GOBIERNO DE CHILE

MINISTERIO DE SALUD N UBLICA DE CoiE?

FUBLICA DE CHILE

CONCEDE A MEDICAL INTERNATIONAL
LABORATORIES CORPORATION S.A.
(MINTLAB CO. S.A) EL REGISTRO
SANITARIO N° F-17313/08 RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO SAGRAS
N° Ref.:RF109168/08 CAPSULAS 120 mg
VEY/HNH/IMS

Resolucion RW N° 5957/08
Santiago, 30 de diciembre de 2008

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de MEDICAL INTERNATIONAL
LABORATORIES CORPORATION S.A. (MINTLAB CO. S.A), por la que solicita registro
sanitario de acuerdo a lo senalado en el articulo 42° del D.S. N° 1876/95, del Ministerio de
Salud, para el producto farmacéutico SAGRAS CAPSULAS 120 mg, para los efectos de su
fabricacion y distribucion en el pais; el acuerdo de la Cuadragésimo Quinta Sesion de
Evaluacion de Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 4 de diciembre de 2008; el
Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° 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 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 1741 del 01 de Octubre de 2007, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

’

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N°
F-17313/08, el producto farmacéutico SAGRAS CAPSULAS 120 mg, a nombre de MEDICAL
INTERNATIONAL LABORATORIES CORPORATION S.A. (MINTLAB CO. S.A), para los
efectos de su fabricacion y distribucién en el pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serda fabricado como producto terminado por el laboratorio de
produccién de propiedad de Medical International Laboratories Corporation S.A. (Mintlab Co.
S.A.) ubicado en Nueva Andres Bello N° 1940, Santiago, Chile, quien efectuara la distribucion
comgc propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en la forma que se
senala:

Cada capsula contiene: :

Orlistat 120,00 mg
Croscarmelosa sddica 15,80 mg
Laurilsulfato de sodio 6,30 mg
Lactosa monohidrato (spray dried) 100,30 mg
Estearato de magnesio 3,80 mg
Celulosa microcristalina (ph-102) 133,80 mg
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Composicidén capsula:
Tapa Color Azul opaco:
ColoranteFD&C azul N°1
Colorante FD&C rojo N°40
Dicoxido de titanio
Gelatina

Cuerpo Color Blanco Opaco:

Diéxido de titanio
Gelatina

c) Periodo de Eficacia: 18 meses, almacenado a no mas de 25°C

d) Presentaciones:

Venta Publico: Estuche de cartulina impreso que contiene blister de PVC-Aluminio
impreso © blister de PVC-PVDC y aluminio impreso, con 10 a 270
capsulas, mas Folleto de Informacion al Paciente.

Muestra médica:Estuche de cartulina impreso que contiene blister de PVC-Aluminio
impreso 0o blister de PVC-PVDC y aluminio impreso, con 1 a 270
capsulas, mas Folleto de Informacion al Paciente.

Envase clinico: Estuche de cartulina impreso o caja de cartén mas etiqueta impresa,
gue contiene blister de PVC-Aluminio impreso o blister de PVC-PVDC
y aluminio impreso, con 1 a 1000 capsulas, mas Folleto de
Informacién 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 ASISTENCIALES”.

e) Condicién de venta: Receta Medica en Establecimientos Tipo A

2.- Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucion
a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucion, copia de los cuales se
adjunta a ella para su cumplimiento. Teniendo presente que este producto se individualizara
primero con la denominacion SAGRAS CAPSULAS 120 mg, seguido a continuacién en linea
inferior e inmediata del nombre genérico ORLISTAT, en caracteres claramente legibles, sin
perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 49° y 52° del Reglamento del Sistema Nacional
de Control de Productos Farmacéuticos

3.- La indicacion aprobada para este producto es: “Tratamiento a largo plazo de la
obesidad en pacientes definidos clinicamente como obesos, incluidos los que presentan
factores de riesgo asociados a la obesidad, junto con dieta hipocalérica moderada”.

4 - Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacion debera comunicarse oportunamente a este Instituto.

5.- Medical International Laboratories Corporation S.A. (Mintlab Co. S.A)), se
responsabilizara del almacenamiento y control de calidad de materias primas, material de
envase-empaqgue, producto en proceso y terminado envasado, debiendo inscribir en el Registro
General de Fabricacion las etapas ejecutadas, con sus correspondientes boletines de analisis.
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DISTRIBUCION:

6.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de Chile
el uso y disposicion de las materias primas, en conformidad a las disposiciones de la Ley N°
18164 y del Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud.

7.- MEDICAL INTERNATIONAL LABORATORIES CORPORATION S.A. (MINTLAB
CO. S.A.), debera comunicar a este Instituto la distribucion de la primera partida o serie que se

fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucién, adjuntando una muestra en
su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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SECCION REGISTRO
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Sagras Capsulas 120 mg
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

PENURENACION.: " I?OLLE DE! f\ uHmmu'\
Nombre :  Sagras Capsulas 120 mg -; PRGTESEDN;&L
Principios Activos :  Orlistat SR st

Forma Farmacéutica : Capsulas

PRESENTACION:
Cada capsula contiene:
Orlistat 120 mg

Excipientes: Croscarmelosa Sodica, Lauril Sulfato de Sodio, Lactosa
Monohidrato, Estearato de Magnesio, Celulosa Microcristalina, Colorante

FD&C Azul N° 1, Colorante FD&C Rojo N© 40, Didxido de Titanio, Gelatina,
G5 : 3% SALUD au‘é;r.;c;i OF CHILE |
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CATEGORIA: ) L::L/‘uﬂ(c ,_ :
Medicamento contra la Obesidad o THFR 3B 0

INDICACIONES:

Tratamiento a largo plazo de la obesidad en pacientes definidos
clinicamente como obesos, incluidos, los que presentan factores de riesgo
asociados a la obesidad, junto con la dieta hipocaldrica moderada.

POSOLOGIA'

Adulto

La dosis oral recomendada es de 1 capsula de 120 mg tres veces al dia,
tomada inmediatamente antes, durante la misma o hasta una hora después
de cada comida principal. Si una comida no contiene grasa, puede omitirse
la dosis.

No se han obtenido mejores resultados Con dosis superiores a 120 mg
3 veces por dia.

En las determinaciones de la grasa fecal, el efecto se observa ya a las
24 - 48 horas de la administracién. Tras la discontinuacion de la terapia, el
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contenido de grasa fecal retoma generalmente a los niveles basales en el
espacio de 48 - 72 horas.

Se utiliza en conjunto con la modificacién de la dieta en el manejo de Ia
obesidad en pacientes con un indice de masa corporal de 30 kg/m2
mayor. Puede utilizarse también en pacientes con sobrepeso con un indice
de asa corporal de 28 kg/m2 o mas si hay factores de riesgo asociados. El
tratamiento con Orlistat solo debe iniciarse en una vez que el paciente ha
conseguido una pérdida de peso de al menos 2,5 kg durante 4 semanas
consecutivas como resultado de la modificacion de la dieta. La terapia debe
discontinuarse si el paciente no pierde a lo menos 5 % de su peso corporal
durante las primeras 12 semanas de la terapia.

La tolerabilidad y la eficacia de Orlistat no han sido estudiadas en
adolescentes menores de 18 afios, ancianos o pacientes con insuficiencia
hepatica y/o renal.

FOLLETO DE INFORMAGION

| AL PROFESIONAL
FARMACOLOGIA: T s o
Mecanismo de accion.
Su efecto terapéutico lo ejerce en la cavidad géstrica y en la luz del
intestino delgado mediante la formacion de un enlace covalente en el sitio
activo de la serina de las lipasas géstrica y pancredtica. La inactivacidn
enzimatica impide la hidrdlisis de las grasas a &cidos grasos libres y
monoglicéridos absorbibles.

FARMACOCINETICA:

Absorcion.

Orlistat se absorbe en muy escasa proporcién cuando se administra por via
oral, por lo que su accidn se localiza en el tracto gastrointestinal.

INFORMACION PARA SU PRESCRIPCION:

Reacciones adversas.

Las reacciones habitualmente observadas son manchas oleosas, flatulencia
con descarga fecal, urgencia fecal, heces grasas u oleosas, evacuacion
oleosa, aumento de la defecacidn e incontinencia fecal. La incidencia de
estas reacciones crece a medida que aumenta el contenido en grasas de la
dieta y, por consiguiente, de las heces. Los pacientes deben recibir consejo
acerca de la posibilidad de que se presenten efectos secundarios
gastrointestinales y sobre la mejor forma de proceder, por ejemplo
controlar su dieta, sobre todo en el porcentaje de grasas contenidas en ella.
El consumo de una dieta baja en grasas disminuye la probabilidad de
reacciones gastrointestinales, lo cual ayuda a los pacientes a vigilar y
regular su ingesta de grasas. Por lo general, estas reacciones adversas son
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leves y pasajeras. Las reacciones gastrointestinales se presentan al
comienzo del tratamiento (en los 3 primeros meses), y la mayoria de los
pacientes experimenta solamente un episodio.

Otros efectos adversos informados corresponden a dolor de cabeza
ansiedad, fatiga, e irregularidades menstruales. —— -

Precauciones y advertencias. . ALPROE
Interacciones.

Orlistat puede reducir la absorcién de las vitaminas liposolubles. Se
recomienda, ademas que no se tome en conjunto con Acarbosa. En
pacientes que reciben Warfarina debe monitorearse las concentraciones
plasmaticas durante el tratamiento con Orlistat.

Se ha observado una importante disminucidn de las concentraciones
plasmaticas de Ciclosporina en pacientes en tratamiento con Orlistat.

Contraindicaciones.

Estd contraindicado en pacientes con el sindrome de malabsorcidn crénica o
con colestasis, asi como en los que presenten hipersensibilidad conocida al
Orlistat o algun otro componente de la cpsula.

INFORMACION TOXICOLOGICA:

En los ensayos clinicos a largo plazo realizados hasta la fecha no se ha
registrado efectos adversos graves o riesgos para la salud. No se ha
establecido la inocuidad en las mujeres embarazadas.

En los estudios de reproduccion animal no se han observado efectos
embriotdxicos ni teratégenos. Sin embargo no se recomienda su uso
durante el embarazo, a menos que el beneficio esperado supere los posibles
riesgos. Se desconoce si se excreta por la leche materna, las mujeres
lactantes no deben tomarlo, salvo que el beneficio esperado sea mayor que
los riesgos potenciales.
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