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Disposición

Número: 

Referencia: EX–2019-03781476-APN-DGA#ANMAT

 
VISTO el  EX–2019-03781476-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma  BRISTOL MYERS S.A., solicita la aprobación de
nuevos proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente, con modificaciones en las
indicaciones, para la Especialidad Medicinal denominada OPDIVO / NIVOLUMAB, Forma
farmacéutica y concentración: SOLUCION INYECTABLE PARA INFUSION, NIVOLUMAB 1
vial de 40 mg en  4 ml – 1 vial de 100 mg en 10 ml; aprobada por Certificado Nº 57.870.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION
ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCION
EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Artículo
3° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA´S) de origen sintético y
semisintético, otorgándose certificados firmados digitalmente.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su
competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

    

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma BRISTOL MYERS S.A., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada  OPDIVO / NIVOLUMAB, Forma farmacéutica y concentración:
SOLUCION INYECTABLE PARA INFUSION, NIVOLUMAB 1 vial de 40 mg en  4 ml – 1 vial
de 100 mg en 10 ml;  el nuevo proyecto de rótulos obrantes en los documentos: Rótulo frasco
ampolla 40 mg: IF-2019-80133296-APN-DERM#ANMAT – Rótulo frasco ampolla 100 mg: IF-
2019-80132156-APN-DERM#ANMAT – Rótulo 40 mg/4ml: IF-2019-80132015-APN-
DERM#ANMAT – Rótulo 100 mg/10 ml: IF-2019-80131891-APN-DERM#ANMAT; el nuevo
proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2019-80133461-APN-DERM#ANMAT; e
información para el paciente obrante en el documento IF-2019-80134771-APN-
DERM#ANMAT; con las modificaciones en las indicaciones como se detallan a continuación:
NUEVAS INDICACIONES que se agregan a las ya aprobadas:

1) Tratamiento de pacientes adultos y pediátricos de 12 años o más con Carcinoma Colorrectal
metastásico con inestabilidad microsatelital alta (CRC MSI-H, por sus siglas en inglés) o déficit
de los genes de reparación del ADN (dMMR, por sus siglas en inglés) que hayan progresado
después del tratamiento con una fluoropirimidina, oxaliplatino e irinotecán.

2) Tratamiento de pacientes con carcinoma hepatocelular (HCC, por sus siglas en inglés) que
hayan sido tratados previamente con sorafenib.; 

3) Combinado con nivolumab e ipilimumab, para el tratamiento de pacientes adultos y pediátricos
de l-2 años o más con Carcinoma Colorrectal Metastásico con inestabilidad microsatelital alta
(CRCMSI-H, por sus siglas en inglés) o déficit de los genes de reparación del ADN (dMMR, por
sus siglas en inglés) que hayan progresado después del tratamiento con una fluoropirimidina,
oxaliplatino e irinotecán.

4) Monoterapia en pacientes con Cáncer de Pulmón de Células Pequeñas (SCLC) que hayan
progresado luego de una terapia basada en platino y al menos una línea de tratamiento adicional.

5) Se aprueba el uso combinado de nivolumab e ipilimumab para el tratamiento de pac¡entes
adultos y pediátricos de l-2 años o más con Carcinoma Colorrectal metastásico con inestabilidad
microsatelital alta (CRCMSI-H, por sus siglas en inglés) o déficit de los genes de reparación del
ADN (dMMR, por sus siglas en inglés) que hayan progresado después del tratamiento con una
fluoropirimidina, oxaliplatino e irinotecán. Modificación de indicaciones aprobadas
anteriormente:  1) Pacientes con Linfoma de Hodgkin clásico (cHL) que hayan recaído o
progresado después de un trasplante autólogo de células madre hematopoyéticas (HSCT, por sus
siglas en inglés) Y brentuximab vedotin, o 3 o más líneas de terapla sistémica que incluye HSCT
autólogo.

ARTICULO 2º. – Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el Certificado
actualizado N° 57.870 consignando lo autorizado por el artículo precedente, cancelándose la
versión anterior.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el
paciente. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido,
archívese.
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