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Disposicion
Numero: DI-2018-1361-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 30 de Octubre de 2018

VISTO cl Expediente N° 1-0047-1110-001456-17-4 del Registro de csta A[)MINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.¢l. solicita la autorizacion de
nuevos prospectos e informacion para el paciente y nueva indicacion que se agrega a las ya aprobadas, para
la especialidad medicinal denominada ACTEMRA® S.C./ TOCILIZUMAB, forma farmacéutica:
SOLUCION PARA INYECCION SUBCUTANEA EN JERINGA PRELLENADAS, autorizado por el
certificado N° 55.239.

Quec la documentacion presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463, Decreto N° 150/92,

Que los procedimicntos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgados en los términos de la Disposicion

ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion N° 6077/97,

Que de fojas 589 y 593 obra el Informe Técnico de evaluacion favorable de la Direccion de Evaluacion y
Control de Bioldgicos y Radiofarmacos.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y sus modificatorios.

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

DISPONE:



ARTICULO 1°. - Autorizanse a la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.cl. los nuevos prospectos ¢
informacién y nueva indicacion que sc agrega a las ya aprobadas para el pacientc presentados para la
especialidad medicinal denominada ACTEMRA® S.C./ TOCILIZUMAB, forma farmacéutica:
SOLUCION PARA INYECCION SUBCUTANEA EN JERINGA PRELLENADAS, autorizado por ¢l
Certificado N° 55.239.

ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones que figura como
documento IF-2018-42012705-APN-DECBR#ANMAT; el que debera ser anexado al certificado de
autorizacion correspondiente.

ARTICULO 3°.- Registrese; por la Mcsa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicion y Anexos; girese a la Direccion de Gestidn de Informacion Técenica a sus efectos.
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.el la modificacién de los
datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Autorizacion de

Especialidad Medicinal N° 55.239 de acuerdo con los datos que figuran en tabla

al pie, del producto:

Nombre comercial/ Genérico/s: ACTEMRA® S.C./TOCILIZUMAB.

Forma farmacéutica: SOLUCION PARA INYECCIO SUBCUTANEA EM JERINGA

PRELLENADA.
DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION
IDENTIFICATORIO A LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR

Prospectos e
Informacion para el

Anexo de Disposicion
ANMAT N°© 2011/2017

1) Prospectosfs. 48 a 91.
2) Informacion para el

paciente paciente fs. 200a 219.
Nueva Indicacion | Anexo de Disposicion
que ANMAT N° 2011/2017
se agrega a las ya
aprobadas Actemra esta indicado, en Actemra estd indicado, en

combinacion con
metotrexato (MTX), para:

- El tratamiento de artritis
reumatoidea (AR) grave,
activa y progresiva en
adultos no tratados
previamente con MTX.

- El tratamiento de la AR
activa de moderadaa
grave en pacientes
adultos con respuesta
inadecuada o intolerancia
a un tratamiento previo
con uno o mas farmaeasl
antirreumaticos

combinacién con
metotrexato (MTX), para:

- El tratamiento de artritis
reumatoidea (AR) grave,
activa y progresiva en
adultos no tratados
previamente con MTX.

- El tratamiento de la AR
activa de moderada a
grave en pacientes
adultos con respuesta
inadecuada o intolerancia
a un tratamiento previo
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modificadores de la modificadores de la

enfermedad (FAMEs) o enfermedad (FAMEs) o
con antagonistas del con antagonistas del
factor de necrosis factor de necrosis
tumoral (TNF). tumoral (TNF).
En estos pacientes Actemra | En estos pacientes Actemra
puede ser administrado puede ser administrado
como monoterapia en caso | como monoterapia en caso
de intolerancia a MTX o de intolerancia a MTX o
cuando el tratamiento cuando el tratamiento
continuado con MTX es continuado con MTX es
inadecuado. inadecuado.
Actemra ha demostrado Actemra ha demostrado
reducir la tasa de reducir la tasa de
progresién del dafio progresion del dafio

articular medido a través
de andlisis radioldgico y
mejorarla funcidn fisica,

articular medido a través
de analisis radiolégico y

mejorarla funcion fisica, cuando se administra en
cuando se administra en combinacién con
combinacién con metotrexato.
metotrexato.

Actemra esta indicado para
el tratamiento de arteritis
de células gigantes (ACG)
en pacientes adultos.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacién

antes mencionado.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-1456-17-4

IF-2018-42012705-APN-DECBR#ANMAT

pégina 2 dc 2



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ano del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Niimero: IF-2018-42012705-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Agosto de 2018

Referencia: ANEXO 1110-1456-17-4

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Digitally sigred by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DM: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, o=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=5ECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, senalNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018.08.28 16:14:28 D300

Patricia Ines Aprea
Jefe I

Dircecion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofinmacos
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teenologia
Médica

Digtally s.gred by GESTION DOCUMENTAL ELECTROMNICA -
COE

DN: en=GESTICH DOCUMENTAL ELECTHONICA - GDE. £-AR,
©=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ¢u*SCCRETARLA OC
MODERNIZAZICH ADMPISTRATIVA, socaMumbersCLIT
Q75117564

Dae 2018.CH28 16 14 79 D30T



