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Nombre

Referencia de Tramite

Equivalencia Terapéutica o
Biosimilar

Titular

Estado del Registro
Resolucion Inscribase
Fecha Inscribase

Ultima Renovacion

Fecha Préxima renovacién
Régimen

Via Administracion
Condicién de Venta

Expende tipo establecimiento

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

B-2880/21

DARZALEX RECOMBINANTE CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA PERFUSION 400 mg/ 20 mL
(DARATUMUMAB)

MA1520847

JOHNSON & JOHNSON DE CHILE S.A.
Vigente

12562

18/05/2021

18/05/2026

Importado Terminado con Reacondicionamiento Local
Parenteral

Receta Simple

Establecimientos Tipo A

Darzalex esta indicado para el tratamiento de pacientes con mieloma multiple que han recibido al menos tres lineas
de tratamiento previas, incluido un inhibidor de proteasoma (IP) y un agente inmunomodulador, o que son
doblemente refractarios a un IP y un agente inmunomodulador. Darzalex esté indicado: « En monoterapia para el
tratamiento de pacientes adultos con mieloma multiple en recaida y refractario al tratamiento, que hayan recibido
previamente un inhibidor del proteasoma y un agente inmunomodulador y que hayan presentado progresion de la

enfermedad en el Gltimo tratamiento. « En combinacién con lenalidomida y dexametasona, o bortezomib y
dexametasona, para el tratamiento de pacientes adultos con mieloma mdultiple que han recibido al menos un

Indicacion tratamiento previo. Darzalex esta indicado: en combinacion con bortezomib, melfalan y prednisona para el
tratamiento de pacientes adultos con mieloma multiple recientemente diagnosticado que no son elegibles para el
trasplante autélogo de células madre. " Para facilitar la administracion, la primera dosis prescrita de 16 mg/kg en la
semana 1 se puede dividir en dos dias consecutivos, es decir, 8 mg/kg el dia 1y el dia 2, respectivamente * En
combinacion con carfilzomib y dexametasona en pacientes con mieloma multiple recidivante o refractario quew
recibieron una a tres lineas de tratamiento previas. *En combinacion con pomalidomida y dexametasona en
pacientes que han recibido al menos dos tratamientos previos, incluyendo lenalidomida y un inhibidor de
proteasoma

Envases

Tipo Envase Descripcion Envase Periodo Eficacia 2|°nd'c'°n . Contenido Unidad Medida

macenamiento

Envase Clinico Frasco ampolla de vidrio 24 Meses Entre 2° y 8°C protegido 1 a 100 Frasco-ampolla

transparente tipo | de la luz
borosilicado, con tapon
de goma y sello de
Alumio y tapa flip-off,
debidamente etiquetado
y rotulado
Muestra Médica Frasco ampolla de vidrio 24 Meses Entre 2° y 8°C protegido 1 Frasco-ampolla
transparente tipo | de la luz
borosilicado, con tapon
de goma y sello de
Alumio y tapa flip-off,
debidamente etiquetado
y rotulado
Venta Publico Frasco ampolla de vidrio 24 Meses Entre 2° y 8°C protegido 1a 10 Frasco-ampolla

transparente tipo | de la luz

borosilicado, con tapon

de goma y sello de

Alumio y tapa flip-off,

debidamente etiquetado

y rotulado

Funciéon Empresa
Funciéon Empresa Razén Social Pais
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS BIOGEN INC U.S.A.
FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO CILAGA.G. SUIZA
PROCEDENTE CILAGAG. SUIZA
DISTRIBUIDOR DROGUERIA NOVOFARMA SERVICE S.A.  CHILE
ALMACENADOR NACIONAL DROGUERIA NOVOFARMA SERVICE S.A.  CHILE
REACONDICIONAMIENTO LOCAL DROGUERIA NOVOFARMA SERVICE S.A. CHILE
PROCEDENTE EUROPEAN DISTRIBUTION CENTRE BELGICA
LICENCIANTE JANSSEN BIOTECH, INC. U.S.A.
PROCEDENTE JANSSEN PHARMACEUTICA NV BELGICA
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS JANSSEN SCIENCES IRELAND UC IRLANDA
IMPORTADOR JOHNSON & JOHNSON DE CHILE S.A. CHILE
CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL CHILE
DE CALIDAD CONDECAL LTDA.

PROCEDENTE TRANSFARMACO S.A. ARGENTINA

Formula (s6lo Principios Activos)

https://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=B-2880/21

12



29/11/23, 15:10 Ficha Productos Registrados

Nombre PA Concentracion Unidad Medida Parte
DARATUMUMAB 400

mg

&= Volver a tabla de registros encontrados

Instituto de Salud Publica de Chile

Av. Marathon 1000 { Mesa Central ! Contacto con OIRS
Nufioa, Santiago i (56-2) 5755 101 i Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias
Casilla 48 Correo 21 i Informaciones

Cédigo Postal 7780050 | (56-2) 5755 201
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