ll:lstituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile:

CONCEDE A GLAXOSMITHKLINE CHILE
FARMACEUTICA LTDA., EL REGISTRO SANITARIO
HRL/XGF/PRS/jcs N° F-20749/14 RESPECTO DEL PRODUCTO
NO Ref.:RF440932/13 FARMACEUTICO RELVAR ELLIPTA 22/184 POLVO
- PARA INHALACION

RESOLUCION EXENTA RW N° 59/14
Santiago, 3 de enero de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de GLAXOSMITHKLINE CHILE
FARMACEUTICA LTDA., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el
articulo 53° letra a) del D.S. N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud, para el producto
farmacéutico RELVAR ELLIPTA 22/184 POLVO PARA INHALACION para los efectos de
su importacion y distribucion en el pais, el que sera fabricado como producto terminado y
procedente de Glaxo Operations UK Ltd., Hertfordshire, Inglaterra, de acuerdo a convenio de
fabricacion suscrito entre las partes; el acuerdo de la Duodécima Sesidén de Evaluacion de
Productos Farmacéuticos Ordinarios, de fecha 5 de diciembre de 2013; el Informe Técnico
respectivo; ; la Res. Ex. RW N° 21916/13, de fecha 16 de octubre de 2013, por medic de la
cual se abrié un término probatorio; la respuesta de parte del interesado, en su carta de
fecha 6 de noviembre de 2013; el correo electronico por parte del interesado, de fecha 22
de noviembre de 2013, dando a conocer que la European Medicines Agency, ha dado su
aprobacién al producto, solicitando que sea evaluado bajo esa perspectiva; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 619 letra b), del D.F.L. N© 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N© 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N°©
F-20749/14, el producto farmacéutico RELVAR ELLIPTA 22/184 POLVO PARA
INHALACION, a nombre de GLAXOSMITHKLINE CHILE FARMACEUTICA LTDA., para los
efectos de su importacion y distribucion en el pais, el que sera fabricado como producto
terminado y procedente de Glaxo Operations UK Ltd., Priory Street, Ware, Hertfordshire,
SG12 0DJ, Inglaterra, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado, con reacondicionamiento
local por GlaxoSmithKline Chile Farmacéutica Ltda., ubicado en Lo Boza N° 8395, Modulo
A-6, Pudahuel, Santiago, Chile, quien efectuara la distribucién como propietario del registro
sanitario. El reacondicionamiento local lo efectuara Novofarma Service S.A., ubicado en Av.
Victor Uribe N° 2300, Quilicura, Santiago y/o MLE Laboratorios S.A., ubicado en Rodrigo de
Araya N° 1600, Nufioa, Santiago, el que consistirda en reestuchar y/o etiquetar y/o
incorporacién de ink-jet y/o incoporacion de folleto de informacion al paciente y/o
incorporacion de sello de seguridad.

b) Los principios activos serdn fabricados por Glaxo Wellcome Manufacturing Pte.
Limited, 1 Pioneer Sector 1, Jurong, Singapur 628413.

c) Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C. 6 semanas, una vez
abierto almacenar a no mas de 25° C.
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d) Presentaciones:

Venta Publico: Estuche de cartulina impreso debidamente sellado, que contiene
1 a 3 adaptadores de plastico con boquilla, cubierta y un
contador de dosis, que a su vez contiene tiras con alveolos de
alu/alu distribuidos regularmente, dentro de una bandeja de
aluminio, sellada con una tapa desprendible que contiene un
paquete desecante, conteniendo 14 6 30 dosis cada uno, mas
folleto de informacién al paciente.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso debidamente sellado, que contiene
1 a 3 adaptadores de plastico con boquilla, cubierta y un
contador de dosis, que a su vez contiene tiras con alveolos de
alu/alu distribuidos regularmente, dentro de una bandeja de
aluminio, sellada con una tapa desprendible que contiene un
paquete desecante, conteniendo 14 6 30 dosis cada uno, mas
folleto de informacion al paciente.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso debidamente sellado, que contiene
1 a 1000 adaptadores de plastico con boquilla, cubierta y un
contador de dosis, que a su vez contiene tiras con alveolos de
alu/alu distribuidos regularmente, dentro de una bandeja de
aluminio, sellada con una tapa desprendible que contiene un
paquete desecante, conteniendo 14 6 30 dosis cada uno, mas
folleto de informacidn 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 Retenida en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Broncodilatadores, corticoterapia topica asociada.
Cddigo ATC : NO ASIGNADO

2.- La féormula aprobada corresponde a la detallada en el anexo adjunto, el cual
forma parte de la presente resolucion.

3.- Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucidén a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucién, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Art. 74° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S.
N°¢ 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

4.- La indicacién aprobada para este producto es: “Esté indicado para el tratamiento
regular del asma en adultos y adolescentes de 12 afios de edad y mayores cuando la
administracion de una combinacién (un agonista B, de accion prolongada y un
corticoesteroide por via inhalatoria) sea apropiada:

e en pacientes no controlados adecuadamente con corticoesteroides inhalados y agonistas
B, inhalados de accidn corta administrados seglin necesidad”.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion debera solicitarse oportunamente a este
Instituto.
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6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la
solicitud.

7.- Este producto, deberd someterse al envio de Informes Periddicos de seguridad
(IPS). La frecuencia de reporte se determinaréd de acuerdo a la fecha de la primera
autorizacion concedida a cualquier compafia farmacéutica en cualquier pais, de acuerdo al
siguiente esquema: durante los primeros dos afios de comercializacién, el informe debera
presentarse cada seis meses, durante los proximos tres anos, anualmente, vy
posteriormente, cada cinco afios. Los IPS deberan ser enviados dentro de 60 dias luego de
la fecha de cierre de los datos del informe anterior al Subdepartamento Farmacovigilancia
en formato digital a través del correo cenimef@ispch.cl o por oficina de partes.

8.- El titular de este producto debe presentar al ISP, un plan de manejo de riesgos
con el objeto de garantizar la seguridad de este farmaco. Este documento debe estar
estructurado en un Plan de Farmacovigilancia, el cual debe especificar los riesgos
importantes identificados, los riesgos potenciales importantes e informacion relevante con la
que aun no se cuenta, y describir las actividades rutinarias y adicionales de
Farmacovigilancia adoptadas por el titular de registro, y en un Plan de minimizacion de
riesgos conteniendo el problema de seguridad y las acciones propuestas para mitigarlo. Es
necesario que, durante todo el ciclo de vida del producto farmacéutico, el Plan de manejo de
riesgos sea evaluado y actualizado periédicamente, a medida que se disponga de nueva
informacion.

El plan de manejo de riesgos debera ser enviado dentro de 60 dias, calendario al
Subdepartamento Farmacovigilancia, en formato digital a través del correo cenimef@ispch.cl
o por oficina de partes, contados a partir de la aprobacién del registro sanitario ISP.

9.- Glaxosmithkline Chile Farmacéutica Ltda., se responsabilizara de la calidad del
producto que importa y distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas
correspondientes antes de su distribucion en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de
propiedad de Laboratorios Davis S.A., ubicado en Av. Gladys Marin N° 6366, Estacion
Central, Santiago y/o M. Moll & Cia. Ltda., ubicado en José Ananias N° 152, Macul Santiago
y/o Laboratorio Externo de Control de Calidad de la Pontificia Universidad Catdlica de Chile,
ubicado en Av. Vicufia Mackenna N° 4860, San Joaquin, Santiago, segun convenio notarial
de prestacion de servicios.

10.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Pudblica de
Chile el uso y disposicion de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones de
la Ley N© 18164 y del Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

11.- GLAXOSMITHKLINE CHILE FARMACEUTICA LTDA., deberd comunicar a este
Instituto la distribucion de la primera partida o serie que se importe de acuerdo a las
disposiciones de la presente Resolucién, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

12.- El solicitante deberd cumplir con lo dispuesto en el Art. 71° del D.S. N° 3 de
2010, segln las disposiciones del presente reglamento.
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13.- Déjese establecido, que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacién del presente registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante, el
cual se hace responsable de la veracidad de los documentos conforme a lo dispuesto en el
articulo 210° del Cédigo Penal y que la informacién proporcionada debera estar a disposicion
de la Autoridad Sanitaria para su verificacion cuando ésta lo requiera.

LA ZURICH RESZCZYNSKI
JEFA

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

ISTRIBUCION:

INTERESADO

UGASI

GESTION DE TRAMITES
SUBDEPARTAMENTO FARMACOVIGILANCIA
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NO Ref.:RF440932/13
HRL/XGF/PRS/jcs )
RESOLUCION EXENTA RW N° 59/14
Santiago, 3 de enero de 2014

“RELVAR ELLIPTA 22/184 POLVO PARA INHALACION”
Registro ISP N° F-20749/14

Cada dosis de polvo para inhalacién contiene:

Tira de alveolos de Fluticasona furoato:
Fluticasona furoato (Forma I)
Lactosa monohidratada c.s.p

Tira de alveolos de Vilanterol:
Vilanterol trifenatato (Forma I)
(equivalente a 25 mcg de Vilanterol)
Estearato de magnesio

Lactosa monohidratada c.s.p.

Cada dosis entrega: 184 mcg de Fluticasona furocato y 22 mcg de Vilanterol.
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RECTIFICA A GLAXOSMITHKLINE CHILE

FARMACEUTICA LTDA., RESPECTO DEL PRODUCTO

FARMACEUTICO RELVAR ELLIPTA 22/184 POLVO
XGF/PRS/jcs PARA INHALACION, REGISTRO SANITARIO
NO Ref.:RF440932/13 F-20749/14

RESOLUCION EXENTA RW N° 4559/14
Santiago, 11 de marzo de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion Exenta RW N¢ 59/14 de fecha 3 de
enero de 2014, por la que se otorgd el registro sanitario para el producto farmacéutico
RELVAR ELLIPTA 22/184 POLVO PARA INHALACION, registro sanitario N° F-20749/14,
concedido a GlaxoSmithKline Chile Farmacéutica Ltda.; la carta de parte del interesado, de
fecha 16 de enero de 2014, por medio de la cual solicita la rectificacion de la resolucidon de
inscribase;

CONSIDERANDO: Que la rectificacion solicitada ha sido motivada por error en la
emision de la antes mencionada resolucion; 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 N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N°® 1 de 2005, vy las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION
1.- RECTIFICASE la Res. Ex. RW N° 59/14, de fecha 3 de enero de 2014, en el

sentido de dejar establecido que la denominacién correcta de la especialidad farmacéutica
es: RELVAR ELLIPTA 184/22 POLVO PARA INHALACION.

2.- RECTIFICASE el parrafo 1 d) de la Res. Ex. RW N° 59/14, de fecha 3 de enero de
2014, por el siguiente:

"d) Presentaciones:

Venta Publico: Estuche de cartulina impreso debidamente sellado, que contiene un
inhalador de plastico con un cuerpo gris claro, una cubierta de boquilla
de color azul palido y un contador de dosis, empaquetado en una
bandeja de aluminio que contiene un paquete desecante. La bandeja
se encuentra sellada con una tapa desprendible. El inhalador contiene
dos tiras con 14 6 30 alveolos de alu/alu distribuidos regularmente, que
contienen polvo blanco para inhalacion. El envase contiene folleto de
informacion al paciente.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso debidamente sellado, que contiene un
inhalador de plastico con un cuerpo gris claro, una cubierta de boquilla
de color azul pédlido y un contador de dosis, empaquetado en una
bandeja de aluminio que contiene un paquete desecante. La bandeja
se encuentra sellada con una tapa desprendible. El inhalador contiene
dos tiras con 14 ¢ 30 alveolos de alu/alu distribuidos regularmente, que
contienen polvo blanco para inhalacién. El envase contiene folleto de
informacién al paciente.
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Envase clinico: Estuche de cartulina impreso debidamente sellado, que contiene 1 a
1000 inhaladores de plastico con un cuerpo gris claro, una cubierta de
boquilla de color azul palido y un contador de dosis, empaquetado en
una bandeja de aluminio que contiene un paquete desecante. La
bandeja se encuentra sellada con una tapa desprendible. Cada
inhalador contiene dos tiras con 14 6 30 alveolos de alu/alu distribuidos
regularmente, que contienen polvo blanco para inhalacion. El envase
contiene 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".

3.- RECTIFICASE el parrafo 2 de la Res. Ex. RW N° 59/14, de fecha 3 de enero de
2014, en el sentido de dejar establecido que los nuevos rétulos de los envases, folleto de
informaciéon al profesional y folleto de informaciéon al paciente aprobados, deben
corresponder exactamente en su texto y distribucion a lo aceptado en los anexos timbrados
de la presente Resolucidn, copia de los cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, sin
perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 7402 del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

4.- RECTIFICASE el parrafo 3 de la Res. Ex. RW N° 59/14, de fecha 3 de enero de
2014, en el sentido de dejar establecido que las nuevas especificaciones de calidad del
producto terminado, deberdn conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion
debera solicitarse oportunamente a este Instituto.
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