CONCEDE A JOHNSON & JOHNSON DE CHILE S.A.
EL REGISTRO SANITARIO N° F-23613/17
PCS/XGF/MMN/jcs RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
NO Ref.:RF861583/17 ZYTIGA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg
(ACETATO DE ABIRATERONA)

RESOLUCION EXENTA RW N° 19623/17
Santiago, 11 de octubre de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacidon de Johnson & Johnson de Chile
S.A., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 539 letra b)
; d) del D.S. N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico ZYTIGA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg (ACETATO DE ABIRATERONA), para los
efectos de su importacion y distribucion en el pais, el que serd fabricado como producto
semiterminado por Patheon France S.A.S., Francia, de acuerdo a convenio de fabricacién
suscrito entre las partes; el acuerdo de la Octava Sesién de Evaluacion de Productos
Farmacéuticos Ordinarios, de fecha 31 de agosto de 2017; el Informe Técnico respectivo; el
Informe Técnico de Juridica N° 290; el Informe Técnico Analitico N° 370;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que los analisis de valoracién, uniformidad de
unidades de dosificacion, disolucidn y peso teérico mencionados en las Especificaciones de
Producto Terminado son necesarios para evaluar la calidad del producto y que no presentan
complejidad para su realizacion en las dependencias de los laboratorios de control de calidad
u otro capacitado dentro del territorio nacional; SEGUNDO: Que en conformidad con la
reglamentacién sanitaria vigente al momento de ingreso de su solicitud, especificamente lo
dispuesto en el titulo VI, parrafo noveno del D.S. N°3/10 en sus articulos 167°, 169° y titulo
VII del D.S. N°03/10, pérrafo primero en sus articulos 1730, 1749, 175 y 177° y parrafo
segundo en su articulo 178°, todos los titulares de registros sanitarios tienen la obligacién
de contar con un sistema de control de calidad que certifique el cumplimiento de las
especificaciones de producto terminado; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del articulo 96° 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 Resolucién Exenta N°
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 Farmaceuticos, bajo el N°
F-23613/17, el producto farmacéutico ZYTIGA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
(ACETATO DE ABIRATERONA) a nombre de Johnson & Johnson de Chile S.A., para los
efectos de su importacion y distribucién en el pais, el que sera fabricado como producto
semiterminado por Patheon France, 40 boulevard de Champaret, 38300 Bourgoin Jallieu,
Francia, terminado por Janssen Cilag S.P.A., Via C. Janssen (loc. Borgo S. Michele)
N°04100, Latina, Italia, procedente de Transfarmaco S.A., Av. Hooke Loc. Tortuguitas N°
3905, Buenos Aires, Argentina y/o Janssen Cilag S.P.A., Via C. Janssen (loc. Borgo S.
Michele) N°04100, Latina, Italia y/o, European Distribution Centre, Rue du Bois de la Hutte
7, B-7110 N° 7, La Louviere, Bélgica y en uso de licencia de Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhoutseweg 30, B-2340, Beerse, Bélgica, en las condiciones que se indican:
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a) Este producto sera importado como producto terminado por Johnson & Johnson de
Chile S.A. ubicada en Av. Presidente Kennedy N°5454, piso 12, Vitacura, Santiago, Chile, el
almacenamiento, distribucidon y reacondicionamiento local lo realizard Novofarma Service
S.A. ubicado en Av. Victor Uribe N°2280, Quilicura, Santiago. El reacondiconamiento local
consistiré en estuchado, timbrado, etiquetado, insercién de folleto de informacién al
paciente y sellado.

b) El principio activo ACETATO DE ABIRATERONA serd fabricado por Alcami Wisconsin
Corporation, ubicado en Washington Drive Germamtown W130 N10497, Wisconsin EE. UU,
y/o Janssen Pharmaceutica N.V. ubicado en Janssen Pharmaceuticalaan 3, Geel, 2440,
Bélgica.

c) Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 30°C.

d) Presentaciones:

Venta Publico:  Estuche de cartulina litografiado y/o caja de cartén etiquetada o
impresa que contiene frasco de PEAD, etiquetada, con cierre a
prueba de nifios y sellado por induccién con hoja de aluminio,
mas folleto de informacién al paciente. Todo debidamente
sellado y rotulado. Contenido: 1-120 comprimidos recubiertos.

Muestra Médica: Estuche de cartulina litografiado y/o caja de cartén etiquetada o
impresa que contiene frasco de PEAD, etiquetada, con cierre a
prueba de nifios y sellado por induccion con hoja de aluminio,
mas folleto de informacién al paciente. Todo debidamente
sellado y rotulado. Contenido: 1-20 comprimidos recubiertos.

Envase Clinico: Estuche de cartulina litografiado y/o caja de carton etiquetada o
impresa que contiene frasco de PEAD, etiquetada, con cierre a
prueba de nifos y sellado por induccién con hoja de aluminio,
mas folleto de informacién al paciente. Todo debidamente
sellado y rotulado. Contenido: 10-1000 comprimidos recubiertos.

Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los, Establecimientos
Asistenciales y deberéq llevar en forma destacada la leyenda "ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES”.

€) Condicién de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Otros antagonistas hormonales y agentes relacionados.
Codigo ATC : LO2BX03

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 Resolucidn, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento. Teniendo presente que este producto se
individualizard primere con la denominacién ZYTIGA, seguido a continuacién en linea
inferior e inmediata del nombre genérico ACETATO DE ABIRATERONA, en caracteres
claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 740 y 820 del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010
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4.- La indicacion aprobada para este producto es: “ZYTIGA estd indicado con

prednisona o prednisolona para el tratamiento del cancer metastasico de prdstata avanzado
(cdncer de prostata resistente a la castracién) en pacientes que han recibido quimioterapia
previa con docetaxel.
Esta indicado con prednisona o prednisolona para el tratamiento del cancer de préstata
metastasico resistente a la castracion en hombres adultos que sean asintométicos o
levemente sintomaticos tras el fracaso del tratamiento de deprivacién de andrégenos en los
cuales la quimioterapia no esta aun clinicamente indicada”.

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

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

7.- Este producto, debera someterse al envio de Informes Periddicos de seguridad
(IPS). La frecuencia de reporte se determinara de acuerdo a la fecha de la primera
autorizacion concedida a cualquier compafia farmacéutica en cualquier pais, de acuerdo al
siguiente esquema: durante los primeros dos afios de comercializacién, el informe debera
presentarse cada seis meses, durante los préximos tres afios, anualmente, vy
posteriormente, cada cinco afios. Los IPS deberan ser enviados dentro de 90 dias luego de
la fecha de cierre de los datos del informe anterior al Subdepartamento Farmacovigilancia
en formato digital a través del correo cenimef@ispch.cl o por oficina de partes.

8.- El titular de este producto debe presentar al ISP, un plan de manejo de riesgos
con el objeto de garantizar la seguridad de este farmaco. Este documento debe estar
estructurado en un Plan de Farmacovigilancia, el cual debe especificar los riesgos
importantes identificados, los riesgos potenciales importantes e informacion relevante con la
que aun no se cuenta, y describir las actividades rutinarias y adicionales de
Farmacovigilancia adoptadas por el titular de registro, y en un Plan de minimizacién de
riesgos conteniendo el problema de seguridad y las acciones propuestas para mitigarlo. Es
necesario que, durante todo el ciclo de vida del producto farmacéutico, el Plan de manejo de
riesgos sea evaluado y actualizado periodicamente, a medida que se disponga de nueva
informacion,

El plan de manejo de riesgos debera ser enviado dentro de 60 dias, calendario al
Subdepartamento Farmacovigilancia, en formato digital a través del correo cenimef@ispch.cl
o por oficina de partes, contados a partir de la aprobacién del registro sanitario ISP.

9.- Johnson & Johnson de Chile S.A. se responsabilizara de la calidad del producto
que importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
distribucién en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de Laboratorio
Condecal Ltda. ubicado en Alberto Riesco 0245, Huechuraba, Santiago; M.L.E, Laboratorios
Ltda. ubicado en Rodrigo de Araya N°1600, Nufica, Santiago, seglin convenio notarial de
prestacion de servicios.

10.- La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rétulos,
individualizando con su nombre y direccién al distribuidor.

11.- El titular del registro sanitario, deberd solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicidn de las partidas internadas, en conformidad a ias disposiciones de
la Ley N© 18164 y del Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud.
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12.- Johnson & Johnson de Chile S.A., deberd comunicar a este Instituto la
distribucion 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.- Déjese establecido, que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacién 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 verificacién cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

EZ20

DISTRIBUCION
NTERESADC

uco Pl : ;‘ \ \
A y il [
ww‘s‘!‘_ﬁﬂ?&&rﬁatﬁi‘? )
713 |

.'lll.
FE istro de
] Ly)
N\ S
A

A

www.ispch.cl



Salud Piiblica

Ministeric de Salud

5
( Cont. Res. Reg. F-23613/17)

Gobierno de Chile

NO Ref.:RF861583/17
PCS/XGF/MMN/jcs .
RESOLUCION EXENTA RW N© 19623/17
Santiago, 11 de octubre de 2017

“ZYTIGA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg (ACETATO DE ABIRATERONA)”
Registro ISP N° F-23613/17

Cada comprimido recubierto contiene:
Nucleo:

Acetato de abiraterona 500,0 mg
Lactosa monohidratada
Croscarmelosa sédico

Hipromelosa 2910 15 mPa.s

Lauri! sulfato de sodio

Celulosa microcristalina silicificada
Croscarmelosa de sodio

Lauril sulfato de sodio

Dioxido de silicio coloidal

Estearato de magnesio

(1)Recubrimiento:
(2)Recubrimiento polimérico morado (Opadry II 85F90093 Purple)

(1)c.s. para alcanzar las cantidades declaradas de recubrimiento.

(2)Composicion del recubrimiento polimérico morado (Opadry II 85F90093 Purple):
Alcohol polivinilico, Diéxido de titanio, Macrogol 3360, Talco, Oxido de Hierro
rojo, Oxido de Hierro negro

Materias primas utilizadas y eliminadas durante el proceso de fabricacion:
Agua purificada

INSYITUTO DE SALUD PUBLICA D® CHILE
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDPTO. REGISTRO ¥ AUTORIZACCNES SANITARIAS
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N@ Ref.:RF861583/17
PCS/XGF/MMN/ics ;
RESOLUCION EXENTA RW N°© 19623/17

Santiago, 11 de octubre de 2017

“Z2YTIGA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg (ACETATO DE ABIRATERONA)"
Registro ISP N° F-23613/17

Clave de fabricacion del producto es: YMXNIN1IN2N2

Interpretacion de la clave :

Y = Caracter alfanumérico correspondiente al afio de manufactura planeada (A = 2010; B =
2011; C = 2012....)

M = Letra correspondiente al mes de fabricacion (A = Enero, B = Febrero...)

X = Caracter correspondiente a sitio de manufactura, siendo L: la planta de Latina y Z un
aexterno.

NiN1 = Dos digitos progresivos asignados por sistema, cadena alfanumérica, 00-0Z,...para
lotes fabricados en Latina; S0, S1, S2,...para los lotes no fabricados en Latina.

N2N2 = Corresponden a dos digitos progresivos asignados por sistema a todo Producto
Terminado.
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