
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-109603790- -APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2019-109603790- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A., solicita autorización para 
importar la nueva forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS en las concentraciones de IBRUTINIB 
140 mg; IBRUTINIB 280 mg; IBRUTINIB 420 mg; IBRUTINIB 560 mg, para la especialidad medicinal 
denominada IMBRUVICA, Certificado Nº 57.817.

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.

Que la presente solicitud se encuadra en los términos legales de los Artículos 4º del Decreto Nº 150/92, 
modificado por los Decretos Nº 1890/92, 177/93 y las Reglamentaciones Conjuntas Nº 470/92 y 268/92 y a la 
Disposición 4622/2012.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nros.:5904/96.

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 JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A. la nueva forma farmacéutica 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS  en las concentraciones de IBRUTINIB 140 mg; IBRUTINIB 280 mg; 
IBRUTINIB 420 mg; IBRUTINIB 560 mg, siendo las fórmulas cualicuantitativas: Cada comprimido recubierto 
de IBRUTINIB 140 mg contiene: fase intragranular: Lactosa monohidrato 28,0 mg, Croscarmelosa sódica 10,0 
mg, Lauril sulfato de sodio 2,0 mg, povidona 4,0 mg; Fase extragranular: Celulosa microcristalina 10,0 mg, 
Croscarmelosa sódica 4,0 mg, Silica coloidal anhidra 1,0 mg, Estearato de magnesio 1,0 mg, Recubrimiento: 
Opadry II 85F210036 verde (macrogol, alcohol polivinilico, talco, dióxido de titanio, óxido de hierro negro, 
óxido de hierro amarillo) 6,0 mg; Cada comprimido recubierto de IBRUTINIB 280 mg contiene: fase 
intragranular: Lactosa monohidrato 56,0 mg, Croscarmelosa sódica 20,0 mg, Lauril sulfato de sodio 4,0 mg, 
povidona 8,0 mg; Fase extragranular: Celulosa microcristalina 20,0 mg, Croscarmelosa sódica 8,0 mg, Silica 
coloidal anhidra 2,0 mg, Estearato de magnesio 2,0 mg, Recubrimiento: Opadry II 85F210011 Púrpura 
(macrogol, alcohol polivinilico, talco, dióxido de titanio, óxido de hierro negro, óxido de hierro rojo) 12,0 mg; 
Cada comprimido recubierto de IBRUTINIB 420 mg contiene: fase intragranular: Lactosa monohidrato 84,0 mg, 
Croscarmelosa sódica 30,0 mg, Lauril sulfato de sodio 6,0 mg, povidona 12,0 mg; Fase extragranular: Celulosa 
microcristalina 30,0 mg, Croscarmelosa sódica 12,0 mg, Silica coloidal anhidra 3,0 mg, Estearato de magnesio 
3,0 mg, Recubrimiento: Opadry II 85F210036 verde (macrogol, alcohol polivinilico, talco, dióxido de titanio, 
óxido de hierro negro, óxido de hierro amarillo) 18,0 mg; Cada comprimido recubierto de IBRUTINIB 560 mg 
contiene: fase intragranular: Lactosa monohidrato 112,0 mg, Croscarmelosa sódica 40,0 mg, Lauril sulfato de 
sodio 8,0 mg, povidona 16,0 mg; Fase extragranular: Celulosa microcristalina 40,0 mg, Croscarmelosa sódica 
16,0 mg, Silica coloidal anhidra 4,0 mg, Estearato de magnesio 4,0 mg, Recubrimiento: Opadry II 85F32547 
Amarillo (macrogol, alcohol polivinilico, talco, dióxido de titanio, óxido de hierro rojo, óxido de hierro amarillo) 
24,0 mg.

ARTICULO 2º.- Autorízase a la firma mencionada en el Artículo anterior la nueva forma farmacéutica 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS en las concentraciones de IBRUTINIB 140 mg; IBRUTINIB 280 mg; 
IBRUTINIB 420 mg; IBRUTINIB 560 mg, siendo su país de origen (donde se elabora): Suiza; su país de 
procedencia (desde donde se importa): Suiza; País de Anexo I (donde se consume): Dinamarca; establecimiento 
elaborador: Cilag AG, Hochstrasse 201, CH-8200 Schaffhausen, Suiza; establecimiento acondicionador primario: 
Cilag AG, Hochstrasse 201, CH-8200 Schaffhausen, Suiza; establecimiento acondicionador secundario: Janssen 
Cilag Spa, Via C. Janssen, Loc. Borgo S. Michele, 04100 Latina, Italia; establecimiento acondicionador 
secundario alternativo: Janssen Cilag Farmacéutica S.A., Ruta 8 Km 63.5, Pilar, Provincia de Buenos Aires; 
Nombre de la razón social del establecimiento de control de calidad: Janssen Cilag Farmacéutica S.A., Ruta 8 Km 
63.5, Pilar, Provincia de Buenos Aires.

ARTÍCULO 3º.-Autorizanse las nuevas indicaciones para la nueva forma farmacéutica y concentraciones 
autorizadas en el Artículo 1° la cuales serán: Indicaciones Linfoma de células del manto. Está indicado para el 
tratamiento de pacientes adultos con linfoma de células del manto (LCM) que recibieron al menos un tratamiento 
previo. Esta indicación se basa en la tasa de respuesta global. La aprobación continua de esta indicación puede 
estar supeditada a la verificación y descripción del beneficio clínico en un estudio confirmatorio (ver “Estudios 
clínicos”). Leucemia linfocítica crónica / Linfoma de linfocitos pequeños IMBRUVICA está indicado para el 
tratamiento de pacientes adultos con leucemia linfocítica crónica (LLC) / linfoma de linfocitos pequeños (LLP). 



Leucemia linfocítica crónica / Linfoma de linfocitos pequeños con deleción 17p IMBRUVICA está indicado para 
el tratamiento de pacientes adultos con leucemia linfocítica crónica (LLC) / linfoma de linfocitos pequeños (LLP) 
con deleción 17p. Macroglobulinemia de Waldenström. Está indicado para el tratamiento de pacientes adultos con 
macroglobulinemia de Waldenström (MW). Linfoma de zona marginal IMBRUVICA® está indicado para el 
tratamiento de pacientes adultos con linfoma de zona marginal (LZM) que requieran terapia sistémica y que 
hayan recibido al menos una terapia previa basada en anti-CD20. Esta indicación se basa en la tasa de respuesta 
global (ver “Estudios clínicos”). La aprobación continua para esta indicación puede estar supeditada a la 
verificación y descripción del beneficio clínico en un estudio confirmatorio. Enfermedad de injerto contra 
huésped crónica Está indicado para el tratamiento de pacientes adultos con enfermedad de injerto contra huésped 
crónica (EICHc) después del fracaso de una o más líneas de terapia sistémica.

ARTICULO 4º.- Dispónese que la nueva forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS en las 
concentraciones de IBRUTINIB 140 mg; IBRUTINIB 280 mg; IBRUTINIB 420 mg; IBRUTINIB 560 mg, en las 
presentaciones de 28 y 30 comprimidos recubiertos, en su contenido por unidad de venta de: 28 comprimidos 
recubiertos. Envases conteniendo 2 tarjetas en cuyo interior se encuentra un blíster por 14 comprimidos 
recubiertos y 30 comprimidos recubiertos: envases conteniendo 3 tarjetas en cuyo interior se encuentra un blíster 
por 10 comprimidos recubiertos y siendo su envase primario: Blister de cloruro de polivinilo (PVC) laminado con 
policlorotrifluoroetileno (PCTFE) / aluminio.

ARTICULO 5º.- Establécese que la condición de expendio de la nueva forma farmacéutica y concentraciones 
autorizadas por el Artículo 1º serán de Venta Bajo Receta Archivada, que el período de vida útil es de: 24 meses a 
partir de la fecha de elaboración, siendo la forma de conservación: Almacenar entre 20° C y 25° C, con 
oscilaciones permitidas entre 15° C y 30° C. Conservar en su envase original.

ARTICULO 6º.- Acéptanse los proyectos de rótulos obrantes en los documentos IF-2020-30474596-APN-
DERM#ANMAT, IF-2020-30474787-APN-DERM#ANMAT, IF-2020-30474126-APN-DERM#ANMAT, IF-
2020-30474444-APN-DERM#ANMAT, IF-2020-30474865-APN-DERM#ANMAT, IF-2020-30473951-APN-
DERM#ANMAT, IF-2020-30474540-APN-DERM#ANMAT, IF-2020-30475028-APN-DERM#ANMAT, IF-
2020-30473886-APN-DERM#ANMAT, IF-2020-30474710-APN-DERM#ANMAT, IF-2020-30475092-APN-
DERM#ANMAT, IF-2020-30474367-APN-DERM#ANMAT; prospecto obrante en el documento IF-2020-
30474217-APN-DERM#ANMAT; información para el paciente obrante en el documento IF-2020-30474308-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 7º.- Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica el Certificado actualizado N° 
57.817, consignando lo autorizado por el/los artículo/s precedente/s, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 8º.- Con carácter previo a la comercialización de la nueva forma farmacéutica y concentraciones 
autorizadas 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 9º.- Inscríbanse la nueva forma farmacéutica y concentraciones autorizadas en el Registro Nacional 
de Especialidades Medicinales de esta Administración.

ARTICULO 10º- 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.
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Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-109603790- -APN-DGA#ANMAT Rotulo secundario (tarjeta) prod. IMBRUNICA - Ibrutinib 
420 mg
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INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

IMBRUVICA®

IBRUTINIB 140 mg, 280  mg, 420 mg, 560 mg
Comprimidos recubiertos 

Vía oral
Industria suiza                                                      Venta bajo receta archivada

¿Qué es IMBRUVICA®?

IMBRUVICA® es un medicamento de prescripción utilizado para tratar adultos con:

Linfoma de células del manto (LCM) que han recibido al menos un tratamiento previo.

Leucemia linfocítica crónica (LLC) / Linfoma de linfocitos pequeños (LLP)

Leucemia linfocítica crónica (LLC) / Linfoma de linfocitos pequeños (LLP) con deleción 17p

Macroglobulinemia de Waldenström (MW)

Linfoma de zona marginal (LZM) que requiera medicamentos por vía oral o inyección (terapia 
sistémica) y que hayan recibido algún tipo de tratamiento previo (terapia previa basada en anti-
CD20).

Enfermedad de injerto contra huésped crónica (EICHc) después del fracaso de 1 o más líneas 
de terapia sistémica.

Se desconoce si IMBRUVICA® es seguro y eficaz en niños.

Antes de tomar IMBRUVICA®, comunique a su médico sobre todas sus condiciones médicas, 
incluyendo si usted:

Ha tenido una cirugía reciente o planea tener una cirugía. Su médico puede interrumpir la 
administración de IMBRUVICA® por cualquier procedimiento médico, quirúrgico o dental 
planificado

Tiene problemas de sangrado

Tiene o ha tenido problemas en el ritmo cardíaco, fuma o tiene una condición médica que 
aumenta el riesgo de enfermedad cardíaca, como presión arterial elevada, colesterol alto o 
diabetes

Tiene una infección

Tiene problemas hepáticos
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Está embarazada o planea quedar embarazada. IMBRUVICA® puede dañar a su bebé por 
nacer. Si usted puede quedar embarazada, su médico le realizará una prueba de embarazo antes 
de comenzar el tratamiento con IMBRUVICA®.

- Las mujeres no deben quedar embarazadas durante el tratamiento y por 1 mes después de 
la última dosis de IMBRUVICA®.

- Los hombres deben evitar que sus compañeras queden embarazadas durante el tratamiento 
y por 1 mes después de la última dosis de IMBRUVICA®.

Está amamantando o planea amamantar. Usted y su médico deben decidir si va a tomar 
IMBRUVICA® o amamantar.  

Dígale a su médico acerca de todos los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos 
de prescripción y los de venta libre, vitaminas y suplementos herbales. Si toma IMBRUVICA®

con ciertos medicamentos, puede afectar el funcionamiento de IMBRUVICA® y causar efectos 
secundarios.

¿Cómo debo tomar IMBRUVICA®?

Tome IMBRUVICA® exactamente como le indique su médico.

Tome IMBRUVICA® 1 vez al día. 

Trague los comprimidos de IMBRUVICA® enteros con un vaso de agua. No parta, ni mastique 
los comprimidos de IMBRUVICA®.

Tome IMBRUVICA® aproximadamente a la misma hora todos los días. 

Si olvida una dosis de IMBRUVICA®, tómela tan pronto como lo recuerde en el mismo día. 
Tome su siguiente dosis de IMBRUVICA® a su hora habitual al día siguiente. No tome 2 dosis 
de IMBRUVICA® en el mismo día para compensar la dosis olvidada. 

Si toma más cantidad de IMBRUVICA® que la indicada, llame a su médico o concurra a la 
guardia del hospital más cercano inmediatamente.

¿Qué debo evitar mientras tomo IMBRUVICA®?

Usted no debe tomar jugo de pomelo, comer pomelo o comer naranjas de Sevilla (a menudo 
utilizada en mermeladas) durante el tratamiento con IMBRUVICA®. Estos productos pueden 
aumentar la cantidad de IMBRUVICA® en la sangre.
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¿Cuáles son los posibles efectos secundarios de IMBRUVICA®?

IMBRUVICA® puede causar efectos secundarios serios, incluyendo:

Los problemas de sangrado (hemorragia) son frecuentes durante el tratamiento con 
IMBRUVICA®, y también pueden ser serios y pueden llevar a la muerte. Su riesgo de sangrado 
puede aumentar si usted también está tomando medicamentos anticoagulantes. Dígale a su 
médico si tiene cualquier signo de hemorragia, incluyendo:
- sangre en las heces o heces negras (se 

ve como alquitrán)
- orina de color rosa o marrón
- sangrado inesperado o sangrado que 

es grave o que no puede controlar
- vomitar sangre o vómito que parece 

granos de café

- tos con sangre o coágulos de sangre
- aumento de moretones
- mareos
- debilidad
- confusión 
- cambios en el habla
- dolor prolongado de cabeza

Pueden ocurrir infecciones durante el tratamiento con IMBRUVICA®. Estas infecciones 
pueden ser serias y pueden llevar a la muerte. Dígale a su médico de inmediato si tiene fiebre, 
escalofríos, debilidad, confusión o cualquier otro signo o síntoma de una infección durante el 
tratamiento con IMBRUVICA®.

Disminución del recuento sanguíneo. Recuentos sanguíneos disminuidos (glóbulos blancos, 
plaquetas, y glóbulos rojos) son frecuentes con IMBRUVICA®, pero también pueden ser 
graves. Su médico debe realizarle análisis de sangre mensuales para revisar sus recuentos 
sanguíneos.

Problemas en el ritmo cardíaco (arritmias ventriculares, fibrilación auricular y aleteo 
auricular). Se produjeron problemas graves en el ritmo cardíaco y muerte en personas tratadas 
con IMBRUVICA®, especialmente en personas que tienen mayor riesgo de enfermedad 
cardíaca, tienen una infección, o que tuvieron problemas en el ritmo cardíaco en el pasado. 
Comunique a su médico si tiene cualquier síntoma de problemas en el ritmo cardíaco, como,
por ejemplo, sentir que su corazón late de manera rápida e irregular, aturdimiento, mareos, 
falta de aire, molestias en el pecho o desmayos. Si usted desarrolla alguno de estos síntomas, 
su médico podría hacer un control de su corazón (ECG) y podría cambiar su dosis de 
IMBRUVICA®.

Presión arterial alta (hipertensión). El desarrollo o empeoramiento de presión arterial alta
ha ocurrido en personas tratadas con IMBRUVICA®. Su médico puede indicarle un 
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medicamento para la presión arterial o cambiar los medicamentos actuales para tratar su 
presión arterial.  

Segundas neoplasias malignas primarias. Han ocurrido nuevos tipos de cáncer en personas 
que fueron tratadas con IMBRUVICA®, incluyendo cánceres de piel o de otros órganos. 

Síndrome de lisis tumoral (SLT). SLT es causado por la ruptura rápida de células de cáncer. 
SLT puede causar falla renal y la necesidad de tratamiento de diálisis, ritmo cardíaco anormal, 
convulsiones y algunas veces, muerte. Su médico debe realizarle análisis de sangre para 
controlarlo por SLT.

Los efectos secundarios más frecuentes de IMBRUVICA® en adultos con neoplasias
malignas de células B (LCM, LLC/LLP, MW y LZM) incluyen:

diarrea 

dolor muscular y óseo 

erupción cutánea 

náuseas

hematomas

cansancio 

fiebre

Los efectos secundarios más frecuentes de IMBRUVICA® en adultos con EICHc incluyen:

cansancio

hematomas

diarrea

espasmos musculares

úlceras en la boca (estomatitis)

náuseas

neumonía

La diarrea es un efecto secundario frecuente en personas que toman IMBRUVICA®. Beba 
mucho líquido durante el tratamiento con IMBRUVICA® para ayudar a reducir el riesgo de 
pérdida excesiva de líquidos (deshidratación) por diarrea. Dígale a su médico si tiene diarrea 
que no desaparece.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de IMBRUVICA®.

Llame a su médico para asesoramiento médico sobre los efectos secundarios. 

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que está en la 
Página Web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o

llamar a ANMAT responde 0800-333-1234
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¿Cómo debo conservar IMBRUVICA®?

Almacenar entre 20°C y 25°C, con oscilaciones permitidas entre 15°C y 30°C. Conservar en su 
envase original.

Información general sobre el uso seguro y eficaz de IMBRUVICA®

Los medicamentos a veces se recetan para fines distintos de los mencionados en el prospecto de 
Información para el paciente. No utilice IMBRUVICA® para una condición para la cual no fue 
recetado. No le dé IMBRUVICA® a otras personas, aunque tengan los mismos síntomas que usted. 
Puede hacerles daño. 

¿Cuáles son los ingredientes de IMBRUVICA®?

Principio activo: ibrutinib

Cada comprimido recubierto de IMBRUVICA® 140 mg contiene: Ibrutinib 140 mg
Excipientes: lactosa monohidrato, croscarmelosa sódica, lauril sulfato de sodio, povidona, celulosa 
microcristalina, sílica coloidal anhidra, estearato de magnesio, Opadry II 85F210036 verde 
(macrogol, alcohol polivinílico, talco, dióxido de titanio, óxido de hierro negro, óxido de hierro 
amarillo).

Cada comprimido recubierto de IMBRUVICA® 280 mg contiene: Ibrutinib 280 mg
Excipientes: lactosa monohidrato, croscarmelosa sódica, lauril sulfato de sodio, povidona, celulosa 
microcristalina, sílica coloidal anhidra, estearato de magnesio, Opadry II 85F200011 Púrpura 
(macrogol, alcohol polivinílico, talco, dióxido de titanio, óxido de hierro negro, óxido de hierro 
rojo).

Cada comprimido recubierto de IMBRUVICA® 420 mg contiene: Ibrutinib 420 mg
Excipientes: lactosa monohidrato, croscarmelosa sódica, lauril sulfato de sodio, povidona, celulosa 
microcristalina, sílica coloidal anhidra, estearato de magnesio, Opadry II 85F210036 verde 
(macrogol, alcohol polivinílico, talco, dióxido de titanio, óxido de hierro negro, óxido de hierro 
amarillo).

Cada comprimido recubierto de IMBRUVICA® 560 mg contiene: Ibrutinib 560 mg
Excipientes: lactosa monohidrato, croscarmelosa sódica, lauril sulfato de sodio, povidona, celulosa 
microcristalina, sílica coloidal anhidra, estearato de magnesio, Opadry II 85F32547 amarillo
(macrogol, alcohol polivinílico, talco, dióxido de titanio, óxido de hierro rojo, óxido de hierro 
amarillo).
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

“Este medicamento se encuentra bajo un programa médico Plan de Gestión de Riesgos, cuya 
finalidad es garantizar la seguridad y protección de pacientes”

Elaboración y acondicionamiento primario en: Cilag AG, Hochstrasse 201, Schaffhausen, Suiza.
Acondicionamiento secundario en: Janssen Cilag SpA, Via C. Janssen, Borgo S. Michele, Latina, 
Italia.

Importado por: Janssen Cilag Farmacéutica S.A., Mendoza 1259, C1428DJG, Ciudad Autónoma 
de Buenos Aires, Argentina.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N°: 57.817
Directora Técnica: Farm. Georgina Rodríguez

Centro de Atención al Cliente
Por correo electrónico: infojanssen@janar.jnj.com
Por teléfono: 0800 122 0238

® Marca Registrada
Co-desarrollado con Pharmacyclics LLC
© Pharmacyclics LLC 2019 
© Janssen Biotech, Inc.  2019

Fecha de última revisión:
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