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VISTO ESTOS ANTEC
DE CHILE, por la que solicita re
letra a) del D.S. N° 3 de 20
OPDIVO RECOMBINANTE
INTRAVENOSA 100 mg/ 10
distribucién en el pais, el que
Bristol-Myers Squibb Holding
U.S.A., vy en uso de licencia

acuerdo a convenio de fabricacion suscrito entre las partes; el acuerdo de la N

Sesién de Evaluacién de Prodd
de 2015; el Informe Técnico re

CONSIDERANDO: P
Especificaciones de Producto
producto y que no presentan
laboratorios de control de ¢
SEGUNDO: Que en conformid

ingreso de su solicitud, especificamente lo dispuesto en el titulo VI, parrafo nover

D.S. N°3/10 en sus articuios

sus articulos 1739, 1740, 175
titulares de registros sanitario
de calidad que certifique el cu
TERCERO: Lo sefalado en e
afectos a la Proteccion de dato

CONCEDE A BRISTOL
CHILE EL REGISTRO SANITARIO N° B-256

OPDIVO RECOMBINANTE SOLU

100 mg/10 mL{Nivolumab)

RESOLUCION EXENTA RW N° 2313
Santiago, 23 de diciembre de

gistro sanitario de acuerdo a lo sefalado en el articul
10, del Ministerio de Salud, para el producto farmac

SOLUCION INYECTABLE PARA PERFU
mL (Nivolumab), para los efectos de su importa

5 Pharma Ltd. Liability Company, Manati, Puerto
de Bristol-Myers Squibb Company, New York, U.S.

ctos Farmacéuticos Ordinarios, de fecha 27 de novie
spectivo;

RIMERO: Que los analisis mencionados en
Terminado son necesarios para evaluar la calida
omplejidad para su realizacién en las dependencias
hlidad u otro capacitado dentro del territorio nad
ad con la reglamentacion sanitaria vigente al momer

1679, 169° vy titulo VII del DS N°3/10, parrafo prime
y 177° y pérrafo segundo en su articulo 178°, tod
5 tienen la obligacion de contar con un sistema de ¢
mplimiento de las especificaciones de producto term
Decreto N° 107 de 18 de diciembre de 2008, no e
5 de naturaleza no divulgada, los siguientes reportes:

Codigo estudio Ob;

Foli
o

etivo del estudio

CA209037/5.3.5.1 Cal
con

niv

cular la TRO en el grupo de tratamiento
nivolumab y comparar la SG del
blumab con la eleccion del investigador

2/8

CA209004 Eva

trat

luar la seguridad y tolerabilidad del
amiento con nivolumab combinado con

2/8

co
ipi

ipi'l_gmumab cuando se administra de manera
I

comitante o secuencial después del
mumab

- CA209064 Eva
rela
per]
trat
niv
ipil

luar la incidencia de EA de grado 3-5
cionados con el farmaco durante el

odo de induccién en sujetos que reciben
amiento de induccién secuencial con
blumab seguido de ipilimumab o

mumab seguido de nivolumab

3/8

CA209038 Inv
' del

en

estigar la actividad FD del nivolumab, y
nivolumab combinado con ipilimumab,
bl lugar del tumor vy la periferia

3/8

MYERS SQUIBBE DE

1/15

RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
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2015
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serd fabricado como producto terminado y procedente de
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A., de
ovena
embre
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de los
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staran
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mo
con

CA209066 Comparar la SG del nivolumab con la DTIC 3/8
CA209067 Comparar la SG del nivolumab como 4/8
monmnoterapia con la del ipilimumab como

monoterapia

oterapia, y la del nivolumab combinado
ipilimumab con la del ipilimumab como

con
mo

CA209069 Comparar la TRO, determinada por los 4/8
investigadores, del nivolumab combinado

ipilimumab con el ipilimumab como
hoterapia

niv

CA209012 Evaluar la seguridad y tolerabilidad del 5/8

PEM/CIS; PAC/CAR, BEV de mantenimiento,
ERL, ipilimumab, o0 como monoterapia

lumab combinado con GEM/CIS;

CA209017 Comparar la SG del nivolumab con la de 5/8
docetaxel

CA209057 Comparar la SG del nivolumab con la de 6/8
docetaxel

CA209009 Investigar la actividad inmunomoduladora 6/8

farmhacodindmica del nivolumab

CA209016 Evaluar la seguridad y tolerabilidad 7/8
ge%i:'ales del nivolumab mas SUN, PAZ o

de
ant

ipilimumab

CA209025 Comparar la SG del nivolumab con la del 7/8
everolimus

CA209039 Establecer la seguridad, tolerabilidad y dosis | 8/8

ase 2 recomendada; evaluar la actividad
neoplasica preliminar del nivolumab

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del articulo 960 del Cédigo Sanitario; del

Reglamento del Sistema Nacid
Decreto Supremo N° 3 de 20:
letra b), del D.F.L. N° 1 de 2
292 de 12 de febrero de 2014,

1.- INSCRIBASE en ¢
B-2561/15, el producto farmag
PARA PERFUSION INTRAVE
- MYERS SQUIBB DE CHILE, p
que sera fabricado como prodt
Pharma Ltd. Liability Compan
Puerto Rico, U.S.A., y en us
Avenue, New York, U.S.A., en

a) Este producto serd importado como producto terminado con reacondicio

local por Bristol - Myers Squi

Condes, Santiago, Chile. El reacondicionamiento local, almacenamiento y la dis

sera realizada por Kuehne+]
Condes, Santiago, a cuenta ¢
local consistird en imprimir
paciente y sellar los envases.
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10, del Ministerio de Salud y los articulos 5990 letra
DOS, y las facultades delegadas por la Resolucion E

RESOLUCION

NOSA 100 mg/ 10 mL (Nivolumab), a nombre de
ara los efectos de su importacion y distribucién en e
cto terminado y procedente de Bristol-Myers Squibb
y, ubicado en Road 686 Km 2.3 Bo. Tierras Nuevas
o de licencia de Bristol-Myers Squibb Company,
as condiciones que se indican:

bb de Chile, ubicado en Av. Presidente Riesco N° 5
Nagel Ltda., ubicado en Avenida Apoquindo N° 4

el propietario del registro sanitario. El reacondicio
e| envase secundario, cambiar el folleto de inform

nal de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el

b) y 610
xenta N©

del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

I Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el No
éutico OPDIVO RECOMBINANTE SOLUCION INYECTABLE

BRISTOL
| pais, el
Holdings

Manati,

345 Park

namiento
435, Las
tribucion
501, Las
hamiento
1acion  al




b) El principio activo N
ubicado en 101 International

¢) Periodo de Eficacia:

24 meses, almacenado

24 horas almacenado a
0,9 % o dextrosa al 5%.

4 horas almacenado a
sodio 0,9 % o dextrosa al 5%.

d) Presentaciones:

Estu
de

recuy
pac

Venta Publico:

Esty
vidrn
recy
pac

Muestra Médica:

e) Condicién de venta:

3
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VOLUMAB sera fabricado por Lonza Biologics, Incor
rive, Portsmouth, New Hampshire 03801, U.S.A.

entre 20C y 89C, protegido de la luz, no congelar.
5°C £ 3°C, cuando el producto es diluido en cloruro

no mas de 30°C, cuando el producto es diluido en ¢

che de cartulina impresa que contiene 1-4 frasco-am
idrio de silex tipo I, con tapones de caucho de butilo
brimiento de fluorotec, mas folleto de informacién al
ente. Todo debidamente rotulado y sellado.

che de cartulina impresa que contiene 1 frasco-ampg
o de silex tipo I, con tapones de caucho de butilo cor
brimiento de fluorotec, mas folleto de informacion al
ente. Todo debidamente rotulado y sellado.

Receta Médica en Establecimientos Tipo A.

f) Grupo Terapéutico: Anticuerpo Monoclonal.

Cédigo ATC : LO1XC17

2.- La férmula aproba
forma parte de la presente res

3.- Los rétulos de los
informacién al paciente apr
distribucién a lo aceptado en
cuales se adjunta a ella para
individualizaréd primero con |
inferior e inmediata del nombr
legibles, sin perjuicio de resp
Sistema Nacional de Control d¢

4.- La indicacién aprobea

1. Melanoma irresecable ¢
OPDIVO (nivolumab) estd ir
irresecable o metastasico y
ipilimumab vy, si son positivos
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la corresponde a la detallada en el anexo adjunto
blucion.

envases, folleto de informacién al profesional y fi
bbados, deben corresponder exactamente en su
0s anexos timbrados de la presente Resolucion, cop
su cumplimiento. Teniendo presente que este pro
A denominaciéon OPDIVO, seguido a continuacién
e genérico NIVOLUMAB - (NUEVO), en caracteres cle
etar lo dispuesto en los Arts. 740 y 820 del Reglam
> Productos Farmaceéuticos, D.S. N° 3 de 2010.

da para este producto es: *

metastasico

dicado para el tratamiento de pacientes con m
progresion de la enfermedad luego del tratamie
bara la mutacién BRAF V600, un inhibidor de BRAF.

porated,

de sodio

loruro de

pollas
con un

ila de
un

el cual

oileto de
texto vy
ia de los
ducto se
en linea
Airamente
ento del

elanoma
anto con




Céncer de pulmén meta
OPDIVO (nivolumab) esta indi
metastdsico de células no pe
durante o después de la quimic

2.

5.- Las especificacione
anexo timbrado adjunto y cua
Instituto.

6.- La metodologia an
solicitud.

7.- Este producto, deb
(IPS). La frecuencia de repo
autorizacion concedida a cuald
siguiente esquema: durante ¢
presentarse cada seis mes
posteriormente, cada cinco afi
la fecha de cierre de los datos
en formato digital a través del

8.- El titular de este pr
con el objeto de garantizar
estructurado en un Plan de

importantes identificados, los rfiesgos potenciales importantes e informacién relevan

gue aun no se cuenta,
Farmacovigilancia adoptadas
riesgos conteniendo el problen
necesario que, durante todo el
riesgos sea evaluado y actua
informacién.

)

El plan de manejo de
Subdepartamento Farmacovigi
o por oficina de partes, contad

9.- DEJASE ESTABLEC
SOLUCION INYECTABLE PARA
sido registrado con proteccion
107/08 del Ministerio de Salud
de Salud Publica de Chile. El I
dichos datos para otorgar un
permiso del titular de aquellos
Los estudios protegidos son los

4
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stdsico de células no pequefias de tipo escamoso
rado para el tratamiento de pacientes con cancer de
nueflas (NSCLC) de tipo escamoso que muestra pr
terapia basada en platino”.

5 de calidad del producto terminado, deberdn confi
lquier modificacién debera solicitarse oportunament

alitica aprobada corresponde a la presentada ju

bra someterse al envio de Informes Periddicos de s
rte se determinard de acuerdo a la fecha de la

s primeros dos afios de comercializacién, el inform
es, durante los proximos tres afios, anualm
pS. Los IPS deberan ser enviados dentro de 90 dias
del informe anterior al Subdepartamento Farmacoy
correo cenimef@ispch.cl o por oficina de partes.

oducto debe presentar al ISP, un plan de manejo de
a seguridad de este farmaco. Este documento de
Farmacovigilancia, el cual debe especificar los

describir las actividades rutinarias y adicion
por el titular de registro, y en un Plan de minimiz

ciclo de vida del producto farmacéutico, el Plan de m
izado periddicamente, a medida que se disponga ¢

riesgos deberd ser enviado dentro de 60 dias, caler
ancia, en formato digital a través del correo cenimef
bs a partir de la aprobacion del registro sanitario ISP.

DO que el producto farmacéutico OPDIVO RECOM
PERFUSION INTRAVENOSA 100 mg/ 10 mL (Nivolur
de datos de naturaleza no divulgados, de acuerdo a
Dichos estudios se encuentran bajo resguardo en el
stituto de Salud Publica de Chile no podra divulgar r
registro o autorizacion sanitarios a quien no cuent
estudios, por un plazo de cinco anos, contados de es
siguientes:;

Cédigo estudio Objetivo del estudio Folio
CA209063/5.3.5.4 Evaluar la actividad clinica del nivolumab, 5/8
seéﬂn la medicion de la TRO realizada por
un CRIR
CA209010/5.3.3.2 Evdluar la relacidon entre dosis y respuesta 6/8
en funcién de la SSP
MDX1106-01/5.3.3. Caracterizar la seguridad, tolerabilidad y 7/8
2 FC; determinar la DMT de una dosis Unica
de hivolumab
MDX1106-03 Caracterizar la seguridad y tolerabilidad y 8/8
(CA209003)/5.3.3.2 | determinar la DMT de dosis mdltiples de
nivplumab

uier compafia farmacéutica en cualquier pais, de ac

-

ente,

D

pulmén
ogresion

ormar al
e a este

nto a la

eguridad
primera
uerdo al
debera
y
luego de
igilancia

riesgos
be estar
riesgos
te con la
ales de

acién de
na de seguridad y las acciones propuestas para mitigarlo. Es

anejo de
€ nueva

ndario al
@ispch.cl

BINANTE
mab), ha

D.S. N°
Instituto

i utilizar

e con el

ta fecha.
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10.- ESTABLECESE que el producto farmacéutico autorizado por la presente

Resolucién, queda sometido a
o serie el arancel correspondie

régimen de Control de Serie, debiendo pagar por cada partida
te para proceder a su distribucion o venta a cualquier titulo.

11.- Bristol - Myers Squibb de Chile se responsabilizard de la calidad del iproducto

gue importa, debiendo efectu
distribucién en el Laboratorio E
ubicado en Alberto Riesco
Kuehne+Nagel Ltda., ubicado
segin convenio notarial de pre

ar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
xterno de Control de Calidad de propiedad de Condecal Ltda.,
N° 0245, Huechuraba, Santiago y/o de propiedad de
en Av. Apoquindo N° 4501, Piso 14, Las Condes, Santlago
stacion de servicios.

12.- La prestacion de servicios autorizada deberd figurar en los rotulos,

individualizando con su nombr

13.- El titular del regis

b v direccion al distribuidor.

ro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Plblica de

Chile el uso y disposicion de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones de

la Ley N© 18164 y del Decreto

14.- BRISTOL - MYER$

distribucién de la primera part

presente Resolucién, adjuntandlo una muestra en su envase definitivo.

15.- Déjese establecic
aprobacién del presente regist
cual se hace responsable de Iz
articulo 210° del Cédigo Penal
de la Autoridad Sanitaria para

DISTRIBUCION:
INTERESADO
ucbD
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-\\ Q.F. PAMELA MILLA NANJAR{

ENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
VITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

SQUIBB DE CHILE, deberd comunicar a este Instituto la
da o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la

0, que la informacién evaluada en la solicitud para la
ro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante, el

veracidad de los documentos conforme a lo dispuesto en el
y que la informacién proporcionada debera estar a disposicion
su verificacion cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

JEFA






