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Disposición

Número:

Referencia: 1-47-2002-000653-20-3

VISTO el Expediente Nº 1-47-2002-000653-20-3 del Registro de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BRISTOL MYERS SQUIBB ARGENTINA S.R.L. solicita la
autorización de nuevo prospecto e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada
YERVOY / IPILIMUMAB, forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, autorizada por Certificado N°
56.490.

Que lo presentado se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos Nº
16.463, Decreto Nº 150/92.

Que obra el informe técnico de evaluación favorable de la Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y
Radiofármacos del Instituto Nacional de Medicamentos.

 Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase a la firma BRISTOL MYERS SQUIBB ARGENTINA S.R.L. el nuevo prospecto e

Miércoles 14 de Julio de 2021

DI-2021-5079-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES



información para el paciente presentados para la Especialidad Medicinal denominada YERVOY / IPILIMUMAB,
forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, autorizada por Certificado N° 56.490.

ARTÍCULO 2º.- Acéptese el texto de prospectos que consta en el Anexo IF-2021-54328088-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- Acéptese el texto de información para el paciente que consta en el Anexo IF-2021-54328032-
APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Regístrese. Notifíquese electrónicamente al interesado la presente Disposición, prospecto e
información para el paciente. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica. Cumplido, archívese.

Expediente Nº 1-47-2002-000653-20-3

mdg

Digitally signed by LIMERES Manuel Rodolfo
Date: 2021.07.14 12:29:08 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Manuel Limeres
Administrador Nacional
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.07.14 12:29:10 -03:00



PROYECTO DE PROSPECTO DE PRESCRIPCIÓN  

Página 1 de 44

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-

IF-2021-54328088-APN-DECBR#ANMAT

Página 1 de 44



Página 2 de 44

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-

IF-2021-54328088-APN-DECBR#ANMAT

Página 2 de 44



Página 3 de 44

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-

IF-2021-54328088-APN-DECBR#ANMAT

Página 3 de 44



Página 4 de 44

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-

IF-2021-54328088-APN-DECBR#ANMAT

Página 4 de 44



 

 

o

Página 5 de 44

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-

IF-2021-54328088-APN-DECBR#ANMAT

Página 5 de 44



YERVOY como monoterapia
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YERVOY con nivolumab: 
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Insuficiencia renal:

Insuficiencia hepática:
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Población pediátrica: [véase Uso en Poblaciones Específicas]  
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International Metastatic RCC Database Consortium 
(IMDC)
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PROYECTO DE INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE 

YERVOY® 
IPILIMUMAB 
Solución Inyectable para Infusión Intravenosa 
 

INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE 
Lea esta Información antes de comenzar a recibir YERVOY y antes de cada infusión. Es posible 
que haya nueva información. Si su médico le receta YERVOY en combinación con nivolumab, 
lea también la Información que viene con nivolumab. Esta Información no reemplaza la consulta 
con su médico sobre su afección o su tratamiento.  

¿Cuál es la información más importante que debo conocer acerca de YERVOY? 

YERVOY puede causar efectos secundarios graves en muchas partes de su cuerpo que pueden 
producir la muerte. Estos efectos secundarios pueden aparecer en cualquier etapa o incluso luego 
de haber completado el tratamiento con YERVOY. Algunos de estos problemas pueden ocurrir 
con mayor frecuencia cuando se usa YERVOY en combinación con nivolumab. 

Comuníquese con su médico de inmediato si presenta alguno de estos signos o síntomas, o si 
éstos empeoran. No intente tratar los síntomas por su cuenta.   

Problemas intestinales (diarrea o colitis) que pueden causar desgarros o agujeros  
(perforación) en los intestinos. Los signos y síntomas de la colitis pueden incluir:  
 diarrea (heces blandas) o más deposiciones de lo normal 
 moco o sangre en las heces 
 heces oscuras, alquitranadas, pegajosas 
 dolor estomacal (dolor abdominal) o dolor a la palpación 
 puede tener fiebre o no 

 
Problemas del hígado (hepatitis) que pueden producir insuficiencia hepática. Los signos y 
síntomas de la hepatitis pueden incluir: 
 color amarillo en la piel o en la parte blanca de los ojos  
 orina oscura (color té)
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 náuseas o vómitos  
 dolor en el lado derecho del estómago  
 hemorragias o hematomas que se producen con más facilidad de lo normal 
 disminución de la energia

 
Problemas de la piel que pueden causar una reacción cutánea grave. Los signos y síntomas de 
las reacciones cutáneas graves pueden incluir:  
 erupción cutánea con o sin picazón  
 llagas en la boca  
 ampollas y/o peladuras en la piel 

 
 
Problemas de las glándulas hormonales (en especial la pituitaria, la suprarrenal,la tiroides y 
páncreas). Los signos y síntomas que indican que las glándulas no están funcionando bien pueden 
incluir los siguientes:  
 dolor de cabeza persistente o inusual 
 pereza inusual 
 sensación de frío permanente 
 aumento de peso o pérdida de peso 
 cambios de humor o del comportamiento, como deseo sexual disminuido, irritabilidad u 

olvidos 
 mareos o desmayos 
 sentir más hambre o más sed de lo normal 
 orinar con mayor frecuencia que lo normal 

 
Problemas pulmonares (neumonitis). Los síntomas de neumonitis pueden incluir: 

 nuevo cuadro o empeoramiento de tos 

 dolor de pecho 
 falta de aliento 

Problemas renales, que incluyen nefritis e insuficiencia renal. Los signos de problemas 
renales pueden incluir: 

 menor cantidad de orina  

 sangre en la orina 

 inflamación de los tobillos
 pérdida del apetito 

Página 2 de 8

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-

IF-2021-54328032-APN-DECBR#ANMAT

Página 2 de 8



3 

Problemas de los nervios que pueden provocar parálisis. Los síntomas de los problemas de 
los nervios pueden incluir: 
 debilidad inusual de las piernas, los brazos o la cara 
 entumecimiento u hormigueo de las manos o los pies 

Inflamación del cerebro (encefalitis). Los signos y síntomas de encefalitis pueden incluir: 

 dolor de cabeza 

 fiebre 

 cansancio o debilidad 

 confusión 

problemas de memoria

 somnolencia 

 ver u oir cosas que no existen (alucionaciones) 

 convulsiones 

 rigidez de cuello 

Problemas de corazón. Los signos y síntomas de los problemas de corazón pueden incluir: 

 falta de aire 
 latidos irregulares 
 sensación de cansancio 
 dolor de pecho 

Problemas oculares. Los síntomas pueden incluir: 

 visión borrosa, visión doble u otros problemas de la visión 
 dolor o enrojecimiento ocular  

Trastornos de músculos y articulaciones. Los signos y síntomas de trastornos musculares y 
articulares pueden incluir: 

 dolores musculares o articulares graves o persistentes 
 debilidad muscular severa

Procurar un tratamiento médico de inmediato puede evitar que el problema se torne más 
grave.  
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Su médico verificará estos efectos adversos durante su tratamiento con YERVOY. Su médico 
puede decidir tratarlo con corticosteroides. Su médico puede decidir interrumpir o detener 
completamente la administración de YERVOY si presenta efectos adversos severos.  

¿Qué es YERVOY?  

YERVOY es un medicamento de venta bajo receta archivada que se utiliza: 

 para el tratamiento de un tipo de cáncer de piel llamado melanoma. YERVOY puede ser 
usado: 

o en adultos y niños de 12 años de edad o mayores cuando el melanoma se ha extendido o 
no puede eliminarse por cirugía 

 en personas con cáncer renal (carcinoma de células renales). YERVOY puede usarse en 
combinación con nivolumab en determinadas personas cuando su cáncer se ha extendido. 

 en adultos y niños de 12 años de edad o mayores, con un tipo de cáncer de colon o recto 
(cáncer colorrectal). YERVOY en combinación con nivolumab puede usarse cuando su 
cáncer de colon o recto: 
o se ha extendido a otras partes del cuerpo (metástasis). 

o tiene inestabilidad microsatelital alta (MSI-H) o déficit de los genes de reparación del ADN 
(dMMR), y 

o usted ha intentado un tratamiento con una fluoropirimidina, oxaliplatino e irinotecán, pero 
este no ha funcionado o ya no funciona. 

 en adultos con un tipo de cáncer que afecta el revestimiento de los pulmones y la pared 
torácica, llamado mesotelioma pleural maligno. 
o YERVOY se puede utilizar en combinación con nivolumab como su primer tratamiento 

para el mesotelioma pleural maligno que no se puede extirpar mediante cirugía. 

No se sabe si YERVOY es seguro y efectivo en niños menores de 12 años de edad. 

Antes de recibir YERVOY, debe informar a su médico acerca de  todos sus problemas de 
salud, incluyendo si usted: 
 tiene problemas en su sistema inmunitario (enfermedad autoinmunitaria), como colitis 

ulcerosa, enfermedad de Crohn, lupus, o sarcoidosis 
 recibió un trasplante de órgano 
 tiene problemas hepáticos 
 está embarazada o tiene planes de quedar embarazada. YERVOY puede dañar a su bebe aún 

antes de su nacimiento. 
o Su médico debe hacerle una prueba de embarazo antes de comenzar el tratamiento con 

YERVOY. 
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o Las mujeres que pueden quedar embarazadas deben utilizar métodos anticonceptivos 
efectivos durante el tratamiento con YERVOY y durante 3 meses luego de la última dosis 
de YERVOY. 

o Si queda embarazada o piensa que está embarazada, avísele de inmediato a su médico. 
Usted o médico debe comunicarse con Bristol-Myers Squibb llamando al 0800-666-1179 
tan pronto como se entere del embarazo. 

 está amamantando o planea amamantar. No se sabe si YERVOY pasa a la leche materna. 
o No amamante durante el tratamiento con YERVOY y durante 3 meses luego de su última 

dosis de YERVOY. 

Informe a su médico acerca de todos los medicamentos que toma, incluidos todos los 
medicamentos de venta bajo receta y de venta libre, vitaminas, y suplementos a base de 
hierbas.  

¿Cómo se me administrarán las dosis de YERVOY?  

 YERVOY como monoterapia se administra por vena a través de una vía intravenosa (IV) 
durante 90 minutos. 

 Cuando YERVOY se usa en combinación con nivolumab, este último se administra a través 
de una vía IV durante 30 minutos. Luego se administra YERVOY a través de una vía IV 
durante 30 minutos el mismo día.   

 YERVOY en combinación con nivolumab generalmente se administra cada 3 semanas por 4 
dosis. Luego, generalmente se administra nivolumab solo cada 2 o 4 semanas. 

 Para el mesotelioma pleural maligno que no se puede extirpar mediante cirugía, 
YERVOY se administra cada 6 semanas y nivolumab se administra cada 3 semanas 
durante un máximo de 2 años. 

 Su médico decidirá cuantas infusiones usted necesita. 
 Su médico debe extraerle muestras de sangre antes de comenzar el tratamiento y durante el 

tratamiento con YERVOY. 
 Es importante que no cancele ninguna cita con su médico. Comuníquese con su médico si 

pierde una cita. Es posible que existan instrucciones específicas para usted. 

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o Ante la eventualidad de una sobredosificación, c
comunicarse con los Centros de Toxicología: comunicarse con los Centros de Toxicología:
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247. Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777. 

¿Cuáles son los efectos secundarios que puede provocar YERVOY?  

YERVOY puede provocar efectos secundarios graves, incluyendo: 

 Lea “¿Cuál es la información más importante que debo conocer acerca de YERVOY?”  
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 Reacciones severas relacionadas con la infusión. Informe a su médico o enfermera de 
inmediato si sufre estos síntomas durante una infusión de YERVOY: 
o escalofríos o temblores 
o picazón o erupción dérmica 
o rubefacción 
o dificultad para respirar 
o mareos 
o fiebre 
o sensación de desmayo 

La enfermedad de injerto versus huésped, una complicación que puede ocurrir después de recibir 
un trasplante de médula ósea (células madre) que utiliza células madre de un donante 
(alogénicas), puede ser grave y puede causar la muerte si usted recibe YERVOY antes o después 
del trasplante. Su médico lo controlará para detectar los siguientes signos y síntomas: erupción 
cutánea, inflamación del hígado, dolor en el área del estómago (abdomina l) y diarrea.

Los efectos secundarios más comunes de YERVOY cuando se usa como monoterapia incluyen:  

 sensación de cansancio 
 diarrea 
 náuseas 
 picazón 
 erupción dérmica 
 vómitos 
 dolor de cabeza 
 pérdida de peso 
 fiebre 
 disminución del apetito 
 dificultad para conciliar o mantener el sueño 

Los efectos secundarios más comunes de YERVOY cuando se usa en combinación con nivolumab 
incluyen: 

 sensación de cansancio 
 erupción dérmica  
 diarrea 
 náuseas 
 fiebre 
 dolor de músculos, huesos y articulaciones  
 picazón 
 dolor de estómago 
 vómitos 

Página 6 de 8

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-

IF-2021-54328032-APN-DECBR#ANMAT

Página 6 de 8



7 

 tos 
 disminución del apetito 
 sensación de falta de aire 

Estos efectos secundarios no son los únicos que puede causar YERVOY.  

Comuníquese con su médico con el fin de recibir asesoramiento médico acerca de los efectos 
secundarios.  

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que está en la 

Página Web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT http://www.anmat.gov.ar/farm
responde 0800-333-1234. 

Para mayor información, reporte de evento adverso o cualquier reclamo de calidad relacionado 
con el producto, sírvase contactar a:   
Departamento de Información Médica de Bristol Myers Squibb  
Correo electrónico: infomedicalatam@bms.com  
Línea Telefónica Gratuita: 0800-666-1179   

Información general acerca del uso seguro y eficaz de YERVOY.  

En ocasiones, los medicamentos se recetan con fines que no están enumerados en la Informac ión 
para el Paciente.  

Puede pedirle a su médico que le proporcione información acerca de YERVOY orientada 
específicamente a los médicos. 

¿Cuáles son los ingredientes de YERVOY?  

Principio activo: ipilimumab  

Excipientes: ácido dietilentriaminopentaacético (DTPA), manitol, polisorbato 80, cloruro de 
sodio, tris clorhidrato y agua para inyección

 
CONSULTE A SU MĖDICO 

 

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA  

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado Nº 56.490 

Importado por: Bristol-Myers Squibb Argentina S.R.L., Av. del Libertador 77 / 101, piso 6°, 
Vicente López, Pcia. de Buenos Aires. Tel.: 0800-666-1179 
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Directora Técnica: Adriana P. Pugliarello Calvo - Farmacéutica 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN Y 
VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MÉDICA. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS EN SU ENVASE ORIGINAL Y 
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO PARA SU PROBLEMA MÉDICO ACTUAL. 
NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS. 

Disp. Nº 2534/2020 
Fecha de la última revisión: 28-Abr-2020 

Fabricado por: 
Baxter Pharmaceutical Solutions, LLC 
927 South Curry Pike 
Bloomington, Indiana 47403, EEUU
Para: Bristol-Myers Squibb Company – EEUU 
 
YERVOY  y OPDIVO  son marcas registradas de Bristol-Myers Squibb Company. 
 
1395674A1        Octubre 2020  
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