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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
v Relaciones Sanitarias
ANMA.T.

BUENOS AIRES, 28 Dic 2006

VISTO las Disposiciones A.N.M.A.T. n° 2074/97, n°® 2552/95, n° 7089/99, el
expediente n° 1-47-12040-05-1 del registro de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por Disposicion A.N.M.A.T. n° 2074/97 se reglamento6 un sistema de accesibilidad
controlada a especialidades medicinales conteniendo como principio activo TALIDOMIDA,
para los casos en que sea utilizada en otras indicaciones no relacionadas con el Eritema
Nodoso Lepromatoso, bajo expresa responsabilidad del médico tratante.

Que este sistema, luego del tiempo transcurrido, requiere de ciertas modificaciones con
el objeto de optimizar el proceso por el cual los pacientes acceden a esta especialidad
medicinal, basados en el control del riesgo potencial que implica el uso de TALIDOMIDA,
especificamente por su capacidad teratogénica (malformaciones fetales).

Que por Disposicion ANM.A.T. n® 7089/99 se cred la Comision de
Farmacovigilancia Intensiva, teniendo a su cargo proponer al Director Nacional la inclusion
de principios activos en programas de farmacovigilancia intensiva segun las especificaciones
de la Disposicion A.N.M.A.T. n® 2552/95.

Que el articulo 2° de la Disposicion A.N.M.A.T. n® 2552/95 establece que: “El Director

Nacional de la AN.M.A.T. dispondra la inclusion de principios activos sujetos a
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Farmacovigilancia Intensiva cuando reunan alguna de las siguientes caracteristicas: haber
demostrado eficacia en el tratamiento de patologias en las cuales su empleo justifique los
riesgos a los que estard expuesto el paciente; que puedan causar efectos adversos graves con
riesgo por la vida o alto impacto en la calidad de la misma y que dichos efectos adversos se
presenten con una mayor prevalencia con respecto de otras alternativas terapéuticas menos
eficaces destinadas al tratamiento de la misma patologia o cuando se introduzca un principio
activo que reemplace en su indicacion a otro del mismo grupo que haya sido limitado para esa
indicacion debido a sus efectos adversos.”

Que la TALIDOMIDA es considerada como una de las drogas utiles e indispensables
para el tratamiento de ciertas enfermedades, pero capaz de inducir efectos adversos de
gravedad, lo que hace de fundamental importancia implementar un sistema de control a fin de
ser indicada en un marco de mayor seguridad y vigilancia.

Que la TALIDOMIDA es adquirida por el Ministerio de Salud, Programa Nacional de
Lepra, para aquellos pacientes que la requieran para el tratamiento de Eritema Nodoso
Lepromatoso, en forma gratuita y bajo administracion controlada en los Servicios y/o
consultorios para ello habilitados.

Que el 16 de diciembre de 2005, en una reuniéon mantenida con miembros de la
Comision de Farmacovigilancia Intensiva, profesionales de esta Administracion Nacional
especialistas en la materia, y representantes de los laboratorios que comercializan productos

con TALIDOMIDA, se evalu¢ el funcionamiento del programa de acceso a la TALIDOMIDA
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por parte de pacientes no integrados en el Programa Nacional de Lepra del Ministerio de
Salud de la Nacion.

Que en esa oportunidad, y luego de planteadas las dificultades que genera el actual
sistema, se concluyd en la necesidad de introducir modificaciones al sistema implementado
por Disposicion AN.M.A.T n°® 2074/97, comenzando por instaurar un periodo de prueba a
partir del mes de enero de 2006.

Que por las caracteristicas especiales de la TALIDOMIDA, corresponde disefiar un
programa de farmacovigilancia intensiva ad hoc, con participacion de la Autoridad Sanitaria,
y las empresas titulares de certificados de venta de especialidades medicinales que contengan
TALIDOMIDA como principio activo.

Que el periodo de prueba del programa ha demostrado que en términos generales
puede ser llevado a cabo y controlado por el Departamento de Farmacovigilancia de esta
Administracién Nacional.

Que la Direccion de Evaluacion de Medicamentos, el Departamento de
Farmacovigilancia y la Direcciéon de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto n° 1490/92 y el

Decreto n® 197/02.

Por ello,
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Las especialidades medicinales que contengan como principio activo
TALIDOMIDA ingresaran al Programa de Farmacovigilancia Intensiva cuando la misma se
indique para cualquier otra enfermedad distinta del Eritema Nodoso Lepromatoso, en los
términos de la Disposicion A.N.M.A.T. n® 2552/95.

ARTICULO 2°.- El Programa de Farmacovigilancia Intensiva de TALIDOMIDA incluye la
accion coordinada de esta Administracion Nacional, a través del Departamento de
Farmacovigilancia y la de los laboratorios titulares de certificados de especialidades
medicinales que contengan TALIDOMIDA para su consumo en nuestro pais.

ARTICULO 3°- Las especialidades medicinales que contengan como principio activo
TALIDOMIDA, incluidas en el Programa de Farmacovigilancia Intensiva de TALIDOMIDA,
deberan tener impreso en el prospecto, folletos e informacion dirigida a los profesionales,
mientras estén sujetas a esta condicion, la siguiente leyenda: MEDICAMENTO SUJETO A
FARMACOVIGILANCIA INTENSIVA. ANTE LA APARICION DE EVENTOS NO
DESEADOS DESCRIPTOS O NO EN EL PROSPECTO, SOLICITAMOS LO
COMUNIQUE AL SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA
ANM.A.T. Av. De Mayo 869, piso 11, Capital Federal (CP 1084), Fax: (01) 342-8684;

Teléfono: (01) 340-0800, interno 1164; email: snfvg@anmat.gov.ar” y pagina web de

AN.M.A.T. www.anmat.gov.ar”
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ARTICULO 4°.- Los pacientes que requicran TALIDOMIDA podran obtenerla en forma
individual o a través de instituciones de salud, de acuerdo al sistema que como Anexo I se
establece en la presente Disposicion.

ARTICULO 5°- Apruébase como Anexo II el Modelo de Declaracién Jurada que debera
firmar el responsable de la institucion que compra TALIDOMIDA.

ARTICULO 6°.- Apruébase como Anexo III el “Formulario de Consentimiento Informado
para el Paciente”.

ARTICULO 7°.- Los laboratorios titulares de especialidades medicinales que contengan como
principio activo TALIDOMIDA, deberan tener un control y seguimiento intensivo tanto de
los médicos prescriptores como de los pacientes incluidos en el Programa de
Farmacovigilancia Intensiva de TALIDOMIDA. A tales fines podran difundir material
informativo dirigido a los profesionales, previamente autorizado por esta Administracion
Nacional, a través de una nota de aceptacion emitida por el  Departamento de
Farmacovigilancia.

ARTICULO 8°- Los titulares de certificados de especialidades medicinales que contengan
TALIDOMIDA como principio activo estaran sujetos a las obligaciones establecidas en los
articulos 4°, 5° y 7° de la Disposicion A.N.M.A.T. n°® 2552/95.

ARTICULO 9°.- Ante la falta de cumplimiento del Programa de Farmacovigilancia Intensiva
de TALIDOMIDA por parte de los Laboratorios, esta Administracion Nacional podré
suspender la comercializacion del producto hasta tanto se regularice su adecuacion al

Programa, sin perjuicio de otras medidas legales que pudieran corresponder.
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ARTICULO 10°.- Derégase la Disposicion A.N.M.AT. n® 2074/97.

ARTICULO 11°- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su
publicacion. Dése a la Direccion de Planificacion y Relaciones Institucionales a sus efectos.
Por el Departamento de Mesa de Entradas, comuniquese Ministerio de Salud —Programa
Nacional de Lepra, a las Céamaras de Medicamentos (CAEME, CILFA, COOPERALA,
CAPGEN,) a la Confederacion Farmacéutica Argentina (COFA) a la Confederacion Médica
Argentina (COMRA) a la Asociacion Médica Argentina (AMAIFA), a la Sociedad Argentina
de Hematologia, a la Sociedad Argentina de Hematoncologia, a la Sociedad Argentina de
Oncologia, a la Sociedad Argentina de Dermatologia. Notifiquese a los laboratorios titulares
de certificados de especialidades medicinales que contengan como principio activo
TALIDOMIDA. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente n® 1-47-12040-05-1

DISPOSICION N° 7720

ANEXO I



