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N° Ref.:N960187/18 RESOLUCION EXENTA RW N° 1164/18
GZR Santiago, 17 de enero 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© N960187, de fecha de 11 de enero de 2018, mediante la cual solicita la renovacion
del registro sanitario del producto farmacéutico TAXESPIRA SOLUCION INYECTABLE 20 mg/2
mL.(DOCETAXEL ANHIDRO); el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacion NO 2018011138192556, emitido por Tesoreria General de la
Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 11 de enero de 2018, de D.
Rodrigo Moreno Lagos, Responsable Técnico y D. Ricardo Muza Galarce, Representante Legal de
Hospira Chile Ltda., se solicitd la renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico
TAXESPIRA SOLUCION INYECTABLE 20 mg/2 mL.(DOCETAXEL ANHIDRO), concedido por este
Instituto de Salud Pdblica mediante la resolucidn exenta N° 6960, de fecha 1 de abril de 2013.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N°© 2018011138192556, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 11 de enero de 2018;

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 Hospira Chile Ltda., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
TAXESPIRA SOLUCION INYECTABLE 20 mg/2 F-19854/13 F-19854/18 01-04-2018
mL.(DOCETAXEL ANHIDRO)

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:
Cddigo de Verificacion: CD0577AA6E64B46604258218004DA4F8
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 1 de abril de 2023, 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

Agencia
Nacional de
Medicamentos
F \/\.(L
j { i
Q.F. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA (S)

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL 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: CD0577AA6E64B46604258218004DA4F8
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RECTIFICA A HOSPIRA CHILE LTDA., RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO TAXESPIRA SOLUCION
CONCENTRADA PARA INFUSION 20 mg/2 mL,
REGISTRO SANITARIO N° F-19854/13

IMC/FKV/shl 08042014 0012 78
/

B11/Ref: 121/14 RESOLUCION EXENTA N°

Gobierno de Chile

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion N°© 188 de fecha 22 de enero de 2014, por la
que se autorizé Cambio de Reacondicionador Local (Fabricante Nacional), al producto farmacéutico
TAXESPIRA SOLUCION CONCENTRADA PARA INFUSION 20 mg/2 mL, registro sanitario
N© F-19854/13, concedido a Hospira Chile Ltda,

CONSIDERANDO:
Que la rectificacion solicitada, ha sido motivada por error en la emision de la resolucion de
modificacion;y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° 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 61° letra
b), del D.F.L. N© 1 de 2005, y 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.- RECTIFICASE la resolucion N° 188 de fecha 22 de enero de 2014, referencia N© 121/14,
en el siguiente sentido:

Donde dice: "B-19854/13
Debe decir; “F-19854/13"

ANOTE%E‘( COMUNIQUESE

DRA’ Q. HEUEN ROSENBLUTH LOPEZ

JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
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CONCEDE A HOSPIRA CHILE LTDA., EL REGISTRO
SANITARIO N° F-19854/13 RESPECTO DEL

HRL/JON/HNH/pgg PRODUCTO FARMACEUTICO TAXESPIRA
NO Ref.:RF420635/12 SOLUCION CONCENTRADA PARA INFUSION
20mg/2mL

RESOLUCION EXENTA RW N° 6960/13
Santiago, 1 de abril de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de HOSPIRA CHILE LTDA., por la
que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 520 del D.S. N° 3 de
2010, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico TAXESPIRA SOLUCION
CONCENTRADA PARA INFUSION 20mg/2mL, para los efectos de su importacién y
distribucién en el pais, el que serd fabricado como producto terminado y procedente de
Zydus Hospira Oncology Private Ltd, District Ahmedabad-382 213, India, y en uso de
licencia de Hospira Inc., North Field Drive, U.S.A.; el Certificado de Libre Venta
correspondiente; el acuerdo de la Novena Sesién de Evaluacién de Productos Farmacéuticos
Simplificados, de fecha 8 de marzo de 2013; el Informe Técnico respectivo;

CONSIDERANDO: Que el estudio de compatibilidad y estabilidad del producto en
uso no avala la estabilidad del producto por 24 horas refrigerado; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 940 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 590
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, vy las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N© 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el No
F—19854{13, el producto farmacéutico TAXESPIRA SOLUCION CONCENTRADA PARA
INFUSION 20mg/2mL, a nombre de HOSPIRA CHILE LTDA., para los efectos de su
importacién y distribucién en el pais, el que sera fabricado como producto terminado y
procedente de Zydus Hospira Oncology Private Ltd (zhopl), Plot No 3 Pharmez Special
Economic Zone, Sarkhej B N°® 8a, District Ahmedabad-382 213, India, y en uso de licencia
de Hospira Inc., North Field Drive, Po Box 5045 N° 275, Lake Forest, Il 60045-5045, U.S.A.,
en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado con reacondicionamiento
local por la Drogueria de propiedad de Hospira Chile Ltda., ubicada en Isidora Goyenechea
N°® 3477, Santiago, Chile, quien efectuard la distribucién como propietario del registro
sanitario. El reacondicionamiento local serd efectuado por el laboratorio de Produccion de
propiedad de Maquifarm Ltda., ubicado en Av. El Salto N°© 4491, Huechuraba, Santiago y
consistird en realizar reestuchado, sobreetiquetado, inclusién de Folleto de Informacién al
Paciente y/o inclusién de accesorio en el envase secundario.

b) El principio active DOCETAXEL ANHIDRO serd fabricado por Scinopharm Taiwan
Ltd., ubicada en Nan-ke 8th Rd No.1 Shan-hua-Taiwan.

c) Periodo de Eficacia Provisorio: 24 meses, Almacenado a no mas de 300C

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefiziado en el punto 4, numeral 5 de la
Norma Técnica N° 129/12, deberd presentar los resultados del estudio de estabilidad a
tiempo real, para respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo maximo
de 2 aflos, a partir de la fecha de la presente resolucion.
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Venta Pdblico:  Estuche de cartulina impreso o caja de cartdn impresa que
contiene 1 a 50 frasco-ampolla de vidrio transparente tipo I USP,
rotulado, con tapén de goma de clorobutilo, sello de aluminio,
tipo flip-off con botdn de plastico en la parte superior. A su vez,
estd cubierto por un envoltorio o funda protectora de plastico
claro, mas folleto de informacién al paciente, todo debidamente
rotulado y sellado.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso o caja de cartén impresa que
contiene 1 a 30 frasco-ampolla de vidrio transparente tipo I USP,
rotulado, con tapdn de goma de clorobutilo, sello de aluminio,
tipo flip-off con botén de plastico en la parte superior. A su vez,
estad cubierto por un envoltorio o funda protectora de plastico
claro, mas folleto de informacién al paciente, todo debidamente
rotulado y sellado.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso o caja de cartén impresa que
contiene 1 a 100 frasco-ampolia de vidrio transparente tipo I
USP, rotulado, con tapén de goma de clorobutilo, seilo de
aluminio, tipo flip-off con botén de plastico en la parte superior.
A su vez, esta cubierto por un envoltorio o funda protectora de
pléstico claro, mas folleto de informacion al paciente, todo
debidamente rotulado y sellado.

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 y Asistencial.
f) Grupo Terapéutico: Taxanos.
Cédigo ATC : LO1CD0O2

2.- La formula aprobada corresponde a la detallada en el anexo adjunto, el cual
forma parte de la presente resolucién.

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
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
individualizard primero con la denominacién TAXESPIRA, seguido a continuacién en linea
inferior e inmediata del nombre genérico DOCETAXEL ANHIDRO, en caracteres claramente
legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Ars. 742 y 822 del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010,

4.- La indicacion aprobada para este producto es: “Tratamiento de Cancer de mama:
Adyuvancia.
Docetaxel en combinacién con Doxorrubicina y Ciclofosfamida, estd indicado para el
tratamiento adyuvante de pacientes con cancer de mama operable, linfonodo positivo.
Doxorrubicina y Ciclofosfamida seguidos de Docetaxel en combinacidn con Trastuzumab
(AC-TH) esta indicado para el tratamiento adyuvante de pacientes con cincer de mama
operable cuyos tumores sobre-expresen HER 2.
Docetaxel en combinacién con Trastuzumab y Carboplatino (TCH) estd indicado para el
tratamiento adyuvante de pacientes con cdncer de mama operable cuyos tumores sobre
expresen HER 2 metastésico.

Av, Maraihon 1.000, Hunaa, Santiage
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Docetaxel en combinacién con Doxorrubicina estd indicado para el tratamiento de pacientes
con cancer de mama localmente avanzado o metastdsico, que no han recibido terapia
citotoxica para esta condicién.

Docetaxel en combinacién con Trastuzumab, estd indicado para el tratamiento de pacientes
con cdncer de mama cuye tumor sobre exprese el HER 2 y que no han recibido
quimioterapia previa para enfermedad metastdsica. La monoterapia con Docetaxel estd
indicada para el tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado o
metastasico después del fracaso de la quimioterapia de primera linea o subsecuentes. La
quimioterapia previa deberd haber incluido una Antraciclina o un agente alquilante.
Docetaxel en combinacién con Capecitabina estd indicado para el tratamiento de pacientes
con cancer de mama localmente avanzado o metastisico después del fracaso a
quimioterapia citotdxica que haya incluido una Antraciclina.

Tratamiento de cancer de pulmén de células no pequefas. Cancer de ovario metastasico,
después del fracaso de la quimioterapia de primera linea o subsecuentes. Céncer de Cabeza
y Cuello.

Docetaxel en combinacién con Cisplatino y 5-Fluoruracilo, esta indicado para el tratamiento
en aquellos pacientes con carcinoma de células escamosas localmente avanzado de Cabeza
y Cuello, no resecable (estadio III y IV),

Cancer de prostata: Docetaxel en combinacién con Prednisona o Prednisolona est indicado
para el tratamiento de pacientes con céncer de préstata metastssico andrégeno
independiente (hormono-refractario).

Adenocarcinoma gastrico: Docetaxel en combinacién con Cisplatino y 5-Fluoruracilo esta
indicado para el tratamiento de pacientes con adenocarcinoma gastrico avanzado,
incluyendo el adenocarcinoma de la unién gastro-esofdgica, que no hayan recibido
quimioterapia previa para cancer gastrico avanzado”.

5.- Las especificaciones de calidad del! producto terminado, deberan conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién debers solicitarse oportunamente a este
Instituto.

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

7.- Hospira Chile Ltda. se responsabilizard de la calidad de producto que importa v
distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
distribucién en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de Condecal Ltda.,
ubicado en Alberto Riesco N° 0245, Huechuraba, Santiago, segln convenio notarial de
prestacién de servicios, quien serd el responsable de la toma de muestras del producto a
analizar, sin perjuicio de la responsabildiad de Hospita Chile Ltda, como propietaric del
registro sanitario.

8.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Pablica de
Chile el uso y disposicidon de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones de
la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

9.- HOSPIRA CHILE LTDA., deberd comunicar a este Instituto la distribucién de la
primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucién, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

10.- El solicitante deberd cumplir con lo dispuesto en el Art. 71° del D.S. N° 3 de
2010, segun las disposiciones del presente reglamento.
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11.- Déjese establecido, que la informacién evaluada en Ja 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 disposicién

de la Autoridad Sanitaria para su verificacién cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

ELIZABETH ARMSTRONG Gbnz ALEZ
JEFA

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADD

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES

Av, Marachen 100C. Runos, Santiago
Casitla 28 Correo 23« Cedigo Postal 7780050
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Infermacmnes (55-215755 201
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Gobierno de Chile -

N¢ Ref.:RF420635/12
HRL/ION/HNH/pgg
RESOLUCION EXENTA RW N°© 6960/13
Santiago, 1 de abril de 2013

Cada frasco ampolla con 2 mL de Solucién concentrada para infusién contiene:

Docetaxel anhidro, 20,00 mg
Etanol deshidratado

Acido citrico anhidro

Polisorbato 80

Macrogol 300 csp

Gas inerte utilizado en la etapa de envasado
Nitrogeno c.s.

Av. Marainen 1,000, Sufiea, Sentiags
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