DISPOSICION 594/2021
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (A.N.M.A.T.)

M edicamentos. Prohibicion de uso, comercializacion
y distribucion.
Ddl: 15/01/2021; Boletin Oficial 19/01/2021.

VISTO e Expediente EX-2021-APN-01443666-APN-DVPSEANMAT del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y;
CONSIDERANDO

Que las actuaciones citadas en €l VISTO se iniciaron en virtud de que con fecha 05 de
enero de 2021, persona del laboratorio TUTEUR Sociedad Andnima Comercial
Industrial Financieray Agropecuaria tomd conocimiento de la circulacion de una unidad
del producto LUNADIN, LENALIDOMIDA 25 mg falsificada.

Que segun informa la co-directora técnica del laboratorio un médico de la provincia de
Chaco consult6 alafirma respecto de una unidad que habria recibido como donacion por
parte de un paciente, del producto “LUNADIN, LENALIDOMIDA 25 MG”.

Que de acuerdo con las imagenes enviadas y a lo comunicado por el profesiona de la
salud de la provincia a laboratorio, el producto se encuentra acondicionado en un tubo
plastico de color blanco, con rétulo autoadhesivo que lo envuelve y describe lo siguiente:
“Envase conteniendo 21 capsulas blandas, LUNADIN®, LENALIDOMIDA 25 MG,
CAPSULAS BLANDAS, Conservar en su envase origina a temperatura (15-30°C),
INDUSTRIA ARGENTINA, TUTEUR”, en € interior del tubo se observan capsulas
color verde/blanco, no posee ni sobre el tubo ni en e rétulo datos de lote y vencimiento.
Que luego de la verificacion visual los responsables del laboratorio TUTEUR
S.A.C.I.LF.I.A., quienes detentan la titularidad del producto LUNADIN, afirman que se
trata de un medicamento FALSIFICADO, € cual no fue distribuido por € laboratorio.
Que ademés, informan que las unidades comerciales originales del laboratorio, se
distribuyen acondicionadas en un estuche secundario, que contiene tres (3) blisteres por
siete (7) capsulas duras, en total veintitn (21) cdpsulas duras, color rojo.

Que por otra parte, manifiestan que al realizarse una comparacion visual entre el producto
falsificado y una unidad original en poder del laboratorio, las diferencias mas
significativas son en e envase primario, envase secundario, lote y vencimiento e
informacion del rétulo que se detallan en € escrito presentado por e Laboratorio
TUTEUR SA.CI.F.l1.A. a esta Administracion Nacional mediante |F-2021-01445538-
ANP-DVPSZANMAT.

Que los representantes del laboratorio informan que el producto LUNADIN es un agente
inmunosupresor gue se encuentra indicado para el tratamiento de pacientes con anemia
dependiente de transfusién debida a sindromes mielodisplasicos de riesgo bajo o
intermedio.

Que en combinacién con dexametasona esta indicado para el tratamiento de pacientes con
mieloma multiple que han recibido al menos unaterapia previa.

Que asimismo, indican que es un medicamento de condicion de VENTA BAJO RECETA
ARCHIVADA vy € activo LENALIDOMIDA se encuentra estructuralmente relacionado
con € activo farmacol 6gico talidomida, que es una sustancia activa teratogénica humana
que causa defectos congénitos graves potencialmente mortales, por 1o que se esperan
efectos similares alos descritos parala LENALIDOMIDA en humanos.

Que por lo tanto, € producto esta contraindicado durante el embarazo y se encuentra



incorporado dentro del Sistema de Farmacovigilancia activa.

Que cabe resaltar que de las constancias documentales aportadas por la firma TUTEUR
S.A.C.I.F.I.A. se puede corroborar las circunstancias detalladas.

Que por ultimo la firma TUTEUR SACIFIA degj6 expresa constancia de que radicara la
correspondiente denuncia penal en virtud del riesgo para la salud que representa la
situacion denunciada ante esta Administracion Nacional .

Que en consecuencia y a fin de proteger a eventuales adquirentes y usuarios del
medicamento involucrado y toda vez que se trata de un medicamento FALSIFICADA, €
Departamento de Control de Mercado sugiere prohibir de uso, comercidizacion y
distribucién en todo €l territorio nacional las unidades con las siguientes caracteristicas:
tubo plastico de color blanco, rotulado “Envase conteniendo 21 cépsulas blandas,
LUNADIN®, LENALIDOMIDA 25 MG, CAPSULAS BLANDAS, Conservar en su
envase original atemperatura (15-30°C), INDUSTRIA ARGENTINA, TUTEUR".

Que con relacion a la medida sugerida esta Administracion Nacional resulta competente
en virtud de las atribuciones conferidas por € articulo 8 inciso i del Decreto N°© 1490/92.
Que la Direccién de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos parala Salud y la
Coordinacién de Sumarios han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en gercicio de las facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorias.

Por €llo,

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy
Tecnologia M édica dispone:

Articulo 1°.- Prohibese € uso, comerciaizacion y distribucién en todo € territorio
nacional del medicamento descripto como tubo plastico de color blanco, rotulado “Envase
conteniendo 21 cépsulas blandas, LUNADIN®, LENALIDOMIDA 25 MG, CAPSULAS
BLANDAS, Conservar en su envase original a temperatura (15-30°C), INDUSTRIA
ARGENTINA, TUTEUR”, por ser un medicamento falsificado.

Art. 2°.- Registrese. Dése ala Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacion
en el Boletin Oficial. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales, al Ministerio
de Salud de la provincia de Chaco, a la del Gobierno de la Ciudad Autonoma de Buenos
Aires 'y a quienes corresponda. Comuniguese a la Direccidn de Evaluacion y Gestion de
Monitoreo de Productos para la Salud. Comuniquese la prohibicion dispuesta a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, dése a la
Coordinacién de Sumarios a sus efectos.

Manuel Limeres
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