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VISTO el expediente 1-47-2002-000437-20-8 del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones PRODUCTOS ROCHE S. A. Q. e I. solicita se autorice la inscripción en el 
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA de una nueva especialidad medicinal de origen 
biológico de nombre comercial POLIVY® e Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA) POLATUZUMAB 
VEDOTINA, a los fines de su comercialización en la República Argentina.

Que conforme a lo establecido por la Ley 16.463  es requerido para la comercialización y uso de  medicamentos 
que se haya demostrado adecuadamente o en grado suficiente la calidad, seguridad y eficacia del producto 
farmacéutico para su uso humano.

Que por otra parte, ante la necesidad de establecer un procedimiento operativo uniforme y científicamente 
respaldado para la tramitación de las solicitudes de registro de especialidades medicinales y/o medicamentos 
destinados a la prevención, diagnóstico y/o tratamiento de Enfermedades Poco Frecuentes y/o Enfermedades 
Serias para las cuales no existan tratamientos disponibles, eficaces y seguros o que sean inadecuados, se dictó la 
Disposición ANMAT Nº 4622/12 a los efectos de evaluar el registro de las mencionadas especialidades 
medicinales “Bajo Condiciones Especiales”.

Que, asimismo, por las características que presenta el producto POLIVY®/ POLATUZUMAB VEDOTINA la 
solicitud presentada encuadra dentro de lo previsto por Disposiciones ANMAT Nros 7075/11 y 4622/12.

Que la solicitud presentada ha sido evaluada por la Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y 
Radiofármacos de esta Administración Nacional, previo dictamen de la Comisión de Registros Especiales 
concluyéndose que la nueva especialidad medicinal cuya inscripción en el REM se solicita, presenta un aceptable 



balance beneficio-riesgo, permitiendo por lo tanto sustentar el otorgamiento de la inscripción del producto para la 
indicación solicitada.

Que en tal sentido la Comisión de Registros Especiales dictamino que a) POLATUZUMAB-VEDOTINA / 
POLIVY® será evaluado como un registro bajo condiciones especiales mediante la Disposición 4622/12 con una 
validez del certificado de un año, b) El laboratorio deberá presentar el Plan de Gestión de Riesgos que será 
evaluado por el Departamento de Farmacovigilancia y los datos que surjan del monitoreo de seguridad. 
Previamente a la reinscripción del producto el laboratorio deberá presentar los datos obtenidos del estudio 
confirmatorio de la seguridad y efectividad de POLATUZUMAB-VEDOTINA y la fecha estimativa de 
finalización del estudio confirmatorio de fase 3, c) Por tratarse de un producto de origen biotecnológico deberá 
continuar su evaluación por la Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y Radiofármacos debiendo 
incorporar este informe al expediente conforme a que para la indicación solicitada se ha concluido que no existen 
tratamientos disponibles para los casos donde el diagnóstico de linfoma difuso de células grandes B es tardío o 
para la recidiva de la enfermedad.

Que la autorización de estas especialidades medicinales en las condiciones clínicas particulares encuentra su 
razón en el favorable cociente beneficio / riesgo, estimado en función de los datos disponibles, para aquellos 
pacientes para los cuales están indicados.

Que en consecuencia, teniendo en miras los beneficios terapéuticos del producto y a su vez considerando que es 
necesario que PRODUCTOS ROCHE S. A. Q. e I.  actualice la información relacionada con la eficacia y 
seguridad del mismo conforme a los estudios clínicos en curso una vez que se disponga de dicha actualización, se 
considera que resulta adecuado otorgar la inscripción del medicamento en el REM con carácter condicional y por 
el plazo de un año contado a partir de la fecha de la presente Disposición en el marco de la Disposición ANMAT 
N° 4622/12.

Que, asimismo la Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y Radiofármacos sugiere las siguientes 
condiciones y requerimientos a los fines de otorgar la inscripción del producto: 1) que la condición de venta sea 
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA, 2) que en atención a que se trata de una entidad terapéutica de origen 
biotecnológico deberá contar con el Plan de Gestión de Riesgos y el Plan de Monitoreo de Eficacia, Efectividad y 
Seguridad (PMEES) autorizados por esta Administración Nacional al momento de presentar la solicitud de 
autorización efectiva de comercialización, a los fines de que pueda realizarse un seguimiento estrecho de la 
seguridad y eficacia del medicamento, debiendo cumplir con el mismo y presentar los informes de avance, las 
modificaciones y las actualizaciones correspondientes ante el INAME; 3) incluir el producto dentro del Sistema 
de Trazabilidad de Medicamentos; 4) presentar informes de seguridad periódicos cada seis meses luego de la 
comercialización efectiva del producto ante el INAME; 5) todo cambio en el perfil de seguridad o de eficacia del 
producto deberá evidenciarse en la correspondiente modificación del prospecto.  

Que asimismo, de acuerdo con lo informado, los proyectos de los rótulos, prospectos y la información para el 
paciente se consideran aceptables, y el/los establecimiento/s que realizará/n la elaboración y el control de calidad 
de la especialidad medicinal en cuestión demuestran aptitud a esos efectos. 

Que los datos identificatorios característicos del producto a ser transcriptos en el Certificado han sido 
convalidados por el área técnica precedentemente citada. 

Que finalmente, atento a la información científica disponible y a los antecedentes presentados evaluados por la 
Comisión de Registros Especiales y la Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y Radiofármacos se 



puede concluir que el producto POLIVY® presenta un balance beneficio-riesgo favorable, por lo que corresponde 
su inscripción en el REM “Bajo Condiciones Especiales”.

 Que en atención a lo sugerido en el informe técnico corresponde incluir el producto dentro del Sistema de 
Trazabilidad de Medicamentos, de conformidad con la Disposición ANMAT Nº 3683/11, sus modificatorias y 
complementarias. 

Que la Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y Radiofármacos y la Dirección de Asuntos Jurídicos 
han tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorizase “BAJO CONDICIONES ESPECIALES” la inscripción en el Registro de 
Especialidades Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 
Médica, de la especialidad medicinal de nombre comercial POLIVY® y nombre genérico POLATUZUMAB-
VEDOTINA, la que de acuerdo a lo solicitado será comercializada en la República Argentina por PRODUCTOS 
ROCHE S. A. Q. e I., de acuerdo a los datos indentificatorios característicos incluidos en el Certificado de 
inscripción.

ARTÍCULO 2º.- La vigencia del Certificado será de 1 (UN) año a partir de la fecha de la presente Disposición. 

ARTÍCULO 3º.- Autorízanse los textos de los proyectos rótulos; etiquetas y prospectos que constan como 
documentos IF-2022-12190630-APN-DECBR#ANMAT, IF-2022-12191518-APN-DECBR#ANMAT, IF-2022-
12192656-APN-DECBR#ANMAT e IF-2022-12193435-APN-DECBR#ANMAT

ARTÍCULO 4º.– En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD 
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO Nº”, con exclusión de toda 
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente. 

ARTÍCULO 5º.– Con carácter previo a la comercialización de la especialidad medicinal cuya inscripción se 
autoriza por la presente disposición, el titular deberá solicitar a esta Administración Nacional la autorización 
efectiva de comercialización notificando fecha de inicio de la importación del primer lote a comercializar a los 
fines de realizar la verificación técnica correspondiente. 

ARTÍCULO 6º.– A los fines de la presentación de la solicitud de autorización efectiva de comercialización citada 
en el artículo precedente, el titular deberá contar con el Plan de Gestión de Riesgo (PGR) y el Plan de Monitoreo 
de Eficacia, Efectividad y Seguridad (PMEES) autorizados por esta Administración Nacional.

ARTÍCULO 7°.– Establécese que el titular deberá cumplir con el Plan de Gestión de Riesgo  y el Plan de 
Monitoreo de Eficacia, Efectividad y Seguridad (PMEES)  aprobados por esta Administración Nacional.



ARTÍCULO 8°.– Hágase saber al titular que deberá presentar los informes de avance, las modificaciones y las 
actualizaciones del Plan de Gestión de Riesgo ante el INAME. 

ARTICULO 9º.- Para solicitar la reinscripción del Certificado en el REM, el titular del registro deberá presentar 
los resultados del Plan de monitoreo de Eficacia, Efectividad y Seguridad, con una antelación de tres meses al 
vencimiento del mismo.

ARTICULO 10.- En caso de incumplimiento de la solicitud de reinscripción en tiempo y forma (datos de 
Eficacia, Efectividad y Seguridad) a esta Administración, cuando consideraciones de salud pública así lo 
ameriten, podrá proceder a la cancelación del Certificado, en los términos del art. 8° de la Ley 16.463.

ARTÍCULO 11°.- Hágase saber al titular que deberá presentar los informes de seguridad periódicos cada seis 
meses luego de la comercialización efectiva del producto ante el INAME. 

ARTÍCULO 12°.- Hágase saber al titular que todo cambio en el perfil de seguridad o de eficacia del producto 
deberá evidenciarse en la correspondiente modificación del prospecto. 

ARTÍCULO 13°. – Establécese que con relación a la especialidad medicinal cuya inscripción se autoriza por la 
presente Disposición, deberá cumplirse con los términos de la Disposición ANMAT Nº 3683/11, sus 
modificatorias y complementarias. 

ARTÍCULO 14°.- En caso de incumplimiento de las obligaciones previstas en los artículos precedentes, esta 
Administración Nacional podrá suspender la comercialización del producto aprobado por la presente disposición, 
cuando consideraciones de salud pública así lo ameriten. 

ARTÍCULO 15°.- Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales. 
Notifíquese electrónicamente al interesado la presente disposición y los rótulos, prospectos e información para el 
paciente aprobados. Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. 
Cumplido, archívese. 
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