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CONCEDE A ASTRAZENECA S.A. EL REGISTRO

SANITARIO N° F-18910/11 RESPECTO DEL
HRL/AMM/jcs PRODUCTO FARMACEUTICO BRILINTA
NO Ref.:RF236729/10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 90 mg .

RESOLUCION EXENTA RW N° 17016/11
Santiago, 29 de septiembre de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de ASTRAZENECA S.A., por la
que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 30° Letra a) del D.S.
No 1876/95, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico BRILINTA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 90 mg, para los efectos de su importacion y
distribuciéon en el pais, el que sera fabricado por Astrazeneca AB, Sdédertdlje, Suecia,
procedente de Astrazeneca do Brasil Ltda., Sao Paulo, Brasil, y en uso de licencia de
Astrazeneca AB, Sddertédlje, Suecia, de acuerdo a convenio de fabricaciéon suscrito entre
las partes; el acuerdo de la Décima Sesion de Grupo de Trabajo para Evaluacion de
Productos Farmacéuticos Nuevos, de fecha 11 de agosto de 2011; el Informe Técnico
respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 102° del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos
590 |etra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta N° 334 del 25 de febrero del 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011,
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el NO
F-18910/11, el producto farmacéutico BRILINTA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
90 mg , a nombre de ASTRAZENECA S.A., para los efectos de su importaciéon y
distribucion en el pais, fabricado por Astrazeneca AB, Sddertédlje, Suecia, procedente de
Astrazeneca do Brasil Ltda., Sao Paulo, Brasil, y en uso de licencia de Astrazeneca AB,
Sodertdlje, Suecia, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado por Astrazeneca S.A.,
ubicada en Isidora Goyenechea N° 3477, Santiago, Chile, y distribuido por la Drogueria
de propiedad de Novofarma Service S.A., ubicada en Avenida Victor Uribe N° 2280,
Quilicura, Santiago, quien efectuara la distribucién por cuenta de Astrazeneca S.A., como
propietaria del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma que
se sefala:

Cada comprimido recubierto contiene:

Nicleo:

Ticagrelor

Manitol

Fosfato de calcio dibasico
Almidon glicolato de sodio
Hiprolosa

Estearato de magnesio, vegetal
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Recubrimiento:
Hipromelosa 2910
Didxido de titanio

Talco

Macrogol 400

Oxido de hierro, amarillo

Materia prima utilizada y eliminada durante el proceso de fabricacion:
Agua purificada

c) Periodo de Eficacia Provisorio: 24 meses, almacenado a no mas de 30°C

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefalado en punto 4, numeral 5 de la
Resolucion Exenta 1.773/06, debera presentar los resultados del estudio de estabilidad a
tiempo real, para respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo

maximo de 2 afios, a partir de la fecha de la presente resolucién.

d) Presentaciones:

Venta Publico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene blister de PVC/PVDC transparente incoloro cubierto
con foil de aluminio, impreso, con 5 - 100 comprimidos
recubiertos, mas folleto de informacion al paciente.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene blister de PVC/PVDC transparente incoloro cubierto
con foil de aluminio, impreso, con 1 - 100 comprimidos
recubiertos, mas folleto de informacion al paciente.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene blister de PVC/PVDC transparente incoloro cubierto
con foil de aluminio, impreso, con 101 - 1000 comprimidos
recubiertos, mas folleto de informacion al paciente.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda "ENVASE CLINICO SOLO
PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES”.

e) Condicion de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.

2.- Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucién, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento. Teniendo presente que este producto se
individualizard primero con la denominacién BRILINTA, seguido a continuacién en linea
inferior e inmediata del nombre genérico TICAGRELOR, en caracteres claramente legibles,
sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 492 y 520 del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos

3.- La indicacion aprobada para este producto es: "BRILINTA esta indicado para la
prevencion de episodios trombéticos (muerte de origen cardiovascular, infarto de
miocardio y accidente vascular cerebral) en pacientes con sindromes coronarios agudos
(SCA) - angina inestable o infarto de miocardio (IM) con o sin elevacion del segmento ST
- lo cual incluye a los pacientes que reciben un tratamiento médico y aquellos sometidos
a angioplastia coronaria percutdnea o a una intervencién de revascularizacion coronaria
por by-pass".

Ay, M
ysitla 48 Corr

Mesa Central

Informaciones: {562} 5755 20

www.ispch.cl



Instituto de
Salud Piiblica
Ministerio de Salud
3
(Cont. Res. Reg. F-18910/11)

Gobierno de Chile

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberdn conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificaciéon deberd comunicarse oportunamente a
este Instituto.

5.- Astrazeneca S.A. se responsabilizard de la calidad del producto que importa,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucién en
el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de Laboratorio Externo de
Control de Calidad Condecal Ltda. y/o MLE Laboratorios S.A., segun convenio notarial de
prestacion de servicios.

6.- La prestacion de servicios autorizada deberd figurar en los rotulos,
individualizando con su nombre y direccién al distribuidor.

7.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso vy disposicién de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones
de la Ley N°18164 y del Decreto Supremo N°1876 de 1995 del Ministerio de Salud.

8.- ASTRAZENECA S.A., debera comunicar a este Instituto la distribucion de la
primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

JIZABETH ARMSTRONG GONZALEZ
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