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CONCEDE A ETEX FARMACEUTICA LTDA., EL
REGISTRO SANITARIO No F-19731/12

HRL/JON/GCHC/spp RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
NO Ref.:RF277499/11 ORVAKARE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
40 mg.

RESOLUCION EXENTA RW N° 26269/12
Santiago, 26 de diciembre de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Etex Farmacéutica Ltda., por
la gque solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefalado en el articulo 42° del D.S.N©
1876/95, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico ORVAKARE
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 mg, para los efectos de su importaciéon y
distribucién en el pais, el que sera fabricado , procedente y en uso de licencia de Dr.
Reddy's Laboratories Ltd., Andra Pradesh, India; el Certificado de Libre venta
correspondiente; el acuerdo de la Cuadragésimo Sexta Sesion de Evaluacion de Productos
Farmacéuticos Similares, de fecha 21 de diciembre de 2012: el Informe Técnico
respectivo;

CONSIDERANDO:Que se han ajustado los contenidos en las presentaciones de
venta plblico y muestra médica, considerando el esquema posologico autorizado para el
producto; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y 1020 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los
articulos 599 letra b) y 610 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas
por la Resolucién Exenta N© 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Puablica
de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N©
F-19731/12, el producto farmacéutico ORVAKARE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
40 mg, a nombre de Etex Farmacéutica Ltda., para los efectos de su importacion y
distribucién en el pais, el que sera fabricado como producto terminado y procedente de
Dr. Reddy's Laboratories Ltd., ubicado en Unit III Survey N°41, Bachupally Village,
Qutubullapur Mandal, Ranga Reddy District, Andra Pradesh, India y en uso de licencia de
Dr. Reddy's Laboratories Ltd., ubicado en 7-1-27, Ameerpet, Hyderabad 500 016,
Andhra Pradesh, India, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado @ con
re-acondicionamiento local por el Depédsito de Productos Farmacéuticos de Uso Humano
de propiedad de Etex Farmacéutica Ltda., ubicado en Av. Andrés Bello N° 2687, Piso 19°,
Las Condes, Santiago; almacenado y distribuido por la drogueria de propiedad de
GlaxoSmithKline Chile Farmacéutica Ltda., ubicada en Lo Boza N°8395 Médulo A-6,
Pudahuel, Santiago. El re-acondicionamiento local serd efectuado por los laboratorios de
produccién de propiedad de Instituto Bioquimico Beta S.A., ubicado en Avenida Las
Américas N°580, Cerrillos, Santiago y/o por Laboratorios Garden House Farmacéutica
S.A., ubicado en Av. Presidente Jorge Alessandri Rodriguez N°12310, San Bernardo,
Santiago y consistird en re-estuchar, etiquetar y/o imprimir con inkjet informacién
regulatoria sobre los envases secundarios, adherir sello de seguridad al estuche e
insertar folleto de informacion al paciente de acuerdo a lo aprobado en el registro
sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en la forma que
se sefala:
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Cada comprimido recubierto contiene:

Nicleo:

Atorvastatina calcica 41,360 mg
(Equivalente a 40 mg de Atorvastatina)

Copolimero basico de metacrilato de butilo 3,000 mg
Lactosa monohidrato 268,850 mg
Celulosa microcristalina Avicel Ph112 208,250 mg
Crospovidona 30,500 mg
Bicarbonato de sodio 17,000 mg
Lauril sulfato de sodio K12p 20,000 mg
Hiprolosa Klucel 8,000 mg
Estearato de magnesio (vegetal) 6,000 mg

Recubrimiento:

*Recubrimiento polimérico blanco (Opadry blanco OY-58900) 15,000 mg

*Composicién Recubrimiento polimérico blanco (Opadry blanco OY-58900):
Hipromelosa 5 cP 62,50%
Didéxido de Titanio  31,25%
Macrogol 400 6,25%

Materia prima utilizada y eliminada durante el proceso:

Alcohol isopropilico
Cloruro de metileno
Metanol

Agua purificada

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

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefalado en el punto 4, numeral 5 de la
Resolucién Exenta N° 1.773/06, 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 anos, a partir de la fecha de la presente resolucién.

d) Presentaciones:

Venta Publico:

Muestra Médica:

Envase Clinico:

Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene blister de Aluminio con respaldo de papel pelable
Alu/Alu, impreso, con 1 a 90 comprimidos recubiertos, mas
folleto de informacién al paciente en su interior.

Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene blister de Aluminio con respaldo de papel pelable
Alu/Alu, impreso, con 1 a 90 comprimidos recubiertos, mas
folleto de informacion al paciente en su interior.

Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene blister de Aluminio con respaldo de papel pelable
Alu/Alu, impreso, con 1 a 500 comprimidos recubiertos, mas
folleto de informacion al paciente en su interior.

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) Condicién de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.
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2.- Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion 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
individualizara primero con la denominacién ORVAKARE, seguido a continuacion en linea
inferior e inmediata del nombre genérico ATORVASTATINA (como sal célcica), en
caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 49° y
520 del Reglamento del Sistemna Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

3.- La indicacién aprobada para este producto es: “Como adyuvante de la dieta
para el tratamiento de pacientes con niveles elevados de Colesterol total, LDL-colesterol,
apolipoproteina B y triglicéridos y para incrementar los niveles de HDL-colesterol en
pacientes con hipercolesterolemia primaria (hipercolesterolemia familiar heterocigota y
no familiar), hiperlipidemia combinada (mixta) (Frederikson Tipos Ila y IIb), niveles
elevados de triglicéridos séricos (Frederikson Tipo IV) y para pacientes con
disbetalipoproteinemia (Frederikson Tipo III) que no responden adecuadamente a una
dieta. Atorvastatina esta indicada para la reduccién de colesterol total y LDL-colesterol en
pacientes con hipercolesterolemia familiar homocigota cuando la respuesta a la dieta y
otras medidas no farmacolégicas, son inadecuadas. Tratamiento a pacientes hipertensos
con colesterol total normal o moderadamente elevado (menor a 250 mg /dl) y que tienen
asociados al menos otros tres factores de riesgo cardiovascular clasico para:1.-Reducir el
riesgo de enfermedad coronaria cardiaca fatal e infarto al miocardio no fatal y 2.- para
reducir el riesgo de procedimientos de revascularizacion y angina pectoris. Atorvastatina
esta indicada en pacientes con diabetes tipo II sin evidencia de enfermedad coronaria
cardiaca, pero con miltiples factores de riesgo para enfermedad coronaria cardiaca, tales
como retinopatia, albuminuria, fumador o hipertensién para:1.-reducir el riesgo de infarto
al miocardio, 2.-reducir el riesgo de apoplejia o accidente vascular encefalico.
En pacientes con evidencia de enfermedad coronaria cardiaca, Atorvastatina esta indicada
para: 1.-reducir el riesgo de infarto al miocardio no fatal, 2.-reducir el riesgo de accidente
vascular encefdlico fatal y no fatal, 3.-reducir el riesgo de procedimientos de
revascularizacion, 4.-reducir el riesgo de hospitalizacién por insuficiencia cardiaca y
5.-reducir el riesgo de angina”.

4 .- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion deberd comunicarse oportunamente a
este Instituto.

5.- Etex Farmacéutica Ltda., se responsabilizara de la calidad del producto que
importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
distribucidon en los Laboratorios Externos de Control de Calidad de propiedad de
Laboratorios Davis S.A., ubicado en Avenida Gladys Marin M. N°6366, Estacién Central,
Santiago y/o en M. Moll & Cia. Ltda., ubicado en Calle José Ananias N°152, Macul,
Santiago y/o en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de la Pontificia
Universidad Catodlica de Chile, Facultad de Quimica, Centro de Servicio Externo, ubicado
en Avenida Vicufia Mackenna N° 4860, San Joaquin, Santiago, seglin convenio notarial de
prestacion de servicios, quienes seran los responsables, cuando corresponda, de la toma
de muestras a analizar, sin perjuicio de las responsabilidades que le competen a Etex
Farmacéutica Ltda., como propietario del registro sanitario.

6.- La prestacion de servicios autorizada deberd figurar en los rétulos,
individualizando con su nombre vy direccién al distribuidor.

7.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Pulblica de
Chile el uso y disposicion de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones
de la Ley N°18164 y del Decreto Supremo N°1876 de 1995 del Ministerio de Salud.
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Gobierno de Chile

8.- Otodrguese la condicion de producto Bioequivalente respecto del producto de
referencia Lipitor comprimidos recubiertos 40 mg, inscrito con el Registro
Sanitario N° F-73/12, de propiedad de Pfizer Chile S.A. .

9.- Etex Farmacéutica 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
Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

ABETH ARMSTRONG GONZALEZ
JEFA

N
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