— CONCEDE A ALEMBIC PHARMACEUTICALS S.P.A. EL REGISTRO
ﬁ Salud Pablica SANITARIO N° F-27556/23 RESPECTO DEL PRODUCTO

Mirtenio de Salud

FARMACEUTICO FULVESTRANT SOLUCION INYECTABLE 250
mg/5 mL.

Gobinrne de Chile

NO Ref.:RF1982703/23 RESOLUCION EXENTA RW N° 13253/23
Santiago, 2 de junio de 2023

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de ALEMBIC PHARMACEUTICALS S.P.A,, por la que
solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 52° del D.S. N° 3 de 2010, del Ministerio de
Salud, para el producto farmacéutico FULVESTRANT SOLUCION INYECTABLE 250 mg/5 mL, para los efectos
de su importaciéon y distribucidn en el pais, el que sera fabricado como producto terminado y procedente de
Alembic Pharmaceuticals Ltd. Formulation Div. III, India; el Certificado de Producto Farmacéutico
correspondiente; el acuerdo de la Décimo Novena Sesidn de Evaluacién de Productos Farmacéuticos Simplificados,
de fecha 11 de mayo de 2023; el Informe Técnico respectivo N° 294/23 ; el Informe Técnico de Juridica N° 155/23;
el Informe Técnico Analitico N° 416/23.

CONSIDERANDO: PRIMERO: La presentacion de Alembic Pharmaceuticals S.P.A., de fecha 30 de
enero de 2023, solicitanto registro sanitario junto con el pago del arancel correspondiente, que se acredita
mediante comprobante de recaudacion N©2023013006253242 ; SEGUNDO: Las conclusiones conformes de los
Informes Técnicos de Juridica N°155/23 y Analitico N°416/23; TERCERO: Que conforme a lo que dispone el
Art.211° del D.S.N°3 de 2010 del Ministerio de Salud, se ha resuelto retirar del folleto de informacién al
profesional, textos e informacion de eficacia ciinica y seguridad del principio activo Fulvestrant, al omitirse la
bibliografia y autores de los estudios que se citan, asi como el nombre del producto y el titular de la
especialidad farmacéutica con que se realizaron tales estudios;CUARTO: Las conclusiones del Informe Técnico
de Registro N°294/23, que recomienda conceder el registro sanitario; QUINTO: El acuerdo tomado en la
Décimo Novena Sesion de Evaluacion de Productos Farmacéuticos Simplificados, de otorgar el registro
sanitario, conclusién que queda consignada en el Acta N°19-2023 del 12 de mayo del afio en curso.

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del articulo 96° del Cédigo 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 619 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas
por la Resolucién Exenta N° 191 de 05 de febrero de 2021, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N° F-27556/23, el
producto farmacéutico FULVESTRANT SOLUCION INYECTABLE 250 mg/5 mL a nombre de ALEMBIC
PHARMACEUTICALS S.P.A., para los efectos de su importacion y distribucién en el pais, el que sera fabricado
como producto terminado y procedente de Alembic Pharmaceuticals Ltd. Formulation Div. III, ubicado en Plot
No. 779/P & 790/P, Village-Karakhadi, Tal-Padra , City Karakhadi , Dist. Vadodara-391 450, Gujarat Sate, India
y en uso de licencia de Alembic Pharmaceuticals Ltd., Alembic Road, Vadodara-390003, Gujarat State, India, en
las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado con reacondicionamiento local por
Alembic Pharmaceuticals S.P.A., sociedad comercial ubicada en Badajoz N° 130, oficina 1106, Las Condes,
Santiago, Chile. El almacenamiento y la distribucion lo efectuaran, las droguerias de propiedad de Laboratorio
Pharma Isa Ltda., ubicada en Colo Colo N°263,Quilicura, Santiago, de Loginsa Biomedical Ltda., ubicada en
Camino Lo Boza N°120-B, Pudahuel, Santiago y a través del laboratorio farmacéutico acondicionador de
propiedad de Laboratorio Pharma Isa Ltda., ubicado en Colo Colo N°261, Quilicura, Santiago. El
reacondicionamiento local lo realizara el laboratorio farmacéutico acondicionador de propiedad de Laboratorio
Pharma Isa Ltda., antes individualizado, el que consistird en reestuchar sin transformacién de presentaciones
y/o poner etiqueta autoadhesiva y/o agregar con ink-jet textos e informacidén regulatoria aprobada en los
rotulos primario y secundario, sin alterar la integridad del envase primario; agregar un digito diferenciador al
lote original de cada unidad reacondicionada para mantener la trazabilidad e indicar que el producto es
resultado de un proceso local; incorporar el folleto de informaciéon al paciente dentro del estuche y sello de
seguridad, para dar cumplimiento a la legislacion vigente
, cuando proceda.

b) El principio activo FULVESTRANT sera fabricado por Industriale Chimica S.R.L ubicada en Via E. H.
Grieg 13, Saronno 21047, Varese, Italia.

c) Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 2°C y 8°C.




Instituto de
Salud Piablica
2 ERL . Miroceno de Salud

Gobinrne de Chile

NO Ref.:RF1982703/23 RESOLUCION EXENTA RW N° 13253/23
GCHC i Santiago, 2 de junio de 2023
“FULVESTRANT SOLUCION INYECTABLE 250 mg/5 mL"”

Registro ISP N° F-27556/23

d) Presentaciones:

Empaque de cartén debidamente sellado, impreso, con bandeja de plastico que
contiene 1 a 100 jeringas de vidrio de tipo I precargadas, con cierre a prueba de
manipulaciones sellado con bromobutilo, tapén de émbolo de PP natural y tope
posterior, rotuladas, mas folleto de informacién al paciente en su interior.

Empaque de cartén debidamente sellado, impreso, con bandeja de plastico que
contiene 1 a 10 jeringas de vidrio de tipo I precargadas, con cierre a prueba de
manipulaciones sellado con bromobutilo, tapén de émbolo de PP natural y tope
posterior, rotuladas, mas folleto de informacién al paciente en su interior.

Empaque de cartén debidamente sellado, impreso, con bandeja de plastico que
contiene 1 a 1.000 jeringas de vidrio de tipo I precargadas, con cierre a prueba de
manipulaciones sellado con bromobutilo, tapén de émbolo de PP natural y tope
posterior, rotuladas, mas folleto de informacién al paciente en su interior.

Venta Publico:

Muestra Médica:

Envase Clinico:

Los envases clinicos deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO
PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES” o "“ENVASE CLINICO PARA VENTA EN
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS”, segun corresponda.

e) Condicién de venta: Receta Simple =R.
f) Grupo Terapéutico: Antiestrégenos.
Cddigo ATC : LO2BAO03.

2.- La formula 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 informacion al profesional y folleto de informacion
al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo aceptado en
los anexos timbrados de la presente Resolucion, copia de los cuales se adjunta a ella para su
cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 74° del Reglamento del Sistema Nacional
de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: “Tratamiento como monoterapia: Esta
indicado para: el tratamiento de mujeres post menopalsicas con cancer de mama localmente
avanzado o metastasico con receptor (HR)-positivo y receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico
humano (HER2)-negativo con progresién de la enfermedad, luego de una terapia endocrina previa. En
el tratamiento de mujeres post menopalsicas con cancer de mama localmente avanzado o
metastasico con receptor (HR)-positivo y receptor (HER2)-negativo, no tratadas previamente con
terapia endocrina. Tratamiento en combinacién: Estd indicado en combinacién con Palbociclib para el
tratamiento de mujeres con cancer de mama localmente avanzado o metastasico con receptor (HR)-
positivo y receptor (HER2)-negativo y con progresion de la enfermedad luego de una terapia
endocrina”.
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5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacion debera solicitarse oportunamente a este Instituto.

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

7.- ALEMBIC PHARMACEUTICALS S.P.A. se responsabilizara de la calidad del producto que
importa y distribuye , debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
distribuciéon en los Laboratorios Farmacéutico de Control de Calidad externos de propiedad de Analisis
Fisicoquimicos & Microbiolégicos M.Moll S.P.A., ubicado en Av. Boulevard Aeropuerto Sur N° 9646,
Pudahuel , Santiago y/o de Instituto Iadet S.P.A., ubicado en Camino del Cerro N° 5063, Loteo
Industrial El Rosal, Huechuraba, Santiago y/o de Laboratorio Pharma Isa Ltda., ubicado en Colo Colo
N°261, Quilicura, Santiago y/o de Servicios y Asesorias Innolab S.P.A., ubicado en Diagonal Paraguay
N° 486, Santiago Centro, Santiago y/o de Qualyserv S.P.A., ubicado en Panamericana Norte N° 5151,
Oficina 8, Parque Industrial Las Américas, Conchali, Santiago y/o de Centro de Servicios de Andlisis De
Laboratorio S.P.A. , ubicado en Av. Carrascal N°3585, Quinta Normal, Santiago, segun convenio
notarial de prestacién de servicios, quienes seran lo responsables de la toma de muestras a analizar,
sin perjuicio de la responsabilidad que le cabe a ALEMBIC PHARMACEUTICALS S.P.A., como propietario
del registro sanitario.

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

9.- 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.

10.- ALEMBIC PHARMACEUTICALS S.P.A., debera comunicar a este Instituto la distribucion
de la primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucidn,
adjuntando una muestra en su envase definitivo.

11.- El solicitante deberd cumplir fielmente con lo dispuesto en el Art.71° del D.S. N°3 de
2010, relativo a las obligaciones de los titulares de registros sanitarios, teniendo presente que la
autoridad regulatoria podra requerir de los titulares, cualquier documento legal debidamente
actualizado, que acredite el cumplimiento de las buenas practicas de manufactura del fabricante y la
férmula del producto, en cualquier instante de la vida administrativa del Registro.

12.- Déjese establecido, que la informacion evaluada en la solicitud para la aprobacion 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 informacion proporcionada debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria para su verificacion
cuando ésta lo requiera. i i

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos
Incoi F_irma

Q.F. HERIBERTO GARCIiA ESCORZA
JEFE

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra ser validada en https://ispdocel.ispch.gob.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacion: 33FCB4738D122261042589C10052C5DE
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Cada jeringa prellenada con solucion inyectable contiene:

Fulvestrant 250 mg

Etanol 95° 500 mg

Alcohol bencilico 500 mg
Benzoato de bencilo 750 mg
Aceite de ricino c.s.p. 5 mL

Gas inerte utilizado en el proceso de envasado:
Nitrdgeno.
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