Instituto de
Salud Piblica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

CONCEDE A NOVO NORDISK FARMACEUTICA
LTDA. EL REGISTRO SANITARIO N° F-19261/12
HRL/AMM/jcs RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
N© Ref.:RF283784/11 VICTOZA SOLUCION INYECTABLE 6 mg/mL, EN
DISPOSITIVO PRELLENADO

RESOLUCION EXENTA RW N° 3672/12
Santiago, 28 de febrero de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacibn de NOVO NORDISK
FARMACEUTICA LTDA., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el
articulo 300 Letra a) del D.S. N91876 de 1995, del Ministerio de Salud, para el producto
farmacéutico VICTOZA SOLUCION INYECTABLE 6 mg/mL, EN DISPOSITIVO
PRELLENADO , para los efectos de su importacién y distribuciéon en el pais, el que sera
fabricado, procedente y en uso de licencia de Novo Nordisk A/S, Novo Allé N° 2880,
Bagsvaerd, Dinamarca; el Certificado de Libre Venta correspondiente; el acuerdo de la
Primera Sesi6n de Comision de Evaluacion de Productos Farmacéuticos Nuevos, de fecha 13
de enero de 2012; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: |Ias disposiciones de los articulos 94° y 1020 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos
599 letra 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 N°
F-19261/12, el producto farmacéutico VICTOZA SOLUCION INYECTABLE 6 mg/mL, EN
DISPOSITIVO PRELLENADO, a nombre de NOVO NORDISK FARMACEUTICA LTDA., para
los efectos de su importacién y distribucidén en el pais, fabricado, procedente y en uso de
licencia de Novo Nordisk A/S, Novo Allé N° 2880, Bagsvaerd, Dinamarca, en las condiciones
que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado con reacondicionamiento
local por Novo Nordisk Farmacéutica Ltda., ubicada en Rosario Norte N° 555, Santiago,
Chile; el reacondicionamiento local consistird en la inclusion de textos autorizados en el
registro sanitario y sera efectuado por el Laboratorio de Produccién de propiedad de Bayer
S.A., ubicado en Carlos Ferndndez N° 260, San Joaquin, Santiago y distribuido por la
Drogueria de propiedad de Perilogistics Ltda., ubicada en Rodrigo de Araya N° 1151, Macul,
Santiago, por cuenta de Novo Nordisk Farmacéutica Ltda., como propietaria del registro
sanitario.

b) La formula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en la forma que se
sefiala:

Cada mL de solucidén inyectable contiene:

www.ispch.cl



Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

2
( Cont. Res. Reg. F-19261/12)

Gobierno de Chile

c) Periodo de FEficacia: 30 meses, almacenado entre 2°C - 8 °C, refrigerado, no
congelar. Protegido de la luz. 30 dias en uso, almacenado a no mas de 30°C, no congelar.
Protegido de la luz.

d) Presentaciones:

Venta Publico: Estuche de cartulina rotulado, debidamente sellado, que contiene
1, 2, 3, 5 6 10 dispositivos prellenados desechables multidosis de
poliolefina y poliacetal, rotulados, que contienen un cartucho de
vidrio tipo 1 <con émbolo de bromobutilo y tapén
bromobutilo/poliisopreno, mas folleto de informacién al paciente.

Muestra Médica: Estuche de cartulina rotulado, debidamente sellado, que contiene
1, 2, 3, 5 6 10 dispositivos prellenados desechables multidosis de
poliolefina y poliacetal, rotulados, que contienen un cartucho de
vidrio tipo 1 con émbolo de bromobutilo y tapdn
bromobutilo/poliisopreno, mas folleto de informacion al paciente.

Envase Clinico: Estuche de cartulina rotulado, debidamente sellado, que contiene
1, 2, 3, 5, 10, 25, 50, 75 6 100 dispositivos prellenados
desechables multidosis de poliolefina y poliacetal, rotulados, que
contienen un cartucho de vidrio tipo 1 con émbolo de
bromobutilo y tapon bromobutilo/poliisopreno, 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 MEDICO-ASISTENCIALES”.

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

2.- Los rétulos de los envases, folleto de infermacidn 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
individualizaréd primero con la denominacién VICTOZA, seguido a continuacién en linea
inferior e inmediata del nombre genérico LIRAGLUTIDA, en caracteres claramente legibles,
sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 49° y 520 del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

3.- La indicacién aprobada para este producto es: "Victoza estad indicado para el
tratamiento de adultos con diabetes mellitus tipo 2 para lograr el control glucémico, en
combinacién con:

- Metformina o una sulfonilurea, en pacientes con control glucémico insuficiente a pesar
de la dosis maxima tolerada de la monoterapia con metformina o sulfonilurea.

- Metformina y una sulfonilurea o metformina y una tiazolidindiona en pacientes con un
control glucémico insuficiente a pesar del tratamiento dual.”

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

5.- Novo Nordisk Farmacéutica Ltda. se responsabilizara de la calidad del producto
que importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
distribucion en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de Bayer S.A.
segln convenio notarial de prestacién de servicios.
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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 y 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.- NOVO NORDISK FARMACEUTICA LTDA., deberda comunicar a este Instituto la
distribucién 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.

& CIA NACIONAL DEﬁMEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD_/_.P!JBLICA DE CHILE
7

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES
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RECTIFICA A NOVO NORDISK
FARMACEUTICA LTDA., LA RES. EX. RW N°
3672/12, QUE OTORGO EL REGISTRO
SANITARIO F-19261/12 AL PRODUCTO
VICTOZA SOLUCION INYECTABLE 6 mg/mL,
HRL/FME/PRS/jcs EN DISPOSITIVO PRELLENADO

B11/Ref.: RF283784/11
RESOLUCION EXENTA N° £

SANTIAGO 20022012 8§52

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la peticidon del titular del registro sanitario,
por la que solicita rectificacion de la Res. Ex. RW N° 3672/12, de fecha 28 de febrero
de 2012, por medio de la cual se otorgé el registro sanitario N° F-19261/12, al
producto farmacéutico VICTOZA SOLUCION INYECTABLE 6 mg/mL, EN
DISPOSITIVO PRELLENADO, en el sentido de reclasificar correctamente a esta
especialidad farmacéutica; el informe técnico respectivo por parte de la Oficina de
Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: que es pertinente acceder a lo solicitado; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 1020 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 Res. Ex. NO 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del
30 de marzo de 2011, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

-

R E 8§ O L U C€C I O N

1 - RECTIFICASE la Res. Ex. RW N° 3672/12, de fecha 28 de febrero de
2012, Ref.: RF283794/11, en el sentido de dejar establecido que el nimero correcto
de registro sanitario para el producto farmacéutico es el B-2249/12.

2 - DISPONESE que el titular del registro sanitario tendrda un plazo de 6
meses, a partir de la fecha de esta resolucién, para modificar en los rotulos del
producto el nimero de registro que se indica en el numeral primero.

2 - INCORPORASE en la Res. Ex. RW N° 3672/12, de fecha 28 de febrero
de 2012, Ref.: RF283794/11, el siguiente parrafo:

“9.- ESTABLECESE que el producto farmacéutico autorizado por la presente
resolucién, queda sometido a régimen de Control de Serie, debiendo pagar por cada
partida o serie el arancel correspondiente para proceder a su distribuciéon o venta a
cualquier titulo”.

: Y COMUNIQUESE '
7 \ sn e 71 /

¢ x

X

Q.F. ELIZABETH ARMSTRONG GONZALEZ"
JEFA AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
- Interesado
- Gestion de Tramites fesd
- Unidad de Procesos | .. ¢

e __,____.‘—""_F_
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Migistro de Fe
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MODIFICA A NOVO NORDISK FARMACEUTICA LTDA.,

RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO VICTOZA
JON/JIM/npc SOLUCION INYECTABLE 6 mg/mL, EN DISPOSITIVO
NO Ref.:MA378538/12 PRELLENADO , REGISTRO SANITARIO N° B-2249/12

RESOLUCION EXENTA RW N° 24194/12
Santiago, 28 de noviembre de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Novo Nordisk Farmacéutica
Ltda., por la que solicita nueva metodologia analitica para el producto farmacéutico
VICTOZA SOLUCION INYECTABLE 6 mg/mL, EN DISPOSITIVO PRELLENADO,
registro sanitario N°B-2249/12; el Informe Técnico N°2620, emitido por la Unidad de
Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que el registro sanitario fue autorizado con la
reglamentacion sanitaria vigente al momento de su ingreso, especificamente lo dispuesto en
el D.S. N° 1876/95; SEGUNDO: Que en conformidad con la actual reglamentacion
sanitaria, D.S. N°3/10 y su articulo Primero Transitorio, el titular del registro sanitario debe
actualizar su registro sanitario y dar cumplimiento a dicho reglamento, seguln
corresponda; 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 N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 610 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto Ia
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la metodologia analitica para el control del principio activo:
Liraglutida , con Cddigo Doc Nro: 001244548; para el producto farmacéutico VICTOZA
SOLUCION INYECTABLE 6 mg/mL, EN DISPOSITIVO PRELLENADO, registro sanitario
NOB-2249/12, concedido a Novo Nordisk Farmagéutica Ltda.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
Y AUTORIZACIONES 34 ,;Ngm& P \” £

£ SALUD DRA Q.F. HELEN ROSEN,BLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REﬁISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO
UNIDAD DE PROCESOS

GESTION DE TRAMITES v,
-///cmz /

Transcrito Flelmente
Ministro de Fe —

Av. Marathon 1.000, Nufoa, Santiago

Casilla 48 Correo 21 — Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (56-2) 5755 101

Informaciones: (56-2) 5755 201
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MODIFICA A NOVO NORDISK FARMI’\CEUTICA LTDA.,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO VICTOZA
XGF/jcs SOLUCION INYECTABLE 6 mg/mL, EN DISPOSITIVO
No Ref.:MT418257/13 PRELLENADO, REGISTRO SANITARIO N° B-2249/12

RESOLUCION EXENTA RW N° 18407/13
Santiago, 29 de agosto de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de NOVO NORDISK
FARMACEUTICA LTDA., por la que solicita aprobacién de nueva indicaciéon terapéutica
para el producto farmacéutico VICTOZA SOLUCION INYECTABLE 6 mg/mL, EN
DISPOSITIVO PRELLENADO, registro sanitario N°© B-2249/12; el acuerdo de la Octava
Sesion de Grupo de Trabajo para Evaluacion de Productos Farmacéuticos Nuevos, de fecha
22 de agosto de 2013; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 1029 del Cddigo
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 610 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.- APRUéBA,SE nueva indicacion terapéutica para el producto farmacéutico
VICTOZA SOLUCION INYECTABLE 6 mg/mL, EN DISPOSITIVO PRELLEN'ADO ;
registro sanitario N°© B-2249/12, inscrito a nombre de NOVO NORDISK FARMACEUTICA
LTDA.

La nueva indicacion terapéutica aprobada consiste en: "Terapia de combinacion con
insulina detemir en pacientes que no alcanzan un control glucémico adecuado con Victoza y
metformina”

2.- Los folletos de informacion al profesional y al paciente aprobados, deben
corresponder exactamente en su texto y distribucion a lo aceptado en los anexos timbrados
de la presente resolucion. ‘

JEFA SUBDEPTC. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANFFARIA i
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS 7 f /

INSTITUTO DF % IDIRAUIQUR DHEKEN/ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION
INTERESADO

UGASI )
GESTION DE TRAMITES
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B15/Ref: MA378538/14 0920
ORD. N° /

ANT: Presentacion de NOVO NORDISK FARMACEUTICA LTDA.
MAY.: Toma conocimiento
santinco, 15 JUN. 2015

DE:  JEFA SECCION REGISTROS FARMACEUTICOS

A: DIRECTOR TECNICO
NOVO NORDISK FARMACEUTICA LTDA.

1. Informo a usted que se ha tomado conocimiento de ia informacioén proporcionada, con
respecto al aumento del periodo de eficacia del principio activo LIRAGLUTIDA del producto
farmacéutico VICTOZA SOLUCION INYECTABLE 6 mg/mL, EN DISPOSITIVO PRELLENADO, registro
sanitario N°® B-2249/12.

El nuevo periodo de eficacia sefialade por el titular para el principio active LIRAGLUTIDA queda
establecido en 60 meses almacenado entre; -16° C y-20°C+ 2.

2. Se deja sin efecto el ORD. N°701 de fecha 06 de mayo de 2015, va que fue enviado por
error admimstrativo.

Saluda atentamente a usted,

' HILE
~STITUTO DE SALUD PUBLICA DEC
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTCS

GURDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS (@m UZ%‘
JEFE SECCION REGISTRO 0s éM
__DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS 7 q F, GUISELA ZURITCH RESZCZYNSKI
JEFA SECCION REGISTROS FARMACEUTICOS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
- Interesado
Gestion de Tramites
- UCD
Oficina de Metodologias Analiticas
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MODIFICA A NOVO NORDISK FARMI’\CEUTICA LTDA.,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO VICTOZA
XGF/ECA/jcs SOLUCION INYECTABLE 6 mg/mL, EN DISPOSITIVO
NO Ref.:MT688038/15 PRELLENADO (LIRAGLUTIDA), REGISTRO SANITARIO
N©° B-2249/12

RESOLUCION EXENTA RW N° 18332/15
Santiago, 17 de octubre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de NOVO NORDISK
FARMACEUTICA LTDA., por la que solicita aprobacién de nueva indicacién terapéutica,
nuevo esquema posolégico para el producto farmacéutico VICTOZA SOLUCION
INYECTABLE 6 mg/mL, EN DISPOSITIVO PRELLENADO (LIRAGLUTIDA), registro
sanitario NO© B-2249/12; el acuerdo de la Novena Sesién de Grupo de Trabajo para
Evaluacién de Productos Farmacéuticos Nuevos, de fecha 30 de septiembre de 2015; el
Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cdédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 590 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley 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.- APRUEBASE la nueva indicacién terapéutica, nuevo esquema posolégico
para el producto farmacéutico VICTOZA SOLUCION INYECTABLE 6 mg/mL, EN
DISPOSITIVO PRELLENADO (LIRAGLl’lTIDA), registro sanitario N0 B-2249/12, inscrito
a nombre de NOVO NORDISK FARMACEUTICA LTDA.

Nueva indicacién terapéutica:" Victoza estd indicado en el tratamiento de adultos
con diabetes mellitus tipo 2 para alcanzar el control glucémico en combinacién con
medicamentos hipoglucemiantes orales y/o insulina basal cuando estos, junto con dieta y
ejercicio, no logran un control glucémico adecuado."

Nuevo esquema posolégico: Poblaciones especiales:

Pacientes con insuficiencia renal: No es necesario un ajuste de dosis en pacientes
con insuficiencia renal leve o moderada (aclaramiento de creatinina 60-90 ml/min y 30-59
ml/min, respectivamente). No existe experiencia terapéutica en pacientes con insuficiencia
renal grave (aclaramiento de creatinina por debajo de 30 ml/min). Actualmente no se puede
recomendar el uso de Victoza en pacientes con insuficiencia renal grave, incluidos los
pacientes con enfermedad renal en etapa terminal.

2.- Los folletos de informacién al profesional y al paciente aprobados, deben
corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo aceptado en los anexos timbrados
de la presente resolucion.

JEFA SUBGEPTO. REGISTRO Y AUTORZACIONEA MEFRES E v iQUESE
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO
ucpb
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MODIFICA A NOVO NORDISK FARMACEUTICA LTDA.,

RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO VICTOZA
GZR/FKV/shl SOLUCION INYECTABLE 6 mg/mL, EN DISPOSITIVO
NO Ref.:ML676472/15 PRELLENADO , REGISTRO SANITARIO N° B-2249/12

RESOLUCION EXENTA RW N° 19434/15
Santiago, 3 de noviembre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Novo Nordisk Farmacéutica
Ltda., por la que solicita ampliacién de fabricante extranjero, exclusivamente como
acondicionador (empague secundario) para el producte farmacéutico VICTOZA
SOLUCION INYECTABLE 6 mg/mL, EN DISPOSITIVO PRELLENADO , registro
sanitario N9B-2249/12;

CONSIDERANDO:

® Que, cabe tener presente que con fecha 26 de diciembre de 2012 ha entrado en
vigencia el Decreto Supremo Ndm.3, de 2010, del Ministerio de Salud, que aprueba un
nuevo Reglamento del Servicio Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de
Uso Humano, derogando con ello el anterior reglamento contenido en el Decreto
Supremo Num. 1876 de 1995, del Ministerio de Salud.

® Que, en el Art.65° del Decreto Supremo N°3/10, se establecen las modificaciones que
se podran autorizar, dentro de las cuales se encuentra el acondicionador {envasador
secundario).

® Que, las nuevas disposiciones reglamentarias sélo permiten variar, respecto de las
condiciones en que fue otorgado el respectivo registro sanitario, e! laboratorio que
realiza las funciones de acondicionamiento (envasador secundario) del respectivo
producto, pero no permite innovar en el laboratorio fabricante de la forma farmacéutica
definitiva, ni del envasador primario, puesto que en dicho caso lo que resulta
procedente es la solicitud de una nueva autorizacién sanitaria;

o Que, de acuerdo a lo establecido en el Articulo 71° del D.S. N°3/10, el titular del
registro sanitario es el responsable final de la seguridad y eficacia del medicamento.
Sin perjuicio de las obligaciones especificas establecidas en atencién a la naturaleza de
cada especialidad farmacéutica, todo titular de registro sanitario estara obligado a
mantener actualizado el registro sanitario;

® Que, en el articulo N°128 de la Ley N° 20724, establece que solo pueden importar
productos farmaceuticos un laboratorio farmacéutico de produccién o laboratorio
farmacéutico acondicionador o drogueria autorizadas por el ISP Y

¢ Que, en consecuencia corresponde la aplicacién de las normas contenidas en los
articulados antes mencionados;

® Que, de acuerdo a lo sefialado precedentemente corresponde autorizar la solicitud de
ampliacion de acondicionador; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 960 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; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 619 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE Ia ampliacion de fabricante extranjero a Novo Nordisk A/s,
ubicado en Brennum Park N° S/N, Hilleroed, 3400, Dinamarca y/o Novo Nordisk A/s,
ubicado en Novo Allé N© S/N, Bagsvaerd, 2880, Dinamarca y/o Novo Nordisk A/s, ubicado
en Hallas Alle N° S/N, Kalundborg, 4400, Dinamarca, autorizadas cada una
exclusivamente como acondicionador (empaque secundario) , para el producto
farmacéutico VICTOZA SOLUCION INYECTABLE 6 mg/mL, EN DISPOSITIVO PRELLENADO ,
registro sanitario N°B-2249/12, concedido a Novo Nordisk Farmacéutica Ltda.,
manteniendo los fabricantes, las procedencias y demds condiciones anteriormente
autorizadas.

2.- Novo Nordisk Farmacéutica Ltda., se responsabilizara de la catidad del producto
que imparta,, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
venta o distribucién.

www.ispch.el

_ I



Salud Publica

Ministerio de Salud

2
(Cont. Res. Mod. ML676472)

Gobierno de Chile

3.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y sblo podrdn modificarse en lo
referente a la materia que trata la presente resolucién.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que a contar de la fecha de la presente resolucion se
otorga un plazo impostergable de 6 meses para agotar stock del material de envase ¥
empaque en cuyos rétulos se sefala las condiciones anteriormente autorizadas.

5.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacién 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 Cédigo Penal y que la informacion
proporcionada deberd estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion,
cuando ésta lo requiera.

6.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular debera regularizar el registro sanitario,
con relacion al importador de acuerdo al articulo N°128 de la Ley N°© 20724,

7.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un ptazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucién para actualizar la informacidn en los anexos
del registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacidn
al Instituto.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
IEFA SUBDEPTO. REGISTRO f AUTG-REACIURES SA%! ARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PORYICA PF CHILE

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION
INTERESADOC
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N° Ref.:N837073/17 RESOLUCION EXENTA RW N° 2044/17
GZR Santiago, 31 de enero de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Maria José Ghiringhelli McCawley,
Responsable Técnico y D. Gastdn Hamel Ldépez, Representante Legal de Novo Nordisk
Farmacéutica Ltda., ingresada bajo la referencia N°© N837073, de fecha de 30 de enero de 2017,
mediante la cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico VICTOZA
SOLUCION INYECTABLE 6 mg/mL, EN DISPOSITIVO PRELLENADO (LIRAGLUTIDA); el pago de los
derechos arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion NO©
2017013063583348, emitido por Tesoreria General de la Republica; vy

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 30 de enero de 2017, de D. Maria
José Ghiringhelli McCawley, Responsable Técnico y D. Gaston Hamel Lopez, Representante Legal
de Novo Nordisk Farmacéutica Ltda., se solicit6 la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico VICTOZA SOLUCION INYECTABLE 6 mg/mL, EN DISPOSITIVO PRELLENADO
(LIRAGLUTIDA), concedido por este Instituto de Salud Publica mediante la resolucion exenta N°
3672, de fecha 28 de febrero de 2012.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2017013063583348, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 30 de enero de 2017;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cddigo Sanitario, el articulo
120 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucidon Exenta N°© 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Novo Nordisk Farmacéutica Ltda., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
VICTOZA SOLUCION INYECTABLE 6 mg/mL, EN B-2249/12 B-2249/17 28-02-2017
DISPOSITIVO PRELLENADO (LIRAGLUTIDA)

2. La presente resolucién soélo consigna la modificacion del N© de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: B532AB5D3C68E8A4042580B90063D19B
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 28 de febrero de 2022, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

S/ Agencia
': Nacional de
Medicamentos

Incorpora Firma
Electronica
Avanzada

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S)
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIO,NAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacion: B532AB5D3C68E8A4042580B90063D19B
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MODIFICA A NOVO NORDISK FARMACEUTICA LTDA.,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO VICTOZA
XGF/PRS/jcs SOLUCION INYECTABLE 6 mg/mL, EN DISPOSITIVO
NO Ref.:MT857522/17 PRELLENADO (LIRAGLUTIDA), REGISTRO SANITARIO
N° B-2249/17

RESOLUCION EXENTA RW N° 17953/17
Santiago, 15 de septiembre de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a presentacion de NOVO NORDISK
FARMACEUTICA LTDA., por la que solicita aprobacién de nueva indicacién terapéutica
para el producto farmaceutlco VICTOZA SOLUCION INYECTABLE 6 mg/mL, EN
DISPOSITIVO PRELLENADO (LIRAGLUTIDA), registro sanitario N© B-2249/17; el
acuerdo de la Cuarta Sesion de Comisién de Evaluacién de Productos Farmacéuticos Nuevos,
de fecha 30 de junio de 2017; el Informe Técnico respectivo;

CONSIDERANDO: Que ha sido demostrada la eficacia y seguridad de esta
especialidad farmacéutica en la indicacion aprobada; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° 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; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 61° letra b), de! Decreto con Fuerza de Ley NO 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.- APRUEBASE nueva indicacion terapéutica para el producto farmacéutico
VICTOZA SOLUCION INYECTABLE 6 mg/mL, EN DISPOSITIVO PRELLENADO
(LIRAGLUTIDA), registro sanitario N© B-2249/17, inscrito a nombre de NOVO NORDISK
FARMACEUTICA LTDA.

La nueva indicacion terapéutica aprobada consiste en: "Victoza estd indicado en el
tratamiento de adultos con diabetes mellitus tipo 2 para alcanzar el control glucémico en
monoterapia, cuando la dieta y el ejercicio por si solos no logran un control glucémico
adecuado en pacientes en los que el uso de metformina se considera inadecuado debido a
intolerancia o contraindicaciones""

2.- Los folletos de informacién al profesional y al paciente aprobados, deben
corresponder exactamente en su texto y distribucidon a lo aceptado en los anexos timbrados
de la presente resolucion.

RICIA CARMONA SEPULVEDA
SU BDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

JEFA

DISTRIBUCION

INTERESADO
uco
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Av Marathon 1000, Bufioa, Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Codigo Postal 7780050
Mesa Central (56 2) 2575 51 01
Informaciones. 156 2) 257552 01
www.ispch.cl
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MODIFICA A NOVO NORDISK FARMACEUTICA LTDA.,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO VICTOZA
GZR/IMC/shl SOLUCION INYECTABLE 6 mg/mL, EN DISPOSITIVO
NO Ref.:ML999186/18 PRELLENADO, REGISTRO SANITARIO N° B-2249/17

Gobierno:de Chile |

RESOLUCION EXENTA RW N° 17285/18
Santiago, 22 de agosto de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Novo Nordisk Farmacéutica
Ltda., por la que solicita ampliacion de fabricante nacional exclusivamente como
Acondicionador para el producto farmacéutico VICTOZA SOLUCION INYECTABLE 6
mg/mL, EN DISPOSITIVO PRELLENADO, registro sanitario N°B-2249/17;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que, la prestacion solicitada es avalada por un
convenio entre las partes, vigente y debidamente legalizado. SEGUNDO: Que el nuevo
Acondicionador, llevard a cabo solo los tipos de procesos previamente autorizados por

resolucién en el registro sanitario; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° 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; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Pudblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacién de fabricante nacional exclusivamente como
Acondicionador a Inversiones Perilogistics Ltda., ubicado en Santiago, calle Obispo Arturo
Espinoza Campos N° 3280, Comuna de Macul, para el producto farmacéutico VICTOZA
SOLUCION INYECTABLE 6 mg/mL, EN DISPOSITIVO PRELLENADO, registro sanitario N©
B-2249/17, concedido a Novo Nordisk Farmacéutica Ltda., manteniendo el fabricante
anteriormente autorizado.

2.- Inversiones Perilogistics Ltda., se responsabilizard del almacenamiento y del
control de calidad en el proceso de acondicionamiento y terminado, debiendo inscribir en el
registro General de Fabricacidén las etapas ejecutadas e identificar este proceso con su
propia serie.

3.- Novo Nordisk Farmacéutica Ltda., se responsabilizard de la calidad del producto
que importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
venta o distribuciéon en el Laboratorio de Control de Calidad autorizado en el Registro
Sanitario.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que a contar de la fecha de la presente resolucion se
otorga un plazo impostergable de 6 meses para agotar stock del material de envase y
empaque en cuyos rotulos se sefiala las condiciones anteriormente autorizadas.

5.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacion 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 Cddigo Penal y que la informacion proporcionada
deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo

requiera.

fv Marathon 1.000, Nufioa, Santiago
Casilia 48, Correo 21 - Codigo Postal 7780050
Mesa Cenral: (56) 22575 51 01
informaciones; (56} 22575 52 01
www.ispch.cl
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6.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucién para actualizar la informacion en los anexos del

registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.

E
{EFA SUBDEPTO. REGISTRO A
AGENCIA NACIONAL DE
WSTITUTO DE SALUD PUBLICA ’
Q.F. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION
INTERESADO
ucoD

Av Marathen 1.000, Nufioa, Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Codigo Postal 7780050
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Informaciones: (56) 22575 52 01
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