Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

CONCEDE A EXELTIS CHILE S.p.A. EL REGISTRO

SANITARIO N° F-26207/21 RESPECTO DEL
PCS/PRS/MMN/mmr PRODUCTO FARMACEUTICO ARIZOL SOLUCION
NO Ref.:RF1558219/21 ORAL 1 mg/mL (ARIPIPRAZOL)

RESOLUCION EXENTA RW N° 15099/21
Santiage, 14 de junio de 2021

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Exeltis Chile S.p.A. con
referencia RF1558219/21 de fecha 04 de marzo de 2021; el informe legal de Asesoria
Juridica N° 220 de fecha 13 de abril de 2021; el informe técnico analitico de la Seccién
Calidad y Equivalencia Farmacéutica N° 309 de fecha 21 de abril de 2021; el informe técnico
de resultados de bioequivalencia de la Seccidn Equivalencia Terapéutica N° 220 de fecha 20
de mayo de 2021; el informe técnico de validacién de procesos productives IVPP de la
Seccién Validacion y Trazabilidad de Proceso Productivo N° 221 de fecha 14 de abril de
2021; y el informe técnico de eficacia y seguridad de la Seccidon Registro de Productos
Nuevos N° 15 de fecha 22 de abril de 2021;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: La presentacion de Exeltis Chile S.p.A. por la que solicita registro sanitario de
acuerdo a lo sefalado en el articulo 530 letra e), del Decreto Supremo N© 03/2010, del
Ministerio de Salud, ya que posee una nueva forma farmacéutica del principio activo
ARIPIPRAZOL, para el producto farmacéutico ARIZOL SOLUCION ORAL 1 mg/mL,
acompafandce un certificado de producto farmacéutico y un acuerdo de fabricacidon
extranjero con férmula para acreditar la importacion;

SEGUNDO: Las solicitudes de aclaracion analitica de fecha 15 de abril de 2021 y de eficacia
y seguridad de fecha 14 de abril de 2021 y las respuestas ingresadas por e} solicitante;

TERCERO: Que el plazo del procedimiento acelerado de registro, de tres meses de
tramitacién, no fue posible pasando a los plazos habituales de las solicitudes de registro
ordinario, dado que se emitié la resolucion exenta que abrié términoc probatorio RW N°
9961/21 de fecha 21 de abril de 2021, que fue respondida con fecha 26 de abril de 2021;

CUARTO: La evaluacion y recomendacion de la Quinta Sesion de Grupo de Trabajo para
Evaluacidén de Productos Farmacéuticos Nuevos de fecha 20 de mayo de 2021;

QUINTO: El pronunciamiento favorable del informe legal de Asesoria luridica; el informe
técnico analitico de la Seccidén Calidad y Equivatencia Farmacéutica; el informe técnico de la
Seccion Equivalencia Terapéutica; el informe técnico de la Seccién Validacién y Trazabilidad
de Proceso Productivo y el informe técnico de la Seccion Registro de Productos Nuevos;

SEXTO: Que, del informe técnico analitico se concluye que para avalar la estabilidad del
producto se presenté los resultados de un estudio de 3 lotes del producto, los que sélo
permiten respaldar un periodo de eficacia provisorio;

SEPTIMO: Que en razon de todo lo anterior, se aprecia que la solicitud cumple con todos
los requisitos contemplados en el Titulo II del Decreto Supremo N° 3, del afo 2010, del
Ministerio de Salud, por lo que se otorgara el registro sanitario solicitado; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del articulo 96° del Codigo 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 Resolucidon Exenta N©
191 de 05 de febrero de 2021, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:
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RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N°
F-26207/21, el producto farmacéutico ARIZOL SOLUCION ORAL 1 mg/mL (ARIPIPRAZOL) a
nombre de Exeltis Chile S.p.A., para los efectos de su importacion y distribucién en el pais,
el que sera fabricado como producto terminado y procedente de Chanelle Medical, ubicado
en Dublin Road, Loughrea, Co. Galway, Irlanda, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado con reacondicionamiento
local por Exeltis Chile S.P.A., ubicado en Principe de Gales N° 5921, oficina 1902, La Reina,
Santiago, propietario del registro sanitario. El almacenamiento y la distribucién seran
realizados por la Drogueria de propiedad de Novofarma Service S.A., ubicado en Av. Victor
Uribe N° 2280, Quilicura, Santiago. El reacondicionamiento local sera realizado por el
Laboratorio Farmacéutico Acondicionador de propiedad de Novofarma Service S.A., ubicado
en Av. Victor Uribe N° 2300, Quilicura, Santiago. El reacondicionamiento local consistira en
realizar re-estuchado, agregar sobre los envases mediante impresion ink-jet o sticker,
textos e informacion regulatoria aprobada en el registro, sin alterar la integridad del envase
primario, insercion de folleto de informacidon al paciente y sellado de estuches, cuando
proceda. Déjese establecido que de requerir transformaciones de envases desde
presentaciones de Venta Publico o Envase Clinico a envases de presentacién Muestra
Médica, éstas deberdn ser solicitadas solo una vez obtenido el registro sanitario,
independientemente y bajo la prestacién de “Reacondicionamiento Local por Unica Vez",
acompafiando los antecedentes respectivos y pagando el arancel correspondiente.

b) El principio activo ARIPIPRAZOL sera fabricado por Zhejiang Huahai
Pharmaceutical Co. Ltd., ubicado en Xungiao, Linhai, Zhejiang, 317024, China.

¢) Periodo de Eficacia Provisorio: 24 meses, almacenado a no mas de 25 °C.

Déjese establecido, que de acuerdo a lo sefialado 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 afos, a partir de la fecha de la presente resolucién.

d) Presentaciones:

Venta Publico: Estuche de cartulina, impreso, seltado, que contiene botella con
150 mL de solucién, etiquetada, PET, color ambar, tapa de PP,
accesorio dosificador (vaso de PP yfo pipeta dosificadora
compuesta de barril y pistén de PEBD y émbolo de poliestireno),
mas el folleto de informacion al paciente.

Contenido: 1-10 botellas.

Muestra Médica: Estuche de cartulina, impreso, sellado, que contiene botella con
150 mL de solucion, etiquetada, PET, color ambar, tapa de PP,
accesorio dosificador (vaso de PP y/o pipeta dosificadora
compuesta de barril y piston de PEBD y émbolo de poliestireno),
mas el folleto de informacién al paciente.

Contenido: 1-10 botellas.
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Envase Clinico: Estuche de cartulina, impreso, sellado, que contiene botella con
150 mL de solucién, etiquetada, PET, color ambar, tapa de PP,
accesorio dosificador (vaso de PP y/o pipeta dosificadora
compuesta de barril y piston de PEBD y émbolo de poliestireno),
mas el folleto de informacién al paciente.

Contenido: 1-100 botellas.

Los envases clinicos estdn 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 simple.
f) Grupo Terapéutico: Otros antipsicéticos.

Cédigo ATC : NOSAX12

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

3.- Los rétulos de los envases, folleto de informacidén 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 Resolucién, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento. Teniendo presente que este producto se
individualizara primero con la denominacion ARIZOL, seguido a continuacion en linea
inferior e inmediata del nombre genérico ARIPIPRAZOL, en caracteres claramente legibles,
sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 749 y 82° del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud.
Adicionalmente, se debera cumplir con lo estipulado en el Decreto N° 13 de 2012 del
Ministerio de Salud, en el sentido de incorporar en los rétulos del envase secundario
aprobados, imagenes y textos asociados (Isologo) para aquellos productos farmacéuticos
que presenten la condicion de Bioequivalente.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: “-ARIZOL solucién oral 1 mg/mL
esta indicada para el tratamiento de la esquizofrenia en adultos y adolescentes de 15 afios
de edad y mayores.

e ARIZOL solucién oral 1 mg/mL estd indicada para el tratamiento de episodios maniacos
moderados a severos en el trastorno bipolar I y para la prevencion de un nuevo episodio
maniaco en adultos que experimentaron episodios predominantemente maniacos y cuyos
episodios maniacos respondieron al tratamiento con aripiprazol.

e ARIZOL solucién oral 1 mg/mL estd indicada para el tratamiento de hasta 12 semanas
de episodios maniacos moderados a severos en el trastorno bipolar I en adolescentes de
13 arfios de edad y mayores”.

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

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

7.- OTORGUESE a este producto farmacéutico la condicidn de equivalente
terapéutico.
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8.- El titular de este registro sanitario estara sujeto al envio de Informes Periddicos de
Seguridad (IPS). Estos documentos deberan ser enviados al Subdepartamento
Farmacovigilancia conforme al formato e idioma dispuesto por este Instituto, a través del
correo cenimef@ispch.cl o via Gestion de Productos y Servicios, en un plazo de 90 dias
habiles luego de la fecha de cierre de datos del informe a presentar.,

La periodicidad de presentacion de IPS para este registro sanitario se determinara de
acuerdo a la fecha de la primera autorizacién concedida a cualquier compafia farmacéutica
en cualquier pais (IBD), de acuerdo al siguiente esquema: durante los primeros dos afios de
comercializacion, el informe debera presentarse cada seis meses como maximo, durante los
proximos tres afios, en forma anual como maximo, y posteriormente, cada cinco afios como
maximo.

9.- El titular de registro sanitarioc deberda informar al Subdepartamento de
Farmacovigilancia la IBD de este producto farmacéutico a través del envio de una carta
formal via correo cenimef@ispch.cl o via Gestion de Productos y Servicios, en un plazo de 20
dias habiles a contar de la fecha de publicacién o disponibilidad de la presente resolucion.

10.- Déjese establecido que, el titular de registro sanitarioc debera informar al
Subdepartamento de Farmacovigilancia el comienzo de la comercializacién de esta
especialidad farmacéutica, con el fin de controlar el requisito de presentacion de IPS en los
plazos estipulados, a través del envio de una carta formal via correo cenimef@ispch.cl o via
Gestion de Productos y Servicios en un plazo de 20 dias habiles a contar de la fecha de la
primera comercializacion del producto o distribucidén a cualquier titulo.

11.- El titular de este registro sanitario debe presentar ante esta Autoridad, un Plan
de Manejo de Riesgos {PMR) con el objeto de garantizar la seguridad de este producto
farmacéutico.

El PMR deberd ser enviado al Subdepartamento Farmacovigilancia conforme al
formato e idioma dispuesto por este Instituto, a través del correo cenimef@ispch.cl o via
Gestiéon de Productos y Servicios, en un plazo de 60 dias corridos contados a partir de la
fecha de publicacidon o disponibilidad de la presente resolucién.

En caso de que este registro sea transferido, el nuevo titular deberd a su vez
presentar un PMR en un plazo de 60 dias corridos contados a partir de la fecha de la
resolucién de transferencia. En caso que la transferencia se realice dentro del plazo
inicialmente estipulado para cumplir el requisito, el que transfiere se entenderd eximido de
dar cumplimiento a esta obligacién, no asi el nuevo tituiar.

12.- Exeltis Chile S.p.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 Servicios y Asesorias Innolab
S.p.A., ubicado en Diagonal Paraguay N° 486, Santiago, y/o Laboratorio FPharma Isa
Limitada, ubicado en Colo Colo N°® 261, Quilicura, Santiago segin convenios notariales de
prestacion de servicios, quienes serdn responsables de la torma de muestras del producto a
analizar, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete a Exeltis Chile S.p.A. como
propietario del registro sanitario.

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

14.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica 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° 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

15.- Exeltis Chile S.p.A., debera comunicar a este Instituto la distribuciéon 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.
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16.- 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 Codigo Penal y que la informacidn proparcionada debera estar a disposicion
de la Autoridad Sanitaria para su verificacién cuando ésta to requiera.
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