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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-05393017-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2020-05393017-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PFIZER S.R.L., solicita autorización para importar la nueva 
concentración de TAFAMIDIS 61 mg, en la forma farmacéutica cápsula blanda, para la especialidad medicinal 
denominada VYNDAQUEL, inscripto bajo Condiciones Especiales, certificado Nº 57.377.

Que las actividades de elaboración, producción, fraccionamiento, exportación, comercialización y depósito en 
jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran 
regidas por la Ley 16.463 y los Decretos Nros. 9.763/64, 150/92 y sus modificatorios Nros. 1.890/92 y 177/93 y 
las Reglamentaciones Conjuntas Nº 470/92 y 268/92 y a la Disposición 4622/2012.

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

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma PFIZER S.R.L. la nueva concentración TAFAMIDIS 61 mg, en la forma 



farmacéutica cápsula blanda, la cual se denominará: VYNDAMAX y siendo la fórmula cualicuantitativa: 
TAFAMIDIS 61 mg, excipientes: Polietilenglicol 400 471,1 mg, Polisorbato 20 55,5 mg, Povidona K90 12,0 mg, 
Butilhidroxitolueno 0,4 mg, Gelatina 217,3 mg, Mezcla de glicerina y sorbitol 150,6 mg, Óxido de hierro rojo 

1,29 mg, Tinta blanca Opacode (WB) ≤ 0,8 mg (contiene: Alcohol etílico SDA 35A (24,9% p/p), Hidróxido 
de amonio al 28% (0,9% p/p), Alcohol isopropílico (8,2% p/p), Agua purificada (9,9% p/p), 
polietilenglicol 400 (2,3% p/p), Ftalato de acetato de polivinilo (10,4% p/p), propilenglicol (24,0% p/p), 
dióxido de titanio (19,6% p/p)); siendo su país de origen: Estados Unidos; su país de procedencia: 
Estados Unidos; establecimiento elaborador: Catalent Pharma Solutions – 2725 Scherer Drive North - 
St Petersburg – FL - 33716 – Estados unidos; establecimiento acondicionador: AndersonBrecon Inc – 
4545 Assembly Drive - Rockford – IL – 61109 – Estados Unidos; Nombre de la razón social del 
establecimiento de control de calidad: PFIZER S.R.L. sito en Carlos Berg 3669 – Ciudad Autónoma de 
Buenos Aires.

ARTICULO 2º.-Autorízase la nueva indicación, para la concentración autorizada en el artículo 1°, que en lo 
sucesivo será: Vyndamax está indicado para el tratamiento de la cardiomiopatía por amiloidosis producida por 
transtiretrina (ATTR-CM) de tipo natural hereditaria, en pacientes adultos para reducir la mortalidad y las 
internaciones por causas cardiovasculares.

ARTICULO 3º.- Dispónese que la importación, distribución y comercialización de la nueva concentración 
TAFAMIDIS 61 mg en la forma farmacéutica CÁPSULA BLANDA, en las presentaciones de venta: Blíster con 
10 cápsulas y contenido por unidad de venta de envase con 30 cápsulas blandas y siendo su envase primario: 
Blíster PVC/Alu/Poliamida orientada/PVC – Alu/PET/Papel.

ARTICULO 4º.- Establécese que la condición de expendio de la nueva concentración autorizada por el Artículo 
1º será de Venta Bajo Receta, que el período de vida útil es de: 24 meses a partir de la fecha de elaboración, 
siendo la forma de conservación: Consevar a temperatura ambiente entre 20° C y 25° C. Excursiones permitidas 
entre 15° C y 30° C.

ARTICULO 5º.- Acéptanse los proyectos de rótulos obrantes en los documentos IF-2020-47912638-APN-
DERM#ANMAT, IF-2020-47510955-APN-DERM#ANMAT; prospecto obrante en el documento IF-2020-
47556197-APN-DERM#ANMAT; información para el paciente obrante en el documento IF-2020-47556034-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 6º.- Practíquese la atestación correspondiente en el certificado Nº 57.377 cuando el mismo se 
presente acompañado de la copia autenticada de la presente Disposición.

ARTICULO 7º.- Con carácter previo a la comercialización de la nueva concentración / forma farmacéutica 
autorizada por la presente Disposición, el titular de la misma deberá notificar a esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica la fecha de inicio de la elaboración del primer lote a 
comercializar a los fines de realizar la verificación en los términos de la Disposición ANMAT N° 5743/09.

ARTICULO 8º.- Inscríbase la nueva concentración autorizada en el Registro Nacional de Especialidades 
Medicinales de esta Administración.

ARTICULO 9º- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición conjuntamente con los rótulos, prospecto e información para el paciente. 



Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

EX-2020-05393017-APN-DGA#ANMAT
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Referencia: EX-2020-05393017- -APN-DGA#ANMAT rótulo secundario prod. VYNDAMAX
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