Instituto de
Salud Piblica
Mini alud

Gobierno de Chile

NO Ref.:MT954279/17 RESOLUCION EXENTA RW N° 3592/18
FKV/DVM/shI Santiago, 19 de febrero de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Rodrigo Moreno Lagos,
Responsable Técnico y D. Ricardo Muza Galarce, Representante Legal de Hospira Chile
Ltda., ingresada bajo la referencia N© MT954279, de fecha de 19 de diciembre de 2017,
mediante la cual solicita modificacion del folleto de informacion al profesional para el
producto farmacéutico GEMCIMIRA SOLUCION INYECTABLE 1 g/26,3 mL (GEMCITABINA),
Registro Sanitario N°® F-21165/14;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 19 de diciembre de 2017, se
solicitd modificacion del texto del folleto de informacion al profesional para el registro
sanitario N° F-21165/14 del producto farmacéutico GEMCIMIRA SOLUCION INYECTABLE 1
g/26,3 mL (GEMCITABINA).

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2017121960733227, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 19 de diciembre de 2017; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° 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; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 590 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta 292 de 12 de febrero de 2014 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacion al profesional para el producto
farmacéutico GEMCIMIRA SOLUCION INYECTABLE 1 g/26,3 mL (GEMCITABINA),
registro sanitario N© F-21165/14, concedido a Hospira Chile Ltda., el cual debe conformar
al anexo timbrado de la presente resoluciéon, copia del cual se adjunta a ella para su
cumplimiento.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion 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 Codigo Penal y que la informacion
proporcionada deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion,
cuando ésta lo requiera.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucion para actualizar la informacién en los anexos
del registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion

al Instituto.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
GEMCIMIRA® SOLUCION INYECTABLE 1g/26,3 mL
GEMCIMIRA® SOLUCION INYECTABLE 200 mg/5,3 mL
(Gemcitabina clorhidrato)

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

GEMCIMIRA®* Solucion Inyectable 1g/26.3 ml..
GEMCIMIRA®* Solucion Inyectable 200 mg/5.3 mL.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada frasco ampolla de GEMCIMIRA™ 200 mg contiene:
Clorhidrato de Gemcitabina equivalente a 200 mg de Gemcitabina.

Cada frasco ampolla de GEMCIMIRA™ 1.000 mg contiene:
Clorhidrato de Gemeitabina equivalente a 1.000 mg de Gemcitabina.

3. FORMA FARMACEUTICA

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

. . At N SR DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Concenur ado para solucion para iyeccion. { SUBDEPTO. REGISTRQ Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
Solucion transparente. de incolora a levemente amarilla. OFICINA MODIFICACICNES

1
! . : 2 FEB 2013
4. PARTICULARIDADES CLINICAS 2¢ FEB
N-pet: JITYS4239]43

N® Registro: 1‘-’*21]_/163‘}7] "f

4.1 Indicaciones terapéuticas _
Firma Protesional:

Cancer pulmonar de células no pequenas:
GEMCIMIRA™ esta indicado en pacientes con cancer pulmonar de células no pequenas
localmente avanzado o metastasico.

Cancer de pancreas: GEMCIMIRA™ estd indicado como tratamiento de primera linea en
pacientes con adenocarcinoma pancreatico localmente avanzado o metastasico.

GEMCIMIRA™ también esta indicado para pacientes con cdncer pancreatico refractario a 5-
FU
Cancer de vejiga: GEMCIMIRA™ esta indicado. sola o en combinacion con cisplatino. en el

tratamiento de cancer de vejiga avanzado o metastatico.

Cancer de ovario: GEMCIMIRA™. en combinacion con carboplatino. esta indicado en ¢l
tratamiento de pacientes con carcinoma epitelial ovarico recurrente que han recaido después
de un minimo 6 meses de finalizado un tratamiento basado en un platino.

FOLLETO DE INFORMACION
AL PROFESIONAL
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Cancer de mamas: GEMCIMIRA™, en combinacion con paclitaxel. esta indicada en el
tratamiento de pacientes con cdncer de mama metastasico o localmente avanzado. no
resecable. que han recaido después de quimioterapia adyuvante/neoadyuvante o como
monoterapia luego de otra quimioterapia para enfermedad metastasica. El tratamiento
quimioterapéutico previo debera haber contenido una antraciclina a no ser que ésta estuviera
clinicamente contraindicada.

4.2 Pesis Posologia vy método de administracion

Gemcitabina debe ser prescrita por un especialista con experiencia en terapia
antineoplasica.

Cancer de vejiga:

Administracion en combinacién: Se recomienda una dosis de gemcitabina de 1.000 mg/m=.
administrada en perfusion intravenosa de 30 minutos. Dicha dosis debera ser administrada los
dias primero. octavo v decimoquinto (1.8 y 15) de cada ciclo de 28 dias en combinacion con
cisplatino. La dosis recomendada de cisplatino es de 70 mg/m* administrada ¢l dia primero. a
continuacion de la gemcitabina, o el dia segundo de cada ciclo de 28 dias. A continuacion se
repite este ciclo de 4 semanas. La reduccion de la dosis durante un ciclo o en cada ciclo nuevo
se realiza segiin el grado de toxicidad experimentado por el paciente.

Cancer de pancreas: La dosis recomendada de gemcitabina es 1.000 mg/m?. administrados
en perfusion intravenosa de 30 minutos. Esta dosis debe administrarse semanalmente durante
sicte semanas seguidas de una semana de descanso. Los ciclos siguientes seran de
administracion semanal durante tres semanas consecutivas seguidas de una semana de
descanso. La reduccion de la dosis durante un ciclo o en cada ciclo nuevo se realiza segun el
grado de toxicidad experimentado por el paciente.

Cancer de pulmon no microcitico:

Administracion en monoterapia: l.a dosis recomendada de gemcitabina es de 1.000 mg/m”.
administrados en perfusion intravenosa de 30 minutos. Esta dosis se administrara
semanalmente durante tres semanas seguidas de una semana de descanso. A continuacion se
repite este ciclo de 4 semanas. La reduccion de la dosis durante un ciclo o en cada ciclo nuevo
se realiza segun el grado de toxicidad experimentado por ¢l paciente.

Administracion en combinacion: Se recomienda la administracion de gemcitabina de 1.250
mg/m-” de superficie corporal. administrados en perfusion intravenosa de 30 minutos. los dias
primero y octavo (1 y 8) de cada ciclo de 21 dias. La reduccion de la dosis durante un ciclo o
en cada ciclo nuevo se realiza segtn el grado de toxicidad experimentado por el paciente.

Se ha utilizado cisplatino en dosis entre 75-100 mg/m? una vez cada 3 semanas.

Cancer de mama:

Administraciéon en combinacion: Se recomienda la administracion de gemcitabina en
combinacion con paclitaxel, administrando en primer lugar paclitaxel (175 mg/m?). el dia 1
del ciclo. en perfusion intravenosa de aproximadamente 3 horas. seguido por gemcitabina
(1.250 mg/m°). administrada en perfusion intravenosa de 30 minutos, los dias primero y
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REF: MT954279/17

REG. ISP N° F-21165/14

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
GEMCIMIRA SOLUCION INYECTABLE 1g/26,3 mL

Definiciones de las frecuencias; Muy frecuente (>1/10). frecuente (=1/100 a <1/10). poco

frecuente (=1/1.000 a <1/100). rara (=1/10.000 a <1/1.000). muy rara (<1/10.000).

La tabla siguiente de reacciones adversas v frecuencias se basa en datos a partir de ensayos

clinicos. En cada agrupacion de frecuencia. las reacciones adversas se presentan en orden

decreciente de gravedad.

Clasificacion por Organos v Sistemas

Agrupado segun la Frecuencia

Trastornos de la sangre v del sistema linfatico

Muy comuin

* |eucopenia (neutropenia grado 3=19.3%:
grado 4=6%).

[.a supresion de la médula 6sea es a
menudo leve a moderada y afecta
mayoritariamente el recuento de
granulocitos (ver secciones 4.2 Posologia

v método de administracion y 4.4
Advertencias v precauciones especiales

ara su uso

* Trombocitopenia
* Anemia

Comiin

* Neutropenia febril
Muy raro

* Trombocitosis

Trastornos del sistema inmunitario

Muy raro
» Reaccion anafilactoide

Trastornos del metabolismo vy de la nutricion

Comun

* Anorexia

Trastornos del sistema nervioso

Comiin

» Dolor de cabeza

* Insomnio

+ Somnolencia

Poco comuin

» Accidente cerebrovascular

 Sindrome de encefalopatia posterior

reversible (ver seccion 4.4 Advertencias v

precauciones especiales para su uso)

Trastornos cardiacos

» Arritmias, predominantemente de
naturaleza supraventricular

» Insuficiencia cardiaca

Raro

e Infarto de miocardio
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Trastornos respiratories,
mediastinicos

|Muy comiin '

« Disnea: En- general leveyse rcsuelve
ramdamente sin tratamiento.

. C amzm

+Tos

= Rinitis

Poco conuin

* Neumomhs mterstlcxal ( ver seccmn 4 4

| Broncoespasmo ‘En general leve & 5

tran51t0r10 pero puede Ser necesario-

ertencias y

Trastornos gastrointesti

'Mfu}g ram '

My comiin

» Vomitos

» Néuseas

Comuin

s Diatrea

+ Estomatitis y vilceras en la boca
» Estrefiimiento

[ Aumcnto de trangaminasas hepaticas

(AST.y ALT) Y. fosfatasa. alcall'na
Coiuin

1= Aumento de la bilirrubina
tPoco-comiin
o Hepatotoxmldad seria, mcluldos

' CIGN : P3gina 13 de 24




R T

msuf ciencia. hepatic:
Raro
fo Aumento de. gammaglutamll transfcrasa

frecuentemente con nrunto

_ _{GGT)
ATrastornos. de Ia piel v del tejid IMuy comiin

« Erupcién cutdnea alérgica asociada ;;
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» Hlceracidon
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Mi;y aro

R L

s Smdrome de’ Stevens-]ohnson

Trastornos muScul é}iﬂ'O- (Comin.
. |conjuntive.. o _-_IZ_!o_lpr_de espalda
1* Mialgia

' Muz cotin

Poco comiin
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_anem, el dFdCDP 1nlube a la 11bonuc1eot1do-reductas '
catalizar las reacciones que generan los tnsfosfatos dcso*{mucleosﬂos (dCTP) para la smtems
-del ADN La 1IlhlblClOIl de esta enzlma por ei dFdCDP causa una reduccmn en las

gemcitabina es incorporada al ADN,
crecientes de A'D'N Despues de est'

 Datos clinicos

.Cé'ncer'-'de ve;‘i'g’ a.

Céncer pulmonar. a'm’icr‘oéiﬁén-

En un estudw aIeatorlzado de fase III de 5‘ '2'.._nac1entes con, NSCLC inor
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En otro estudlo aleatorizado .de_fase 111 de 135 pdcientes c0n NSCLC de fase IIIB [ I‘V
semcitabina, . en_combinacién con. ¢ pla‘_tmm mostré una mavyor tasa de respuesta, con
importancia__ estadistica, que clsnlatmo combinado con etopomdo (40.6% ¥ 21 2%

respectwamente p=0,025). Se observg una Drolongamon de] tiempo. hasta la progresnon con
1mnortancla estadlstlca. de 43 a _6, e p=0.014

(p=0: 0016) la medlana de supervwenma de 18 meses (GCh): frente a
(p=0.73), favorecneron al grupo de GCb.

‘Cancer de mama
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las._dosis
'Obt"l"enen

Formaclon de dl- dU a Dartlr de <

Volumen de dlstnbucmn medlo del

Volu_men dc dlsmbucu&n medlo £h. .estado_-._de.-._.ethbno _('Vss 1 &
228 T/m?). _

Distribucién tisular: Extensa,

Eliminacién media aparente: 2.5 T/h/m
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6.3 Periodo-de eficacia

i

‘24-meses. Sepiin lo autori
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autorizado en ¢l registro’s

6.5 Naturaléza 'y contenido del envase

6.6 Precauciones especiales de desecho y dfraS"-manipuIaciones

Se deben tener en cuenta las precauciones. de. seguridad habituales. con los citostiticos al
‘preparar y_elimipar: la solucién. para p )| -_r;oncentrado se debe. manipular en una
cabina. de sépuridad ‘v con guantes v_bata rotectores; :Si no se dispone de una cabina de
seguridad, tamblen se debe usar uhia‘'mas ari av-'ﬁlentes Drotectores

Si la preparacién entra gn contacto con_los ofos; puede causar irritacion seria, Enjuague de
inmediato sus. ojos minuciosamente con agua. Si-la. irritacion persiste, busque asistencia
médica. 8i se salpica la piel con esta solucwn ‘lave intmediatamente con abundante agua

Tenga en consideracién. los: procedimlentos de manipulacion 'y descarte adecuados de los
medicamentos anticancerigenos.

Diluyentfe recomeéndado; Cloruro de sodio al 0.:9%'_:5!.'_-21116053 al 5%.

Indicaciones para la reconstitucion (v posterior dilucion, si se realiza)

Aplique la téenica agéptica duranie la reconstltucmn ¥ postertor dilugién de. gemcntabma para
la administiacion por perfusion mtravenOSa

Los_medicamentos parenterales. dehen msnecr_:l narse wsualmente para_detectar material
partxculado Y decoloracron antes de la-administracion. Si'se observa material particulado, no.
se debe administrar.

Cualquier_producto no. utilizado o miaterial Tesidual se debe eliminar de acuerdo con los
requisitos locales.

x
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