CONCEDE A SCHERING-PLOUGH CIA. LTDA. EL
REGISTRO SANITARIO No B-2197/11
HRL/AMM/PRS/)Cs RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
NS Ref.:RF242871/10 SIMPONI SOLUCION INYECTABLE 50 mg/0Q,5
mL PLUMA PRELLENADA AUTOINYECTOR.

RESOLUCION EXENTA RW N°® 15047711
Santiago, 31 de agosto de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de SCHERING-PLOUGH ClA.
LTCA., por la gue solicita registro sanitano de acuerdo & lo sefalado en e! articulo 300
Letra a) del D.S. N2 1876/95, del Ministerio de Salud, para el producto farmaceutico
SIMPONI SOLUCION INYECTABLE 50 mg/0,5 mL PLUMA PRELLENADA
AUTOINYECTOR, para los cfectos de su importacion y distribucion en el pais, el que
serd fabricado a granel por Baxter Pharmaceutical Solutions, Blaomington, Indiana,
U.S.A., envasado por Cilag AG, Schauffhausen, Suiza y/o Schering-Plough Laba N.V,,
Heist-op-den-Berg, Belgica, procedente de Cilag AG, Schauffhausen, Suiza vy/c
Schering-Plough Labo N.V., Helist-op-de-Berg, Beélgica y/o Senthipbarm, Boortmeerbeek,
Belgica y en uso de licencia de Centocor Ortho Biotech Inc, Pennsyivania, U.S.A.; el
Certificado de Libre venta correspondiente; el acuerdo de ia Novena Sesion de Grupo de
Trabajo para Evaluacion de Productos Farmacéuticos Nuevos, de fecha 21 de julio de
2011; el Infarme Técnico raspectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Codigo
Sanitario; del Reglamento de! Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreta Supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos
59¢ letra b) y 619 latra b), del D.F.L. N° 1 de 2003, y las facultades delegadas por la
Resolucian Exenta NO 334 del 25 de febrero del 2011 y N® 597 del 30 de marzo de 2011,
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto ia siguiente

RESOLUCION

1. INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacguticos, bajo el N°©
B8-2197/11, e! producto farmacéutico SIMPONI SOLUCION INYECTABLE 50 mg/0,5
mL PLUMA PRELLENADA AUTOINYECTOR, a nombre de SCHERING-PLOUGH ClA.
LTDA., para las efectos de su importacion y distribucion en el pais, fabricado a granel por
Baxter Pharmaceutical Solutions, 927 South Curry Pike, Bloomington, Indiana 474G3,
J.5.A., envasado por Cilag AG, Hochstrasse 201, CH-B8205 Schauffhausen, Suiza y/fo
Schering-Plough Labo N.V., [ndustriepark 30, B-2220 Heist-op-den-Berg, Belgica,
procedente de Cilag AG, Schauffhausen, Suiza yfo Schering-Plough Labo N.V.,
Heist-op-den-Berg, Belgica vy/o Senthipharm, Leuvensesteenweg 242 -3190
Boortmeerbeek, Belgica y en usc de licencia de Centocor Ortho 8iotech Inc, Pennsyivania,
U.S.A., en las candiciones que s& indican:

a) Este producto sera impartado como producto terminado, con acondicionamiento
local por Schering-Plough Cia. Ltda. ubicado en Av. Mariano Sanchez Fontecilla N° 310,
Santiago, Chile. El acondicionamiento local lo efectuara Bayer S.A., ubicado en Carlos
Fernandez 260, San Joaquin, Santiago y/o MLE Laboratorios S.A., ubicado en Rodrigo de
Araya 1630, Nunoa, Santlago, el que consistira en imprimir la leyenda "Muestra Médica,
Prohibida su venta” en el envase correspondiente. El producto sera distribuido por Bayer
S.A. y/o Schering-Plough Cia. Ltda., como propietario del registro sanitaria.

b} La formuta aprobada carrespande a la siguiente compasicion y en la forma que
se senaia:

Cada Pluma Prellenada Autpinyector contiene:

Gollmumab 50,000 mg
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* -histidina + L-histidina monoclorhidrato manohidrato

©) Penado de Eficacia: 24 meses, almacenado entre 2°C a 8°C. Protegido de 1a luz

d) Presentaciones

venta Pablico:  Estuche de cartulina impreso, debldamente selladc, que
contiene 1 a3 3 plumas prellenadas (autoinyector smartject),
cada una conteniendo dispositivo interno de wvidno tipo 1,
aguja de acero inoxidable, con cubierta ensamblada de
copoliéster y policarbonato de grado médico, mas follelo de
informacion al paciente.

Muestra Médica: Estuche de cartulina Impreso, debidamente sellado, que
contiene 1 pluma prellenada (autoinyector smartject),
contenlendo dispositivo interno de vidrio tipo 1, aguja de
acero inoxidable, con cubierta ensamblada de copoliester y
policarbonate de grado médico, mas folleto de informacion al
paciente.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene 1 a 10 plumas prellenadas (autoinyector smartject),
cada una conteniendo dispositivo interno de vidrie tipo 1,
aguja de Bacerp inoxidable, con cublerta ensamblada de
copaliéster y policarbonato de grado médico, mas folleto de
informacion al paciente.

Los envases clinicos estan destinades al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda "ENVASE cLinico séLe
PARA ESTABLECIMIENTOS MECICO-ASISTENCIALES”,

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

2.- Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacion 3! paciente aprabados, deben corresponder exactamente en su texto vy
distribucion a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucion, copia de los
cusles se adjunta a ella para su cumplimienta. Teniendo presente que este producto se
ndividuallzara primero con la denominac:on SIMPONI, seguido & continuacion en linea
nferior e inmediata del nombre genérico GOLIMUMAB, en caracteres claramente legibles,
sin perjuicio de respetar o disguesto en los Arts. 492 y 52° del Reglamento del Sistema
Nacional de Conlral de Productos Farmacéuticos.

3.- La indicacidn aprobaga para este producto es: "Artritis reumatoide (AR):
Simpons, en combinacidn con metotrexato (MTX), esta Indicado en el tratamiento de
artritis rewmataide activa, de moderada a greve, en pacientes adultos cuando la
respuesta a los farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad (FAMES ©
DMARs por sus siglas en inglés), incluido el MTX, ha sido Inadecuada. Simponi también
na demostrado mejorar la funcién fisica en esta poblaccon de pacientes. Artritis PsOriasica
{APs): Simponi, solo o en combinacidon con MTX, esta indicado en el tratemiento de
artritis psoriasica active y progresiva en pacientes aduiltos cuando la respuesta al
tratamiento previo con farmacos antirreumadticos modificadores de la enfermedad
{FAMEs) no ha sido adecuada. Simpenl también ha demostrado mejorar la funcion fisica
en esta poblacién de pacientes. Espondilitis anqulilosante {EA}: Simponi esté indicado en
el tratamiento de ia espondilitis anquilosante activa, grave, en pacientes aduitos que han
respondido de forma inadecuada al tratamiento convenclonal®.
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4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al
anexo timbrado adjunto y cualguier madificacion debera comunicarse aportupamente a
este Instituto,

5.- ESTABLECFESE que el produclo farmacéutico autorizado por la presente
Resolucion, queda sometido a regimen de Cantrol de Serie, debiendo pagar por cada
partida o serle el arancel correspondiente para praceder a su distribucidn o venta a
cualguier titulo.

6.- Schering-Plough Cia. Ltda. se responsabilizara de la calidad del producto que
imparta y distribuye, debiendo efectuar las aperaciones analiticas correspondientes antes
de su distribucion en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de prapiedad de MLE
Labaratorios S.A., segun convenio notarial de preslacion de servicios.

7.- La prestacidon de servicios autorizada deberd Ffigurar en los ralulos,
individualizando con su nombre y direccion al distribuidor,

8.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Piblica de
Chile e uso y dispasician de las partidas Internadas, en conflormidad a las disposiciones
de la Lev N818164 y del Decreto Supremo N21876 de 1995 del Ministerio de Salud.

9.- SCHERING-PLOUGH CiA. LTDA., debera comunicar a este [nstituto 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 envg;g.gnitivo.

—

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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