
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2023-55651310-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2023-55651310-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CELNOVA ARGENTINA S.A., solicita la aprobación de nuevos 
proyectos de rótulos, prospecto e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada 
OXLUMO / LUMASIRAN, Forma farmacéutica y concentración: SOLUCION INYECTABLE, LUMASIRAN 
94,5 mg/0,5 ml; aprobado por Certificado N° 59.692.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nº: 5904/96 y 2349/97, Circular Nº 004/13.

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 Investigación Clínica y Gestión del Registro de Medicamentos, han tomado la intervención 
de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 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 CELNOVA ARGENTINA S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada OXLUMO / LUMASIRAN, Forma farmacéutica y concentración: SOLUCION INYECTABLE, 
LUMASIRAN 94,5 mg/0,5 ml; el nuevo proyecto de rótulo obrante en los documentos: IF-2023-94482412-APN-
DERM#ANMAT;   el nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos: IF-2023-94482587-APN-
DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de información para el paciente obrantes en los documentos: IF-2023-
94483136-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el Certificado actualizado N° 
59.692, 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 copia autenticada de la presente Disposición, con los proyectos de 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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Tabla 2: Tasa de eventos de cálculos renales por años-persona notificados en el grupo con lumasirán 

Tratamiento Período de tiempo Tasa (95% CI) 

Sin tratamiento 
12 meses antes del 
consentimiento 

3,19 (2,57, 3,96) 

Lumasiran 

período de 6 meses doble ciego 1,09 (0,63, 1,88) 
Mes 6 a mes 12 0,87 (0,47, 1,62) 
Mes 12 a mes 18 0.56 (0.25, 1.24) 
Mes 18 a mes 24 0.63 (0.30, 1.33) 



Tabla 3: Tasa de acontecimientos de cálculos renales por años-persona notificados en el grupo con 
placebo 

Tratamiento  Período de tiempo Tasa (95% CI) 

Sin tratamiento 
12 meses antes del 
consentimiento 

0,54 (0,26, 1,13) 

Placebo Período de 6 meses doble ciego 0,66 (0,25, 1,76) 

Lumasiran 
Mes 6 a mes 12 0,16 (0,02, 1,17) 
Mes 12 a mes 18 0,67 (0,25, 1,78) 
Mes 18 a mes 24 0,00 (0,00, 0,62) 

Tabla 4: ILLUMINATE-A: Pacientes con nefrocalcinosis medular en el mes 6 y el mes 12 meses en 
relación con el inicio* 

Punto 
temporal

Tratamiento 
(n)

Mejora Sin cambios Empeoramiento 

Mes 6 Lumasiran (n=23) 3 20 0 

Placebo (n=12) 0 11 1 

Mes 12 Lumasiran (n=18) 11 4 3 

Placebo/ 

Lumasiran**(n=11)
1 9 1 
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