


































Nº Ref.:MA775376/16 RESOLUCIÓN EXENTA RW N° 14863/16
DVM Santiago, 18 de julio de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Rodrigo Aquiles Jara Morales,
Responsable Técnico y D. Joao Marques Simoes, Representante Legal de Laboratorios Andrómaco
S.A., ingresada bajo la referencia Nº MA775376, de fecha de 18 de mayo de 2016, mediante la
cual solicita nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico NORMIX COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 200 mg, Registro Sanitario N° F-18586/16;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentación de fecha 18 de mayo de 2016, se solicitó
nuevo contenido de envase para el registro sanitario N° F-18586/16 del producto farmacéutico
NORMIX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudación Nº 2016051855619074, emitido por Tesorería General
de la República con fecha 18 de mayo de 2016; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del artículo 96º del Código Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo Nº 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los artículos 59º letra b) y 61º letra b), del Decreto con Fuerza de Ley Nº 1, de 2005 y
las facultades delegadas por la Resolución Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014 del Instituto
de Salud Pública de Chile, dicto la siguiente:

R E S O L U C I Ó N

1.- AUTORÍZASE el nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico
NORMIX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg, Registro Sanitario Nº F-18586/16, concedido
a Laboratorios Andrómaco S.A., manteniendo los contenidos de envase anteriormente
autorizados.

Venta Público: Envase autorizado en el registro sanitario que contiene que contiene 5 - 24
comprimidos más folleto de información al paciente y sello de seguridad

Muestra Médica: Envase autorizado en el registro sanitario que contiene 5 - 24 comprimidos,
más folleto de información al paciente y sello de seguridad

Envase Clínico: Envase autorizado en el registro Sanitario que contiene 50 - 2000 comprimidos,
más folleto de información al paciente y sello de seguridad

La presente resolución podrá ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Código de Verificación: 9EFA034AD7BB205384257FB8006AA8C4



2.- Los rótulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribución a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificación deberá comunicarse
oportunamente a este Instituto.

3.- DÉJASE ESTABLECIDO que la información evaluada en la solicitud para la
aprobación de esta modificación al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Código Penal y que la información proporcionada
deberá estar a disposición de la Autoridad Sanitaria, para su verificación, cuando ésta lo
requiera.

ANÓTESE Y COMUNÍQUESE

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LÓPEZ
JEFA (S)

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA DE CHILE

La presente resolución podrá ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Código de Verificación: 9EFA034AD7BB205384257FB8006AA8C4
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MINUTA 
EVIDENCIA DE USO DE RIFAXIMINA ALFA (Α) EN ENCEFALOPATÍA HEPÁTICA 

 

Antecedentes 
 

La Encefalopatía Hepática (EH) es una complicación bien reconocida de la cirrosis, que se 
asocia con considerable morbilidad y mortalidad. Signos sutiles de EH se observan en 
aproximadamente el 60% y la Encefalopatía Hepática manifiesta, en aproximadamente el 
30-45% de los pacientes con cirrosisP

1
P. Después de un primer episodio de EH manifiesta, la 

probabilidad acumulada de recurrencia en 1 año es del 40%, y las probabilidades de 
supervivencia a 1 y 3 años son 42% y 23%, respectivamente1. El riesgo de mortalidad 
asociado con la Encefalopatía Hepática es más alto que otros eventos mayores asociados 
con descompensación hepática. La Encefalopatía Hepática puede afectar negativamente la 
calidad de vida de los pacientes (QoL) y función cognitiva1.  

Además, debido a que la Encefalopatía Hepática manifiesta requiere manejo hospitalario, 
supone una carga considerable para los recursos sanitarios1. 

Tratamiento  
 

El tratamiento para la Encefalopatía Hepática tiene como objetivo resolver los episodios de 
Encefalopatía Hepática manifiesta y prevenir las recurrencias. Rifaximina-α es un antibiótico 
oral de absorción mínima que ha demostrado, en ensayos clínicos, reducir el riesgo de 
episodios de Encefalopatía Hepática manifiesta, hospitalizaciones relacionadas y mejorar la 
salud relacionada a la calidad de vida, en comparación con placebo1. 

IMPRESS1, fue un estudio retrospectivo, observacional realizado en 13 centros del Reino 
Unido que van desde hospitales generales de distrito hasta unidades de trasplante de 
hígado para evaluar el impacto en el mundo real de la rifaximina-α en todas las causas y 
relacionadas con el hígado, en el uso de recursos hospitalarios del Sistema de Salud1. 

Este estudio proporciona evidencia,  del impacto positivo de la rifaximina-α en el uso de 
recursos hospitalarios en un entorno real. Los hallazgos confirman las reducciones en 
hospitalizaciones y días de cama observadas en estudios previos y además, muestran 
reducciones significativas en recursos de cuidados críticos, ingresos no electivos, reingresos 
de emergencia en un plazo de 30 días y asistencias por cuidados de enfermería. En general, 
los resultados apoyan el uso de rifaximina-α para el manejo de la Encefalopatía Hepática 
para mejorar la atención y los resultados para pacientes con enfermedad hepática 
avanzada1. 
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Orr et al. (2016), refuerzan lo descrito anteriormente, que el inicio del tratamiento con 
rifaximina-α se asoció con una marcada reducción en el número de ingresos hospitalarios y 
la duración de la estancia hospitalaria2.  

El tratamiento de la Encefalopatía Hepática sigue siendo un área importante de 
investigación. El estándar de atención para pacientes con Encefalopatía Hepática es un 
tratamiento con disacáridos no absorbibles, lactitol o lactulosa [Bass et al. 2010]. Por otro 
lado, varios ensayos controlados aleatorios han informado que la rifaximina-α es más eficaz 
que la lactulosa en el tratamiento de la Encefalopatía Hepática [Maharshi et al. 2015; Paik 
y col. 2005; Sidhu y col. 2015). Cuando se trata de la calidad de vida, varios estudios 
demostraron mejoras significativas en índice de calidad de vida de los pacientes en remisión 
en el grupo de rifaximina-α en comparación con los del grupo de placebo [Sanyal et al. 
2011]. Un estudio de fase III [Bass et al. 2010] demostró que la terapia concomitante con 
rifaximina-α más lactulosa (durante un período de 6 meses en comparación con placebo 
más terapia concomitante) había reducido significativamente el riesgo de un episodio de 
Encefalopatía Hepática manifiesta y el riesgo de hospitalización debido a Encefalopatía 
Hepática3. 

Según otra evidencia disponible, el tratamiento con rifaximina α fue bien tolerado. No se 
encontró evidencia del evento adverso relacionado al riesgo de infecciones bacterianas4. 

En cuanto a las propiedades farmacológicas, la rifaximina es un antibiótico que actúa 
localmente en el tracto gastrointestinal, que puede existir en diferentes formas cristalinas 
y amorfas. La formulación de rifaximina comercializada actualmente contiene polimorfo 
alfa (α), cuya biodisponibilidad sistémica es muy limitada5. 
 
Para ambos niveles de dosis, la concentración plasmática máxima, el área bajo la curva de 
concentración-tiempo y la excreción urinaria acumulativa fueron significativamente 
mayores después de la administración de rifaximina amorfa que la rifaximina-α5. 
 
La rifaximina-α, un polimorfo cristalino, difiere de la forma amorfa, siendo la última, 
sistémicamente más biodisponible. A este respecto, se debe tener cuidado al usar, como 
medicamento, una formulación que contenga incluso pequeñas cantidades de forma 
amorfa, que puede alterar las propiedades farmacológicas peculiares de este antibiótico 
pobremente absorbido5. 

Como consecuencia, los resultados terapéuticos obtenidos con rifaximina alfa (α) no deben 
traducirse sic et simpliciter a las formulaciones genéricas de rifaximina, que no afirman 
contener solo rifaximina alfa (α), y mostrarán una absorción sistémica significativamente 
mayor tanto en condiciones de salud como en la enfermedad6. 
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