567- APN-DERM#ANMAT; Informacién para Prescriptor, segin consta en el anexo IF-2017-
18477538-APN-DERM#ANMAT; informaciéon para pacientes, segun consta en el anexo [F-2017-
18477650-APN-DERM#ANMAT y el Informe del Plan de Gestion de Riesgo, seglin consta en el anexo
IF-2017-18476605-APN-DERM#ANMAT.



ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos precedentes, el Certificado de
Inscripcién en el REM.

ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberan figurar con igual tamafio y realce que la
marca comercial y la Denominacion Comiin Argentina (DCA) o en su defecto la Denominacion Comun
Internacional (DCI) las siguientes leyendas a saber: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA
POR EL MINISTERIO DE SALUD, CERTIFICADO N°”

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd de 5 afios, contando a
partir de la fecha de la presente Disposicion.

ARTICULO 6°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya inscripcion se autoriza por la
presente disposicion, el titular del mismo debera notificar a esta Administraciéon Nacional la fecha de inicio
de la elaboracion o importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica
consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 7° - Incorpérese el producto MY VITLA/IXAZOMIB de TAKEDA PHARMA S.A. al Sistema
Nacional de Trazabilidad de Medicamentos.

ARTICULO 8 ° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales al nuevo
producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion.
Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Dése a publicidad a través de su digitalizacién y acceso a la pagina web del organismo;
cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL.

Nombre comercial: MYVITLA

Nombre/s genérico/s: IXAZOMIB.

Nombre o razén social: TAKEDA PHARMA S.A.

Lugar/es de elaborador/es: AndersonBrecon (UK) Limited-Unidad 1, Talgarth Business Park-Trefecca-
Talgarth Brecon Powys, LD3 0PQ-Reino Unido. (Acondicionamiento Primario y Secundario);
AndersonBrecon (UK) Limited-Unidades 2-7, Wye Valley Business Park Brecon Road-Hay-on-Wye,
Hereford, HR3 SPG- Reino Unido. (Acondicionamiento Primario y Secundario Alternativo).

Pais de Origen: Alemania

Pais de procedencia: Alemania.

Pais de consumo: CANADA

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: CAPSULAS DURAS.
Nombre comercial: MYVITLA.



Clasificacion ATC: L01XX50.

Indicacion/es autorizada/s: En combinacion con Lenalidomida y Dexametasona para el tratamiento de
pacientes con mieloma miltiple que han recibido al menos un tratamiento previo.

Concentracion/es: 2.3 mg.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

IFA: Citrato de ixazomib (equivalente a ixazomib) 3,29 (2,3) mg.

Excipientes: Celulosa microcristalina 65,66 mg; Talco 0,70 mg; Estearato de magnesio 0,35 mg.
Origen del producto: SINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: Blister DE CLORURO DE POLIVINILO-ALUMINIO/ALUMINIO (PVC-A1/Al).
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 1 Y 3 CAPSULAS DURAS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1Y 3 CAPSULAS DURAS.
Periodo de vida util: 36 MESES.

Forma de conservacién: No almacenar a una temperatura superior a 30°C. No congelar.
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA.

Medicamento destinado a ser utilizado unicamente por profesionales experimentados en el tratamiento de
pacientes con Mieloma Multiple que han recibido al menos un tratamiento previo.

Forma farmacéutica: CAPSULAS DURAS.
Nombre comercial: MYVITLA.
Clasificacion ATC: L01XX50.

Indicacién/es autorizada/s: En combinacion con Lenalidomida y Dexametasona para el tratamiento de
pacientes con mieloma multiple que han recibido al menos un tratamiento previo.

Concentracion/es: 3 mg.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

IFA: Citrato de ixazomib (equivalente a ixazomib) 4,30 (3,0) mg.

Excipientes: Celulosa microcristalina 64,65 mg; Talco 0,70 mg; Estearato de magnesio 0,35 mg.
Origen del producto: SINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: Blister DE CLORURO DE POLIVINILO-ALUMINIO/ALUMINIO (PVC-A1/Al).



Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1 Y 3 CAPSULAS DURAS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1Y 3 CAPSULAS DURAS.
Periodo de vida util: 36 MESES.

Forma de conservacion: No almacenar a una temperatura superior a 30°C. No congelar.
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA.

Medicamento destinado a ser utilizado iinicamente por profesionales experimentados en el tratamiento de
pacientes con Mieloma Maltiple que han recibido al menos un tratamiento previo.

Forma farmacéutica: CAPSULAS DURAS.
Nombre comercial: MYVITLA.
Clasificacion ATC: L01XX50.

Indicacion/es autorizada/s: En combinacion con Lenalidomida y Dexametasona para el tratamiento de
pacientes con mieloma multiple que han recibido al menos un tratamiento previo.

Concentracion/es: 4 mg.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

IFA: Citrato de ixazomib (equivalente a ixazomib) 5,7 (4,0) mg.

Excipientes: Celulosa microcristalina 107,5 mg; Talco 1,2 mg; Estearato de magnesio 0,6 mg.
Origen del producto: SINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: Blister DE CLORURO DE POLIVINILO-ALUMINIO/ALUMINIO (PVC-A1/Al).
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 1 Y 3 CAPSULAS DURAS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1Y 3 CAPSULAS DURAS.
Periodo de vida 1til: 36 MESES.

Forma de conservacién: No almacenar a una temperatura superior a 30°C. No congelar.
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA.

Medicamento destinado a ser utilizado iinicamente por profesionales experimentados en el tratamiento de
pacientes con Mieloma Multiple que han recibido al menos un tratamiento previo.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-005918-16-8
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Whm 14 %4140 0 &mﬁ‘z x«m&m»wad“
mm&ma*mhdmﬁtm hl'u.hm*tMQ
mmmmmua’gsmuam/ , “‘*’P \m:ﬁ*tqu
uzmmnamamm' WA 00N 9.7 tnenes on ok tégimen de plecabo.

En el mr#n?km plasificado de es.“-:' mwsries 3¢ produjeron en paciestes con Seiti T) que
(25%). Ademis, M*Muwmm&“hﬂhmd
réglnon:de placebo (19%) en compurscidis 0on 108 pacianies que recibivon of riginie de MYVITLA (20%).

La colided de vids sepin Is cvaluscide do M pumtweciones plohalos §¢ siled (EORTC QEQ-C30 y MY-20) ors
samsenide duvants of tratamieinto ¥ foe sisaiter on ambos cegimenss de Srtumionto.

w‘a b sdministcidn orsl, s concwwicienss mixiwne plessitices do ivamonid Se slowEnron
spiccmadumento tos h:ﬂhMMh&WdMn&Mh
: &*MwWWO&Qﬁvﬂu

La sdmiisiracidn con sns comide rios en grases disminwyé i AUC del buizomid s0 vs.28% e compaeiin oon 3
dmioistacite despuds del sywe sockeno. IF-2017-18477538-APN-DERM#ANMAT

m al 9% de ins prossions pleusitions ¥ se distsibuye s s etiiroclios de AUC
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B Mq;ﬁﬁaw«mmwﬂum#ﬁ#kwhh
dopwacidin sistéenion (CL) for spmximedecmnse da 135 LAv con we verisbfiiing lerindividenl dut
wvz Oul bxnsomib fise de 9.5 dias. Se obeervd s acemulecider de aprin

Auc:mmwm:wum

Abuiuboliamo

Despuls do la admisistciin orel de win dosis endiosmmcasle, of 70% dil sanerisl relacionndo son of Sesssco

comcapondio sl busomib. Sc capers que 6l mayor mecealsmo pers ls depmacion del Hinncdl s o sasibolisnn

:anﬁmiﬂM} -CYP. A tow nos clinlosmenss eoloviininn del husvoinlh,
estadios in vitro que emplens iomsiows del oltoncomo "W Aaﬂm o

comtribuye ol metsbolismo En consentresionss que swowden dis chéervades fxanami® e

mutabolizado por . isofvsts de CVP o @ b . aptiomdas de  SAS (433%). 1A2

mmmmm(mmmmmywm

Excewcitn

mnm«mmawﬂbmummmmamau

radisctivided sdministrads ve cxomid au In ofion-y ol 22% en hex leies: 51 ixssousid sin casshios speasensd < 3.9%

de la dosis sdministrads recupeenda an la orios.

Rend.2cxn.c0n

No st mepistrd wn sficto. de I oded 29 ol oo, ol doem de

corparsd w{» 13270k Wmmumhm“mbmu“m

poblacite.

Inmyficienvia hepdtica

La PK del ixssomid ex similer en pecienses con famoldn hepitice nocmsl ¥ oon imsuficlensis hepdtics leve

Mmsm;m»m«m&uuxmy AST) con base ¢ Jos resuliedos

mmmmahm

Pawficiencia ressl
umam-mﬁcummwww,nmumm fewo
modorad (dupuraeiin de creafinkn > 30 midmind oon bese en fou rensltadin de oo aciifials PK de i poblachia.

Ls PX del hosomid e carnoturind. e won dosis de 3 tng en puciontes aom fancidn omesl oount sneewd (depucaniie do
crestininn > 96 mbAnin, N=18), mmmm«m«amwm‘m
rogiors difilsie (N=6). Sin-consoliderse sx AUC i Insuficincle onel

que aecesitsbe. dlitisls on compuracide con pecienies con finciin renel normel. Lise voncsotstities ds baaomid

ies y maummmumﬁwmmwm
oo e Giakieable.

Iovseciones cndioanesionns

Efecto & otros medicamenios sobre MYVITLA

1 condusinisamalon ds MY VITLA ton fifkapisine diamiouyd 1n Con, doliponh o0 3003 MALC o8 T, -\ MAT

Inhibidorss potentes del CYPIA
1 combminimpucidn de mmmmnnmunmm
exposicidn sisimics of baucomsit. La £, de brsmomib sc redujo on-wn €%

Nt :




Inhididerss potemtes dol CYPIA2 “ s
La cosdministracidn de MYVITLA con inlsbidorss pelenes de CYPLAZ 20 resultd on un cambio cliniomments
significativo en Is exposioitn sissémicn sl ixszomid con tese vo un sndlisls themmoocindice (PK) de fe pobiincidn.

No »s espers que mmmmmmwammm-no

y dexmpiasons
ummmmvmuama¢qmm*nnmn
los diss 1, &y 15 de um ciclo ds tramionto de 28 dies.

Lu douis inkolal scomondada de lonalidomide es ds 25 sy alminisrados dlstinmmue o los dias 1 a 21 de un aldlo
de traiamionto de 28 dias.

La dosis inicis! soceandads de dexamutamos es de 40 mg siosinistrdos s ko dles 1, §, 15 y 22 de uns-cidio de
xtamiento de 28 diss.

»
ﬂlllmllll:m‘-llsm
1 ] =N

Paca obtencr informaciin adickunnl solwe is heulidomids y dexametasons, reforires 5 I informucitn de diclios

Anies de lnicler us nuevo ciclo de tratamiento:
« El recusnto sbeoluto de neutrdfilos debe ser > - s
» El recnento de piaquetas debe ser > 75,000/ mex’,
s Las wxickindes no bemmologicas deben, 5 olierlo dei midivo, reupomsee en s condicidn iniciel del
paclame o < Geado 1.

E1 trataeniento debe continsar husta ta cvolucién de I enformaded o wm toxicidad lancapteble.
Doats aplasadas u olvidadas

En caso de que une dosls de MY VITLA s olviduds 0 su aplacs, debe Somarse 551033 la sigulents dosis progremads
e 2 T2 hotm de Slstancia, mmm»mmmahumahwm
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propoecionsn en in Table 4,
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. Moo ronsmde Is lonalidomide en ls
AT s
2 dosla wis reciems.

Gredo’ 203 om:rmos
* Despudy de le somppueaciin, sunnide I Jesniidomide & In siguiome
ﬁﬁuﬁﬂlnﬁlnm '

o Siuege  weeso swpultido de grado 2 o 3, spenie

-, y is bonsiidonside hexts que of sarpailiihs s restabluacs » <
Mh mwm»wm

 Neuropatia peritirics

‘Nouroputia perifirics grado | con dolor o | * Swipends MY VITLA hasks que 16 Sowropetin periiivios s» reasbinacs
nenropatis perifirics grado 2 25 Crado § siadoloro see of valor iniciel fiel pacionte.
-mnm reamnde MY VITLA oxm.dosis mis

secients.
wmmmm mmwm.m del midico,
romsbiecensc & s condicién e | <
newopatia perifivies grado W : Mo & o

Mﬁm sommds MY VITLA o ln dosis préodas

deCrado 3 0 4 mﬂmmm.hmu
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umwmmmmmquwmmﬂmmma
mw*mmmMMm los eadios: ote buxomib quisess. seciieron

sntivingd teaies cus wnce (acidencls de s nfbacids de herpes 2duer o0 compusaoide cos Tos pacientes
Qe 20 vocibleron profilaxis.

Ancioon

&mm-&-&m& uWM&&Mh&MmM&M
MY VITLA pems pucientes sugores: )

En estudics de MYVITLA, mo lnbo dibemncin clinkianionte sigaificilives en ln segusidond y alicacis s pacicntos

menoses de 65 alos y on pacientes de 63 sfios de odad 0 Myuss.

&&hb‘%‘h“ih”ﬁ\m ou sdoloscontes mencees de 18 slios. Nodmy delte
disposiiblen.

inmgficiencia hepdiica

No se tequicre us gjuste de dosis dal MYVITLA paos pacientes cos insuliciensie remal leve (ilinblns totel < al

lisite supeeior ol socoesl (LSN) ¥ sepanso askintrnsiirass (AST) > of LSN o biligabins sl >3 1- 1S x LSN y
mm-«mauma m&gmgm-um

e buje de 3 m Inisuficiousle Sapision: oitirrublen wel > 2 1503 &
mhm nﬁsxmmm«umunwmmm
Grmavovinétices).

No-se coquions ua sjtmlo de pavientes 900 Heuficlencls: o myderydn {deparacidn
a.:um;;mx“ mgawﬁM&hﬁmﬂMmﬁ
mis bajs de ym cipsuls de 3 mg pavs sevors Ghpuracidn B crestinies < & 30
P MYVITEA oo o i o e e m*&&mamg."&"‘

we 7 por
propiedades femaoociadiions).

Corsubie of resumen de las carscierisions de ta lenalidomide pars les recomenducionss do iy dosifioncite o
posientes con isuficiencia ronel,
Mésodo de sbninintracion

MYVITLA debe tonrse utia ver & is semurs of suisono dis. 9 spsoxismdamente 3 Js ssiams 50 Gumints Tos tres
scenamms de bn ciclo de costéo swanes. MY VITLA debe tomtinc ol munon uns hors sntes o ) sonos dos
Assputs de s comide (ver socién propiededes Semmcosiodtions). Se dubs ager tu Glpuils SmR-on AR,

No se debe swler i cipeuls, minticarss, of sheims.

No m oonooem,
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Mydm&hgd“&uim Arombositipetie e ocaslens s sumenic de s
evemton hamorrigicos o Guosfiionss de pligueies (ver seceide possiogin)

Lon recusntos de piaquetes we dieben supervisss ol swaos wes vez of s durnte ol Sstminnso- gon MYVITLA. Se
dubo coasiderar wes. suporvision mie Secmete durmais ki prbinoros ties lolos ¢ Soweedo 5 1o fike sicains ds Is
fenafidomids. La trombociopenis se puade con-modiliessiones de. I dosls y ransfosiones de plngueins de
scuendo con los linenmisntos mdsdioos otledhe.
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0 de ndectcres pelatis det CYPSA oon SEYVITLA feoeno rifhengivion,
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MYVITLA o ms metuballios 2o extibin e in lodhe humans.
&mwam

No 3o han renliando cstudios de feriilidad cos MY VITLA,

Kfacios sobre Is capaciind purs cosducir y willicar méquises

No cxiste infonvacidn sobre ios efectos do MYVITLA en i capacided de mmmciar o willow swquinute. Lo Rtige
y wuhma%hmm Los pudientes deben ser sdvensidos de o comducir o

mwmamm

'mm "%wwm&m 3, slessodiindo: doble dlugo, concolado con plasshe, inchyd &
- wmb amissss ol Wntamsionto, e m::.. MYVITLA =
mﬂmrmﬁﬁanMomnMa

mmmmmmmom-wwmam;mm
mx&ﬁ;m zm.mmml ' mmaw dulor dreapalle (27% v,

i 4 5 )Y SO A4

165%). Se deoribleron samcitsmes sdversis graves en 2 19 de los pasieses inchepende & s Sombociiapenis (2%) y

diserwn 29Q. Pars cuda renceiiin miverss, 1o o mis de ks es mediounentos e sspendido on < !'lidch

pacienses en ¢l slgimen de MYVITLA.

uwm:% Is qleslficacion de ln feecusmols de wne mecciin mdvers ol medicamento

:ﬁMu&M&M&WW&&M%

vy feceenss (> 1/10); Swcomse & 1/100 & < /10 pacn Becomte €& 171,000 & < 17003 wen ©
mm.« 1/1,000) oy rase (= 1/10.000% descennaida (no se puede calouler s partle de Jos daton Snpanilbles).
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sooundaria aefvioss; | :
mibduls esphoal, aama9WMnmmﬁmam m&mm

(siclos de 23 dias), Jos efoctos mioroacdiploos e govwralons ik
maum(«m&mm;m *h”nﬁumw
mwird recupenciin parcisl o complew this Ia oon le sraepice ds nligrs

on o ganglio de-la n%muaz,mm umawm:rut
m«:m’ wxicind porsiitents.

Con base an esudics oon animeiu ¢ sficew que of MY VITLA 0o otws be bevves hemmioensefilicn. Ademis, Jue
entudios 0o clisicos de mpurided fvemetidgios y evalincionss, ambius in viteo (en consles. tpo BRG] ¢ In vivo,
domossreron que no b eficios del MY VITLA et lns funcionss sandiosmseuiores o seuplatorias.

Sebredoals
No ey mn entidiots eapecifico conscldo pars s sdbsedosis con MYVITLA. Ex case de wns scbredoss, 36 debs
proposciensr i stesicion de spoye sdecunds.
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HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO QUTIERREZ: (013) 4962-6686/2247.
HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4656664838 7777.
Opiativenente ottos controsde intoxicaciones.

MANTENER §5TE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS PUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Este mediosmento debe ser seedo exchmivaments bajo pesscripeidn ¥ vigiiancis mdilics,

Bovase con | & 3 chpsulns durns.
Instruesionss de aso/menipulncidn

MWE@W&““»M&W&QM&&M
debe ser evitado. En caso:de romes de o evimt ol comucto divects del contenido de Ie alpenls eon i pist o
mmmrmummu L, lovir Slow oon jabde y agne. $§ se produce of comtanio con v Gos,
arfuger 0on sbundante agus.

No slomoener mxw W?«M
mh:i::bm nmm&umwammmmaum

Focha du revisibn del sexio:
Especialidad Medicinal autorizade por o Minissrio du Selud. Cantificado N*

Elaborado en: Haupt Pharmis Amaceg GrbH, Ragensburg - Alsmanie
Acondicioneda ex: Anderscabracon (K] Limited. - Relno Usldo

TAKEDA PHARMA £.A.
Tronsdor 4390 - Bussas: Aires-Argsutine. Dissctor Téonica: Sonia Sutter, Parmacdutics.
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IAZOMIB dmg, 3mgy23mg
Cipaulas dures

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Les este prospecto con cuidado antes de comenxar a towar of madicamento, ys qoee Sste contiens lnformacitn

m«mm
Conserve este prospecto. Es posible que tirga que volver a leerio,

. §i tiene aiguns duds, consuite & su médion, fmmcdutico o enfermers.

. Este medicamento sc ie la rooetado & esied sclsmionts, mmm‘mmmm
aun cuando sus sintomes de la enformedad sein los mismos que lns siyos.

- Si presenta slgiin cficto secundario, consuie ¢ sa 0idico o firmacéutioo o mformers, Esto incluye cuslquioe
posible efecto sdverse no mencionado on esis prospesio.

Qi MYVITLA y pars qué se utiline?

{Qwé es MYVITLA?

MY VITLA contiene ciirato de ixazomid que se convierte on Biuxomid, us *inhibidor del protessoma’.
iPara qué se etiliea MYVITLA?

MYVITLA s utitiza pers trater ¢ athultos con oo tipo de clacer de tx médula dees lamado “mietoms miltiple’. S¢
utitize on porsonss que han recihido sl menos otro irstamsiento pam of midloma méHiple.

2Qué ex ol mivioms oabdtiple?

El misloms miiltiple o5 i cimcer de in sangre que afocts » cierto tipo de odhds Uanuds ofinls phamitics. Las
mmmqmawakmmmmmmwm
Las porsonas con mieloms mditiple tionen ofiules plssmitions cancerosas, también femades ofulas mickimices que
pucden dafier Jos teieos. La proteios producide por las cllas de micloma peede dadler 108 riiones. Bl tratmmiento
pors ol micloms maNiple consiste on trstar de matar 8 lns cllules de micloma y reducir Jos sistomss de i

ST S T
profousoma.

{Qué necusita saber antes de comenzar s fomar MYVITLA?

No tows MYVITLA:

< Siused ex akérgico al ixezmib, hovo o 8 Algimo de o otros ingredisetes de este modicaments,

- Si no estd seguro(a) de que lis condiciones anteriores aplican a usted, consulie a su midico, fanmecéutico o
enfermers ames de tomar MY VITLA,

Advertoncias y procaucionss

IF-2017-18477650-APN-DERM#ANMAT

Consulte & s médico, frmaciutico & enfermers antes de somar MY VITLA si:
®  tenc antecodentss do sangrado
o thene nbusen, vouiifo y/o dissven persisentes

TR ) Frpp—— '




¢ padece o ba padecido protilamas de kigado o rifkin

Las mujervs doben cvitar quodar anbarszades: durmte of trstamiento com MYVITLA, MYVITLA se utifize en
combinacidn con lenslidomida. Consulte ¢o e proapecto de Ia lenalidomida las advertencias graves sobre el uso de
€sta durante ¢} embamzo.,

Nifios y adolescenies

No se reconiends utitizar MYVITLA en nifios ¥ adolesicanics menores de 18 sfos.

Otros medicamentys y MYVITLA

informe a su médico o fermacéutico s aud tomando, tomd reclentsnente © podris tmer cusiquicr ouv
modicamento, Esto es parque MY VITLA pasde sfbotss 16, formm on s gue fmclonan otros modicamentos. Tambiée,
otros medicamentos puoden afiotsr is snamers en Is que finclons MYVITLA.

MYVITLA con slimentos

MY VITLA debe tormaine al menos tns hors snies © al monos dox hoeas despuds do los slimentos,

Embarnizo, lnctuncia y fertitidad

§i usted esté embarazade © on periodo de lactancis, pienss qus pusda estar embarneads o planes’ sabarazares,
conaulte 3 8 médico o fmacéution antes de wutilize? oste medioamento.

Se desconoos-si MY VITLA pucde dafiar af fet.

Tanio Jos honbres, como las mujerds quis recibieron MY VITLA deben utilizer métodox smtionnceptivos efoctives,
myWSMW)mammmmmmew*w/
wised 0 su parga quede coabirazade micntras recibe MYVITLA.

Se desoonoce si MY VITLA se transnito & ia fochs muterna. Usiod y su médico deben docidic si asted tomard
mm»mmmnmmmm

Mﬁuymknﬁqﬁ-«
mmmm»mmma&mmw&momm
;Cémo famar MYVITLA?

MYVITLA debe ser recetudo por un midico oon experioncia:on ¢l tatamionto del micloms miltiple. Siempre tome
mmwunmq«ﬁmm

MYVITLA se utiliza con otros dos modiosmentos lamedds m(\nmwaﬁd
funclonumiento de su sistomns inswmoldgico) y “dexmmetysona’ {sn medicumento  sntlinfismmtoric), Estos
Manmmmmmmph

»  Cada ciclo dura 28 dias (4 semanes).

umm&mua4ummmmmm§m&mu
primeres 3 vemenss de un ciclo de 4 semanes. L dosis recomendeda de Jenelfidomice es ds 25 mg tonmdos
diatiemente en Tes 3 primerss senanss de un ciclo de 4 semanes, Ls donls recomsendads de dexametasons e de 40

mg tommdos uns vez & ta semans on ¢f midemo din cadx seuins do un ciclo dNPINNR477650-APN-DERM#ANMAT

Mhhwmv&wmhmmmmm ;
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Su médico pucde ajustsr ls dosis de MYVITLA o de estos otros. medicamontos, besindose on cusiquier ¢fddto
secundario que se produrce o 5§ tiene problomas de ridn o higado.

(Cémo y cudndo toonr MYVITLAY

¢ Tome MYVITLA sl menos uss hors antes 0 al meoos dos horas despuds de los alimentos.

¢ Trague s chpssla enters con sgus. No aplasic, mastique.o shes fa chpsola.

®  No entreen contacto directo cont ol contonko de ls cipsula. En cmio de que s rompe 1s ofpsuls, 5o levante
polvo dursnte le limpitza. Si ocurre of contacto, lave I piel con sbundanie agus v Jabda.

Sl tomn mis MYVITLA del que debe

Si usted toma més MYVITLA dal quo debien, debe hablar con sus médico o ir de inmedino al koypital. Licve ol

envase del medicamento con usted,

?m la eventustidad de una sobredosificacidn, concurrir af hospital més carcano o comunicarse con jos Centros de
M

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTERRIZ: (011) #962-6666/2247.

HOSPITAL A, POBADAS: (011) 4654-5648/658-7777,

Optativemente otros centros de intoxicaciones.

Debe contintsr con los ciclos de tratamiento hasts que su médico he digs que los suspenda.

St olvids tomar MYVITLA

5i olvidn uns dosis o In retrass, debe tonsar s douis slempre ¥ cusndo In proxcisia dosis csié programade s s de 3
dins (72 horas) de distancis. mwnmmﬁmmaufamm;ahmm

programads.
Si ested vowita despuda do tomar uns dosis, i repits ks dosis; reside e dosis en el préiing periode pragramado.
ﬁmmmmmﬂm&mMthmom

Al igual que todos los medicamentos, esto medicamanto puode causar efectos secundarics, sunque no fodss les
peesonss jos presentan.

Efectos secundarios graves que pueden sfectar o [ ds 10 pervomas:
s recusnios bajus de plaguotas {frombositopenis) gue pusden incremeniar ef cesgo de hemorragin naeal y
. u"\/\

Efsctos adversos muy freementes que preden afoctar s mis de | do cnda 10 persenase

Dinryen
Niuscns
Vmita

* o " o9
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INFORME DE PLAN DE GESTION DE RIESGO

Se considera aceptable el Plan de Gestion de Riesgo de MYVITLA presentado el 07/04/2017
por expediente 1-47-5918-16-8 en respuesta a corte de plazo del 28/03/2017, con los datos
que se detallan a continuacion:

Nombre comercial: MYVITLA

Ingrediente farmacéutico activo:IXAZOMIB

Titular de Autorizacion del Registro y Comercializacién: TAKEDA PHARMA S.A.

N° Certificado: en tramite

Registro bajo Condiciones Especiales: No

Forma farmacéutica: Capsulas Duras

Indicacion propuesta: esta indicado en combinaciéon con lenalidomida y dexametasona para el
tratamiento de pacientes con mieloma multiple que han recibido al menos un tratamiento
previo.

Concentracion/es: 2.3 mg, 3 mgy 4 mg

Origen del producto: Sintético

Pais de Origen: Industria Alemana

Via de administracién: Oral

Condiciéon de expendio: Venta bajo receta archivada

Cuestiones de Sequridad

1) Riesgos identificados importantes:
Trombocitopenia
Trastornos gastrointestinales severos (nauseas, vomitos y diarrea)
Neuropatia periférica

2) Riesgos potenciales importantes:
Reacciones cutaneas graves
Infeccién por herpes zoster
Sindrome de encefalopatia posterior reversible

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
—————eoononrononrononro 2047 8476605 APN-DERMSANMAT
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3) Informacién faltante importante:
Embarazo/lactancia
Seguridad a largo plazo

Contenido del Plan de Gestién de Riesgo
1) Actividades de Farmacovigilancia
a) Farmacovigilancia de Rutina
b) Farmacovigilancia Adicional:
Estudios clinicos en curso (C16010 Y C16019) para evaluar seguridad a
largo plazo. Se prevé la finalizacion de estos estudios de F III en
Diciembre de 2018 y 2019, respectivamente.

2) Actividades de Minimizacion de Riesgo
a) Rutina: Prospecto
b) Adicional: ninguna

Departamento de Farmacovigilancia - DERM - INAME - ANMAT
Buenos Aires, 25 de Abril de 2017

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
————— IR B476605-APN-DERM#ANMAT
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
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“2017- ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES
CERTIFICADON° 58 47 2

Expediente N°: 1-0047-0000-005918-16-8
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo a lo solicitado en el tipo de tramite Art. 4°
del Decreto N° 150/92, por TAKEDA PHARMA S.A., se autoriza la inscripciéon en
el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto
importado con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: MYVITLA
Nombre/s genérico/s: IXAZOMIB.
Nombre o razdn social: TAKEDA PHARMA S.A.
Lugar/es de elaborador/es: AndersonBrecon (UK) Limited-Unidad 1, Talgarth
Business Park-Trefecca-Talgarth Brecon Powys, LD3 O0PQ-Reino Unido.
(Acondicionamiento Primario y Secundario); AndersonBrecon (UK) Limited-
Unidades 2-7, Wye Valley Business Park Brecon Road-Hay-on-Wye, Hereford,
HR3 5PG- Reino Unido. (Acondicionamiento Primario y Secundario Alternativo).
Pais de Origen: Alemania
Pais de procedencia: Alemania.
Pais de consumo: CANADA
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:
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Forma farmacéutica: CAPSULAS DURAS.

Nombre comercial: MYVITLA.

Clasificacién ATC: LO1XX50.

Indicacion/es autorizada/s: En combinacién con Lenalidomida y Dexametasona
para el tratamiento de pacientes con mieloma multiple que han recibido al
menos un tratamiento previo.

Concentracion/es: 2.3 mg.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

IFA: Citrato de ixazomib (equivalente a ixazomib) 3,29 (2,3) mg.

Excipientes: Celulosa microcristalina 65,66 mg; Talco 0,70 mg; Estearato de
magnesio 0,35 mg.

Origen del producto: SINTETICO.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: Blister DE CLORURO DE POLIVINILO-
ALUMINIO/ALUMINIO (PVC-A1/A1).

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1 Y 3 CAPSULAS DURAS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1 Y 3 CAPSULAS
DURAS.

Periodo de vida util: 36 MESES.

Forma de conservaciéon: No almacenar a una temperatura superior a 30°C. No
congelar.

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA.
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Medicamento destinado a ser utilizado u(nicamente por profesionales
experimentados en el tratamiento de pacientes con Mieloma Multiple que han

recibido al menos un tratamiento previo.

Forma farmacéutica: CAPSULAS DURAS.

Nombre comercial: MYVITLA.

Clasificaciéon ATC: LO1XX50.

» Indicacion/es autorizada/s: En combinaciéon con Lenalidomida y Dexametasona
para el tratamiento de pacientes con mieloma multiple que han recibido al
menos un tratamiento previo.

Concentracién/es: 3 mg.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

IFA: Citrato de ixazomib (equivalente a ixazomib) 4,30 (3,0) mg.

Excipientes: Celulosa microcristalina 64,65 mg; Talco 0,70 mg; Estearato de
magnesio 0,35 mg.

Origen del producto: SINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: Blister DE CLORURO DE POLIVINILO-
ALUMINIO/ALUMINIO (PVC-A1/A1l).

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 1 Y 3 CAPSULAS DURAS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1 Y 3 CAPSULAS
DURAS.

Periodo de vida util: 36 MESES.
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Forma de conservacion: No almacenar a una temperatura superior a 30°C. No
congelar.
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA.
Medicamento destinado a ser utilizado Unicamente por profesionales

experimentados en el tratamiento de pacientes con Mieloma Multiple que han

recibido al menos un tratamiento previo.

Forma farmacéutica: CAPSULAS DURAS.

Nombre comercial: MYVITLA.

Clasificacion ATC: LO1XX50.

Indicacion/es autorizada/s: En combinacion con Lenalidomida y Dexametasona
para el tratamiento de pacientes con mieloma multiple que han recibido al
menos un tratamiento previo.

Concentracién/es: 4 mg.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

IFA: Citrato de ixazomib (equivalente a ixazomib) 5,7 (4,0) mg.

Excipientes: Celulosa microcristalina 107,5 mg; Talco 1,2 mg; Estearato de
magnesio 0,6 mg.

Origen del producto: SINTETICO.

Via/s de administraciéon: ORAL.

Envase/s Primario/s: Blister DE CLORURO DE POLIVINILO-
ALUMINIO/ALUMINIO (PVC-A1/A1).

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1 Y 3 CAPSULAS DURAS.
4
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1 Y 3 CAPSULAS
DURAS.
Periodo de vida util: 36 MESES.
Forma de conservacion: No almacenar a una temperatura superior a 30°C. No
congelar.
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA.
Medicamento destinado a ser utilizado Unicamente por profesionales
experimentados en el tratamiento de pacientes con Mieloma Multiple que han
recibido al meﬁos un tratamiento previo.

El presente certificado tendra validez de cinco (5) anos a partir de la fecha de

la Disposiciéon autorizante.

EXPEDIENTE N°: 1-47-0000-005918-16-8

DISPOSICION No:
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