MSD
Mariano Sanchez Fontecilla 310, piso

8. Las Condes
e MSD Santiago

Chile

T: 56 2 655 8800

www.msdchile.cl

A quien corresponda
PRESENTE

Ref.: Respecto de la equivalencia terapéutica y condicion de producto de referencia para
los siguientes productos:

De mi consideracion:

Por medio de la presente y, de acuerdo a los antecedentes solicitados en la presente
licitacion, nos permitimos compartir a usted para los siguientes productos:

Producto Principio Activo Registro ISP
JANUMET XR 100/1000 COMPRIMIDOS | Metformina clorhidrato/ F-20932/21
DE LIBERACION PROLONGADA Sitagliptina fosfato
monohidrato
JANUMET XR 50/1000 COMPRIMIDOS DE | Metformina clorhidrato/ F-20933/19
LIBERACION PROLONGADA Sitagliptina fosfato
monohidrato

De acuerdo a lo solicitado por la autoridad sanitaria, se propone un listado de principios
activos en formas farmacéuticas solidas, que deben demostrar equivalencia terapéutica, asi
como un listado de los productos referentes de dichos principios activos. Respecto a esto, se
sefala en el decreto 24 exento (adjunto), que para todos los productos que contengan como
principios activos metformina/sitagliptina con liberacion modificada, se utilizara como
producto referente JANUMET XR.

En espera de una favorable acogida, saluda atentamente

Daniel Digitally signed
Isaac by Daniel Isaac

] Astudillo Mejias
Astudillo  pate: 2021.02.03

Daniel Astudillo

Director Técnico

MSD en Chile
Daniel.astudillo@merck.com

AProprietary
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Decreto 24 EXENTO

MODIFICA EL DECRETO EXENTO N° 500 Y EL DECRETO EXENTO N° 27,
AMBOS DE 2012, DEL MINISTERIO DE SALUD

MINISTERIO DE SALUD; SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA

Fecha Publicacion: 22-MAY-2020 | Fecha Promulgacion: 21-ABR-2020
Tipo Version: Unica De : 22-MAY-2020
Url Corta: http://bcn.cl/2gsow

MODI FI CA EL DECRETO EXENTO N° 500 Y EL DECRETO EXENTO N° 27, AMBOS DE 2012, DEL
M NI STERI O DE SALUD

NiOm 24 exento.- Santiago, 21 de abril de 2020.
Vi st os:

Lo dispuesto en el articulo 4° del Libro | del decreto con fuerza de ley N 1
de 2005, del Mnisterio de Salud, que fija el texto refundido, coordinado y
sistemati zado del decreto ley N° 2.763, de 1979 y de las leyes 18.469 y 18.933; la
ley N° 20.724; |as disposiciones del articulo 52° y aquellas del inciso 1° de
articulo 221°, contenidas en el decreto supreno N° 3, de 2010, tanbi én del
M nisterio de Salud, y nediante el cual se aprueba el Reglanmento del Sistenma Naci ona
de Control de Productos Farnmacéuticos de Uso Humano; |l o solicitado por el Instituto
de Salud Pdblica de Chile, nmediante su oficio ordinario N° 69, de 2020, que
conuni ca propuesta de |istado de productos de referencia para | a denpstraci 6n de
equi val encia terapéutica en Chile; lo informado por la Divisién de Politicas
Publ i cas Sal udabl es y Pronoci 6n, nedi ante su nmenorandum B 35 N° 52, de 28 de
febrero de 2020; la resolucién N 7, de 2019, de la Contraloria CGeneral de la
Republica; y teniendo presente |las facul tades concedi das en el decreto suprenp N°
28, de 2009, del Mnisterio de Salud, dicto el siguiente,

Consi der ando:

1° Que, al Mnisterio de Salud | e conpete ejercer |la funci6n que corresponde
al Estado de garantizar el libre e igualitario acceso a | as acci ones de pronoci én
proteccion y recuperaci 6n de la salud y de rehabilitaci 6n de |a persona enfernmg,
asi cono coordinar, controlar y, cuando corresponda, ejecutar tales acciones.

2° Que, confornme con lo anterior, corresponde a esta Secretaria de Estado
formular, fijar y controlar las politicas de sal ud.

3° Que, de acuerdo al articulo 94° del Codigo Sanitario, conpete a
M nisterio de Salud velar por el acceso de |a poblaci6n a nedi canmentos o productos
farmacéuti cos de calidad, seguridad y eficacia.

4° Que, nediante el oficio ordinario N° 69, de 8 de enero de 2020, el
Instituto de Salud Publica requirid |a incorporaci 6n de 23 productos de referencia
0 conparadores para |la realizaci 6n de estudi os de equi val enci a terapéutica.

5° Que, asimisno, el Instituto propuso increnmentar el |istado de principios "No
nuevos - Maduros de | arga experiencia de uso", en tanto del proceso de sel ecci 6n de
productos de referencia se verificaron dificultades en su designaci 6n

6° Que, por lo antes expuesto, dicto el siguiente:

Decr et o:

Articulo prinero.- Mdificase el decreto exento N° 500, de 1 de junio de
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2012, del Mnisterio de Salud, publicado en el Diario Cficial de 6 de junio de 2012,

nedi ante el cual se aprob6 la Norma Técnica N° 136, denoninada "Nornma que

determna | os Principios Activos conteni dos en Productos Farnmacéuticos que deben

denpbstrar su equivalencia terapéutica y lista de Productos Farmacéuti cos que sirven
de referencia de los nmisnos" en la forna que a continuaci 6n se indica:

1) Incorporense al |listado denomi nado "Lista de productos de referencia para
| os Estudi os de Equival encia Terapéutica", |os que a continuaci 6n se indican
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[N°TPRINCIPIDACTIVO O [REFERENTE  [TITULAR [PAS N¥ LIBERACION
| | ASDCIACIONES { REGISTRO
I : | ,
11 | AMLODIFING] | EXFORGE D T HOVARTIS CHILE 5 A | CHILE BERTE CONVENCIONAL |
Pl | comPRIMIDOS { | |
i HIDROCLOROTIAZIDA | RECUBIERTOS {S/160:12 5)
VALSARTAM 'EXFORGE @ | NOVARTIS CHILE 5.A | CHILE F-19858 | CONVENC|0NAE"|
COMPRIMIDOS |
| RECUBIERTOS (10/320:25) J
|L;3 I.'}\ML'chPwa- | CABUET COMPRIMIDDS | PRIZER CHILE SA CHILE F-14288 | CONVENCIONAL |
| | RECUBIERTOS {5/20) |
| | ATORVASTATINA | i !
- [CADUET COMPRIMIDOE | PFIZER GHILE § A, [CHILE — [F14293 | CONVENCIONAL |
| | RECUBIERTQS (10/20) | |
1 | I |
I [CAGUET COMPRIMIDOS | FFIZER CHILE 5 A, TCriLE  F4288 | CONVENCIONAL |
! RECUBIERTOS (5110} | | i
!' | CADUET COMPRIMIDGS | PFIZER GHILE S A [GHILE [ F-14295 | CONVENCIONAL
‘ | RECUBIERTOS {10:10) |
1
| i | |
| | | | | 1
{ | | | i
'3 |AMLODIPINGI | COVERAM COMPRIMIDOS ‘gihs’c’:ﬁ?ﬁ'éﬁﬁf T [CHLEET [F21342 CONVENCIONAL |
{10/5) | SERVIER CHILE LTDA |
| PERINDOPRIL | | N
COVERAM COMPRIMIDOS | LABORATORIO CHILE F-21343 CONVENCIONAL |
{10010) | SERVIER CHILE LTDA. | |
| |
[&s] PRIMIDOS | LABORATORIO | CHILE | F-21340 | CONVENCIONAL |
| {5/5) SERVIER CHILE LTDA
|
| o "oy | Eaia
| [COVERAN COMPRIMIDOS | LABORATORIO | CHILE F2134d
| | 15100 SERVIER CHILE LTDA.
'q"'l'ﬂTToR\.rAsThTm.-\'.i' TOTUPTRUZET 100 | MERCK SHARP & TCONVENCIONAL
| COMPRIMIDOS DOHME
| EZETIMIBA RECUBIERTOS
LIPTRUZET 1020 TTIMERCK SHARP& | CHILE | F-23339 | CONVENGIGNAL |
| COMPRIMIDODS DOHME | |
P RECURIERTOS i
l |
| [UPTAUZET 10/40 | MERCK SHARP & | CHILE | F-23340 | CONVENGIONAL
| COMPRIMIDOS | DOHME |
| RECUBIERTOS | |
PODOXIMA [ORELOX COMPRIMIDOS | SANOT-AVENTIS DE | MEXICO | | CONVENCIONAL |
B 100 MG MEXICO. S. A DEC. V. i
| | GRELGX COMPRIMIDDS | SANOF I AVENTIS OE | MEXIGO [ CONVENCIONAL |
i 200 MG |MEXICO. S A DEC. V. | |
i |
[6 | CLORZOWAZONA TAFIROL FLEX 300 MG/ [ ASOFARMA DE MEXICO, | MEXICG CONVENCIONAL
1 | 250 MG |sA DECM
| PARACETAMOL | |
I | |
7 | DEXMETILFENIDATO | FOUALIN 10 MG INOVARTIS | ESTADODS CONVENCIONAL
| | | PHARMACEUTICALS | UNIDOS
| | CORP
| |
| | |
H 1 I
{8 FENOFIBRATO LIPIDIL CAPSULAS 200 MG | ABBOTT  |CHILE F21817 | CONVEMCIONAL
i [ | LABORATORIES DE |
o | | CHILE LTDA. |
|| [LPIDIL COMPRIMIDDE ~ |ABEOTT BRASIL | BRASIL CONVENCIONAL
| | RECUBIERTOS 160 MG
1 i |
g | FLUVOXAMING LUVOX COMPRIMIDOS | ABBOTT CHILE ~ [F-20488 | CONVENCIONAL |
| RECUBIERTOS 100 MG | LABORATORIES DE |
| | CHILE LTDA |
: | ' TR
| TUVOX COMPRIMIDODS | aBBOTT TTWENCO | T [CONVENCIONAL
RECUBIERTOS 50 MG LABORATORIES DE
MEXICO. 5. A.DEC. V
40 | GLIMERIRIDA AMARYL COMPRIMIDOS 4 | SANOFLAVENTIS DE | GHILE [Fa7z4 CONVENGIONAL |
! MG CHILE 5.A. |
| |
AMARYL COMPRIMIDOS 7 | SANDFIAVENTIS DE CHILE [ F-0723 i"CbMVE'NEGNH“
MG CHILE A |
it GUMERRIDA AMARYL M 21000 SANOFIAVENTIS DE | GHILE VEST7022 | CONVENCIONAL |
| | COMPRIMIDOS CHILE S A | |
| METFORMINA | RECUBIERTOS ! |
| |
SN S — " —— - . o W S DU I S ——
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i RECUBIERTOS 10 MG

T [AMARYL Mai1000 | SANOFI-AVENTISDE  |CHILE | F-17021 | CONVENCIONAL |
| | COMPRIMIDDS {CHILES A |
‘ | RECUBIERTOS |
| |
2 |QUINAPRIL | ACCUPRIL COMPRIMIDOS F-207a7 CONVENCIONAL :
| | |

! ACCUPRIL COMPRIMIDOS
| RECUBIERTQS 10 MG

|
[ [ AGCUPRIL COMPRIMIDOS
i | RECUBIERTOS 20 MG

CHILE ~ |F-20788 | CONVENCIONAL |

"~ | CONVENGIONAL |

| TACCUPRIL COMPRIMIDOS | CONVENCIONAL |

RECUBIERTOS 20 MG i |

EERETUEETS [ALTACE ~ |RKING USSR TCONVENCIONAL |

| | PHARMACEUTICALS | |

I | WMEL |

, ! _ :

| [ TRITACE |GANOFI AVENTIS S.A. | MEXCO | }'Eomblbmf |

|

| [TRIRTEC —INGVAGUIMIGA.  [BRASIL | _'T'EGN_@N'C@NZ['I
| MEDLEY ¥ SANOFI | |
| AVENTIS | [

i |

{74 [ROXITROMICINA | RULIC COMPRIMIDDS SANOFI AVENTIS 54 ESPANA | "ﬁﬁ'ﬂ'\f“ﬁﬁflﬁﬁﬁ"l

I

| | RECUBIERTCS |
| |

i

| |
IMERCK SHARP & CHLE  [F21957 | CONVENCIONAL

45 T STAGTIPTINA TJANUVIA COMPRIMIDOS
| RECUBIERTOS 50 MG DOHME
i | JANUWVIA COMPRIMIDOS | MERGK SHARF & | CHILE F-21856 | CONVENGIONAL |
| RECUBIERTOS 100 MG DOHME |
'15'!' AN | ENTRESTO COMPRIMIDOS | NOVARTIS CHILE SA | CHILE F-22067 | CONVENCIONAL |
| SACUBITRILD | RECUBIERTOS 50 MG
| [ F-23451 |
| ENTRESTO COMPRIMIDOS |NOVARTIS CHILE 5.4 | CHILE F-22068 | CONVENCIONAL |
| RECUBIERTOS 100 MG |
[ | F.23250 |
| | |
t S S— _——
i | ENTRESTO COMPRIMIDDS | NOVARTIS CHILE SA | CHILE F-22068 | CONVENCIONAL |
|| RECUBIERTOS 200 MG | [
| | F-23518 i
| —— WETRPR | S—— s - ST | Seem NN p—. |
[T7 [CICLOBENZAPRINA | AMRIX CAPSULES TEVA EE UU MODIFICADA |
| EXTENDED RELEASE 15 | PHARMAGELTICALS
| MG | INTERNATIONAL GMEH | |
I ) | B | |
- AMRIX CAPSULES, [TEwva EE LU T |MODIFICADA |
| EXTENDED RELEASE 30 | PHARMACEUTICALS |
| | MG LINTERNATIONAL GMEH | ! |
| | SR = i el B
| MITRUL CAPSULAS DURAS | ZODIAC BRASIL | MODIFICADA
| DE LIBERACIGN |
| PROLONGADA |
|18 OONICICUNA | DRACEA GAPSULAS CON | GALDERMA CHILE TGHILE T [FZ2118 [ MODIFICADA _|
MONCHIDRATO | MIGROGRANULOS DE | LABGRATORIOS LTDA
1 LIBERACION MODIFICADA
40 MG
|  DOXICICGNA RICLATO | DORYX 50 MG DELAYED- | MAYNEPHARMA | EEUU | | MODIFICADA |
| | | RELEASE TABLETS INTERMATIOMAL PTY I |
| | { | | |
| | | | | |
| | IDDXYCYCLINE HYCLATE j |LTD T [ |
|
- | | |
| "DORYX 75 MG DELAYED- | MAYNE PHARMA  (EEUJ | | MODIFICADA |
I RELEASE TABLETS | INTERNATIONAL PTY ! |
| | (DOXYCYCLINE HYCLATE | |LTD | | |
| | | |
[DORYX 100 MG DELAYED- | MAYNE PHARMA [EEUL | [MODIFICADA
I RELEASE TABLETS INTERNATIONAL PTY | i
| {DOXYCYCLINE HYCLATE | |LTD |
| |
| R, S SR— N e —
| | DORYX 150 MG DELAYED- | MAYNE PHARMA [EELU 'MODIFICADA |
| | ' RELEASE TABLETS INTERMATIONAL PTY |
i HODOXYCYCLINE HYCLATE ) | LTD
(. | [ SRRSO NSO | E———————
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| ] [DORYX 200 MG DELAYED- | MAYNE PHARKA [EEUU | |[wMODIFicADA
| RELEASE TABLETS |INTERNATIONAL PTY | -
| | {DOXYCYCLINE HYCLATE | LTD .
| |
| | L i | e L = AORERS | S |
| [ DORYX MPC 120 MG | MAYNE EHARMA TEE.OU MODIFICADA
. | DELAYED RELEASE | INTERMATIONAL PTY
| TABLETS (DOXYCYCLINE | LTD :
| HYCLATE ) . :
I | | | !
20 | METFORMINA! TTIANUNET XR 504000 | MERCK SHARF & ' iL'CHT'L'E"""TFQdQ;JS MODIFICADA |
i COMPRIMIDOS DE | DDHME | |
| SITAGLIPTINA | LIBERACION | |
| | PROLONGADA | ; I
| { | | ]
[ R ——— I I | S
| [ JANUMET XR 1001000 WERCK SHARP & ‘ CHILE  |F20932 | MODIFICADA |
- | COMPRIMIDOS DE | DOHME | E
Eoq | LIBERACION | | {
b | PROLONGADA | ;
[ Lo e e st |  FESERNY R,
71 | MICOFENGLATO [WIVEORTIC COMPRIMIDOS | NOVARTIS CHILE SA | CHILE | F-23538 | MODIFICADA |
[ | CON RECUBRIMIENTO i |
i ENTERICO 180 MG !
’ TMYFORTIC COMPRIMIDOS | NOVARTIS GHILE 5 A. | CHILE | F-23540 | MODIFICADA |
| CON RECUBRIMIENTO { i | :
| ENTERICO 380 MG { . I I
f':z_:_"fszzDDO'Nk T [TRTICD AC, | LABORATORIO CHILE | GHILE |F-7860  MODIFICADA I
| comprIMIDOS DE { ' ,
| LIBERACION |
| PROLONGADA 150 MG [ |
723 | ZOLPIDEM _ -T?Iumx CREZSMG | SANOFI-AVENTIS IBRASIL | 'MODIFICADA |
i [STILNOXCR 125MG | SANDFI-AVENTIS  |BRASIL | | MODFICADA |
| | | |
[ STILNOX CR 6,25 MG [GANDFIAVENTS DE | MERIGG | |

T MODIFICADA
MEXICD 5 & DEC. WV |

[STILNO® CR12.5MG | SANOFLAVENTIS DE  |MEXICO™ | | MODIFIGADA |

| |MEXICO. S ADEC.Y | |

. |

[AMBIEN CR 6.25MG | SANCFI AVENTIS US USA ! MODIFICADA

. LNC

| AMBIEN CR 12.5MG | SANCFI AVENTISUS — [USA | MODIFICADA
LNC !

Articul o segundo.- Modifiquese el decreto exento N° 27, de 2012, de
Mnisterio de Salud, y nmediante el cual se aprobdé la Norma Técnica N° 131 que
"Define los criterios destinados a establ ecer equival encia terapéutica en productos
farmacéuticos en Chile", en la forma que a continuaci 6n se indica:

a) Reenpl 4zase | a tabla contenida en su nuneral 7, denoninado "Denostraci 6n de
Equi val enci a Terapéutica para Principios Activos No Nuevos (Maduros) de Larga
Experiencia de Uso" por |a siguiente:

LI STA DE PRI NClI PI OS ACTI VOS NO NUEVCS ( MADURCS) DE LARGA EXPERI ENCI A DE USO

|
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N [PRINCIFIOACTIVO | FORMAFARMACEUTICA "““__|
| O ASOCIACIONES S6LIDA ADMINISTRACION ORAL |
': | TIPO DE LIBERACION |
{1 | BIPERIDENO o ""”l"h::jéiiJE'ri:C|omL T '
b s 'Ec’:zlivéhciémt e M oy
[ 3 | DILTIAZEM T [ CONVENCIONAL T '
4 | BROMOCRIPTING '__"{_éb:ijﬁi—fhc'ibwm_ | S
5 | FLUNARIZNA T CONVENCIONAL T
| 6 | KETOCONAZOL — [ COMVENCIONAL =~~~ = _
[ 7 | PIROXICAM CONVENCIONAL
[8 | SIMvASTATINA T CONVENCIONAL T - Fee—
| 8 | ACETAZOLAMIDA | CONVENCIONAL i T
M0 | GRISEOFULVINA T T CONVENCIONAL A
}'i 1 | NISTATINA —— '""'cONuE’r&'{:—lEii.*ﬂ"'_'_'_'_'i_i:_:f' i
(12 | PROPILTIOURACILO ~ | CONVENCIONAL
13 | TETRAGICLINA T CONVENCIOMAL r - -
"1 | TINIDAZOL - | COMNVENCIONAL

75 | TIORIDAZINA T CONVENCIONAL

[16 | LAMOTRIGINA —T'mopi w o
Li'f' FLUCLOXACILINA CONVENCIONAL
(48 | AMITRIPTILINA/CLORDIAZEPOXIDO | CONVENCIONAL

N et B — PR LU P U S S e T T

I MODIFICADA

Articulo tercero.- Un texto actualizado de |as normas, conteniendo |as
nodi fi caci ones que se aprueban en este decreto y las anteriores realizadas, se
mant endr& en el Departanento de Politicas Farmacéuticas y Profesiones Mdicas de
la Division de Politicas Publicas Saludables y Pronoci 6n de | a Subsecretaria de
Sal ud Pablica, entidad que a su vez debera velar por su oportuna publicacién en |a
pagi na web del Mnisterio de Salud, ww. ninsal.cl, para su adecuado conocimento y
di fusi 6n, debi endo adenmhs asegurar que |l as copias y reproducci ones que se enitan
guarden estricta concordancia con el texto aprobado.

Articulo cuarto.- Las disposiciones de este decreto regiran desde su
publicaci én en el Diario Cficial.

Anét ese y publ iquese.- Jaine Mfalich Muxi, Mnistro de Sal ud.

Transcri bo para su conocimento decreto exento N° 24, de 21 de abril de 2020. -
Por orden de | a Subsecretaria de Salud Pablica.- Saluda atentanente a Ud., Jorge
Hibner Garreton, Jefe de la Division Juridica, Mnisterio de Sal ud.
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