Gobierno de Chile

CONCEDE A GALENICUM HEALTH CHILE S.p.A., EL
REGISTRO SANITARIO N° F-21295/14 RESPECTO

HRL/GZR/ENO/pgg DEL PRODUCTO FARMACEUTICO ANASVITAE
No Ref.:RF523377/14 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg
(ANASTROZOL)

RESOLUCION EXENTA RW N° 16165/14
Santiago, 4 de agosto de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de GALENICUM HEALTH CHILE
S.p.A., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 52° del
D.S. N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico ANASVITAE
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg (ANASTROZOL), para los efectos de su
importacion y distribucion en el pais, el que serd fabricado como producto terminado y
procedente de Laboratorios Cinfa, S.A., Navarra, Espafia, de acuerdo a convenio de
fabricacidn suscrito entre las partes; el acuerdo de la Vigésimo Novena Sesion de Evaluacion
de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 1° de agosto de 2014; el Informe
Técnico respectivo;

CONSIDERANDO: Que el Certificado de Buenas Practicas, adjunto a su solicitud, del
fabricante Laboratorios Cinfa S.A. no se encuentra vigente a esta fecha y deberd contar con
las legalizaciones completas, tal como lo establece el art. 345° del Cédigo de Procedimiento
Civil, dado su naturaleza de documento extranjero, el cual debe estar disponible toda vez
que la autoridad sanitaria lo requiera; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 940 y 1020 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 Resolucién
Exenta NO© 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el NO©
F-21295/14, el producto farmacéutico ANASVITAE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg
(ANASTROZOL), a nombre de GALENICUM HEALTH CHILE S.p.A., para los efectos de su
importacioén y distribuciéon en el pais, el que serd fabricado como producto terminado y
procedente de Laboratorios Cinfa, S.A., ubicado en Avenida Roncesvalles S/n Ollaki N°
31699, Navarra, Espafa, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado por la Sociedad
Comercializadora de productos Galenicum Health Chile S.P.A., ubicada en Cerro El Plomo N°
5420, Santiago, Chile, almacenado y distribuido por Drogueria Bomi de propiedad de
Biomedical Distribution Chile Ltda., ubicada en Lo Boza N°120-B, Pudahuel, Santiago, por
cuenta de Galenicum Health Chile S.p.A., propietario del registro sanitario.

b) El principio activo ANASTROZOL sera fabricado por Ind-swift Laboratories Limited,
ubicado en Sco 850, Shivalik Enclave, Nac Manimajra 16010 Chandigarh India y /o sera
fabricado por Cipla Ltd., ubicado en Virgonar - Old Madras Road - Bangalore 560 049 56004
Bangalore India.

c) Periodo de Eficacia: 36 meses, Almacenado a no mas de 30°C.

d) Presentaciones:

Venta Publico: Caja de cartulina impresa, debidamente sellada, que contiene
blister pack de PVC-PVDC / Al impreso, con 14-28-56-112-120
comprimidos, mas folleto de informacion al paciente en su
interior.
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Muestra Médica: Caja de cartulina impresa, debidamente sellada, que contiene
blister pack de PVC-PVDC / Al impreso, con 14-28-56-112-120
comprimidos, mas folleto de informacién al paciente en su
interior.

Envase Clinico: Caja de cartulina impresa, debidamente sellada, que contiene
blister pack de PVC-PVDC / Al impreso, con 14-28-56-112-1204
comprimidos, mas folleto de informacién al paciente en su
interior.

Los envases clinicos estdn 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.
f) Grupo Terapéutico: Inhibidores de aromatasa.
Cdédigo ATC : LO2BGO3

2.- La férmula 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 informacién al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion 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
individualizara primero con la denominacién ANASVITAE, seguido a continuacién en linea
inferior e inmediata del nombre genérico ANASTROZOL, en caracteres claramente legibles,
sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 74° y 820 del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud.
Adicionalmente, se deberd cumplir con lo estipulado en el Decreto N° 13 de 2012 del
Ministerio de Salud, en el sentido de incorporar en el rétulo del envase secundario,
imagenes y textos asociados (Isologo) para los productos farmacéuticos que presenten la
condicion de Bioequivalente.

4.- La indicacién aprobada para este producto es: “- Tratamiento del cancer de
mama avanzado en mujeres post menopdusicas cuya enfermedad ha progresado después
del tratamiento con tamoxifeno u otros antiestrogénicos. No se ha demostrado la eficacia de
anastrozol en pacientes con receptores de estrogeno negativos, a menos que hayan
presentado previamente una respuesta clinica positiva al tamoxifeno.

- Tratamiento adyuvante del cancer de mama invasivo incipiente en mujeres
post-menopausicas con receptores de estrogenos positivos que no puedan recibir un
tratamiento con tamoxifeno debido a un elevado riesgo de tromboembolia 0 anormalidades
endometriales.

- Tratamiento adyuvante del cancer de mama incipiente en mujeres postmenopausicas con
receptores hormonales positivos que han recibido un tratamiento adyuvante con el
tamoxifeno durante 2 a 3 afios”.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberédn conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion debera solicitarse oportunamente a este
Instituto.

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la
solicitud.

7.- OTORGUESE a este producto farmacéutico la condicién de equivalente
terapéutico.
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8.- ESTABLECESE que el titular del registro deberd presentar a este Instituto las
planillas de fabricacion de los lotes importados durante el primer afio, contado a partir de la
fecha de la presente resolucion, acompafiando copia de ésta y una carta con la enumeracion
de los lotes cuyas planillas acompafan.

9.- Galenicum Health Chile S.p.A., 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 M. Moll & Cia.
Ltda., ubicado en José Ananias N°152, Macul, Santiago , segin convenio notarial de
prestacion de servicios, quién sera el responsable de la toma de muestras a analizar, sin
perjuicio de las responsabilidades que le competen a Galenicum Health Chile S.p.A., como
propietario del registro sanitario.

10.- La prestacion de servicios autorizada deberd figurar en los rotulos,
individualizando con su nombre y direccion al distribuidor.

11.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicion de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones de
la Ley N© 18164 y del Decreto Supremo NO 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

12.- GALENICUM HEALTH CHILE S.P.A., deberéd 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.

13.- El solicitante deberd cumplir fielmente con lo dispuesto en el Art.71° del D.S.
N°3 de 2010, relativo a las obligaciones de los titulares de registros sanitarios, teniendo
presente que la autoridad regulatoria podra requerir de los titulares, cualquier documento
legal debidamente actualizado, que acredite el cumplimiento de las buenas practicas de
manufactura del fabricante y la férmula del producto, en cualquier instante de la vida
administrativa del Registro.

14.- Déjese establecido, que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion 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 deberd estar a disposicion
de la Autoridad Sanitaria para su verificacion cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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