— CONCEDE A ELI LILLY INTERAMERICA INC. Y CIA. LTDA. EL
ﬁ Salud Pablica REGISTRO SANITARIO N° F-25561/20 RESPECTO DEL

Mirtenio de Salud

PRODUCTO FARMACEUTICO ALIMTA LIOFILIZADO PARA
SOLUCION INYECTABLE 500 mg(PEMETREXED)

Gobinrne de Chile

NO© Ref.:RF1299301/20 RESOLUCION EXENTA RW N° 17210/20
Santiago, 14 de julio de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de ELI LILLY INTERAMERICA INC. Y CIA. LTDA., 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 ALIMTA LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 500
mg(PEMETREXED), para los efectos de su importacidn y distribucion en el pais, el que sera fabricado como
producto semiterminado por Vianex S.A., Planta C, Grecia ; acondicionado en envase secundario y procedente
de Lilly de France S.A.S, Francia y en uso de licencia de Lilly & Company, U.S.A.; el Certificado de Producto
Farmacéutico correspondiente; el acuerdo de la Vigésimo Séptima Sesion de Evaluacién de Productos
Farmacéuticos Simplificados, de fecha 9 de julio de 2020; el Informe Técnico respectivo N° 327; el Informe
Técnico de Juridica N° 114; el Informe Técnico Analitico N° 398; el Informe Técnico de Validacién N° 158

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que se han adecuado los rétulos para el cumplimiento de los Arts.
90° y 91° del D.S. N°3 de 2010 del Ministerio de Salud, incorporando fecha (mes/Afio) de fabricacion;
SEGUNDO: La aclaracion efectuada por el solicitante, con fecha 14.07.200, respecto al licenciante; vy

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 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas
por la Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N° F-25561/20, el
producto farmacéutico ALIMTA LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 500 mg(PEMETREXED) a nombre de
ELI LILLY INTERAMERICA INC. Y CIA. LTDA., para los efectos de su importacion y distribucion en el pais, el que
sera fabricado como producto semiterminado por Vianex S.A. , Planta C, ubicada en 16th Km Marathonos
Avenue , Pallini Attiki, 15351, Grecia; acondicionado en envase secundario y procedente de Lilly France S.A.S,
ubicado en Zone Industrielle, 2 Rue du Colonel Lilly , 67640 Fegersheim, Francia y en uso de licencia de Eli Lilly
& Company, ubicado en Lilly Corporate Center, Indianapolis, Indiana, U.S.A., en las condiciones que se indican:

a) Este producto serda importado como producto terminado con reacondicionamiento local por la
sociedad Eli Lilly Interamerica Inc. y Cia. Ltda., ubicada en Rosario Norte N° 555 Of.1903, Las Condes,
Santiago. Almacenado y la distribuido por la drogueria de propiedad de Novofarma Service S.A., ubicada en Av.
Victor Uribe N°2280, Quilicura, Santiago. El reacondicionamiento local lo realizara el Laboratorio Farmacéutico
Acondicionador de propiedad de Novofarma Service S.A., ubicado en Av. Victor Uribe N°2300, Quilicura,
Santiago, el que consistird en incluir textos e informacion aprobada en el registro para los rétulos primario y
secundario; agregar digito diferenciador al lote original solo en envases secundarios ; incorporar folleto de
informacién al paciente dentro del estuche; agregar sello de seguridad a los estuches; transformar envases de
presentacion venta publico en envases de igual presentacidn con otro contenido de unidades y transformar
envases secundarios de presentacion venta publico en envases de presentaciéon muestra médica, sin alterar
el envase primario, todo lo anterior, cuando proceda.

b) El principio activo PEMETREXED DISODICO HEPTAHIDRATO sera fabricado por Evonick Corporation
Tippecanoe Laboratories, ubicada en Lilly Road 1650 Lafayette U.S.A., y sera fabricado por Eli Lilly Kinsale
Limited, ubicada en Dunderrow, Kinsale, Co. Cork, P17NY71, Irlanda.

c) Periodo de Eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 30°C. 24 horas, almacenado entre 2°Cy
8°C, para el producto reconstituido, en condiciones asépticas controladas y validadas, con cloruro de sodio
0,9%.
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d) Presentaciones:

Estuche de cartulina, impreso, debidamente sellado, que contiene 1 a 10 frascos
ampolla, etiquetado, de vidrio tipo I, incoloro, transparente, con tapon de
bromobutilo, sello de aluminio y tapa de PP, mas el folleto de informacién al
paciente en su interior.

Estuche de cartulina, impreso, debidamente sellado, que contiene 1 a 100 frascos
ampolla, etiquetado, de vidrio tipo I, incoloro, transparente, con tapdén de
bromobutilo, sello de aluminio y tapa de PP, mas el folleto de informacién al paciente
en su interior.

Venta Publico:

Envase Clinico:

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusiyo de Ios,EstabIecimientos Asistenciales
y deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS
MEDICO-ASISTENCIALES”.

e) Condicidn de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Andlogos del Acido Fdlico.
Cédigo ATC : LO1BAO4.

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, teniendo presente que este producto se individualizard primero con la denominacion
ALIMTA, seguido a continuacion en linea inferior e inmediata del nombre genérico PEMETREXED, en
caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 749 y 820 del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010, del
Ministerio de Salud .

4.- La indicacién aprobada para este producto es: “-Mesotelioma pleural maligno:ALIMTA en
combinacion con cisplatino, esta indicado para el tratamiento de pacientes con mesotelioma pleural
maligno no resecable que no han recibido quimioterapia previamente.-Cancer de pulmén no
microcitico:ALIMTA en combinacidn con cisplatino, esta indicado para el tratamiento en primera linea
de pacientes con cancer de pulmdn no microcitico localmente avanzado o metastasico, salvo aquellos
que tengan una histologia predominantemente de célula escamosa-ALIMTA en monoterapia esta
indicado como tratamiento de mantenimiento de pacientes con cancer de pulmdén no microcitico
localmente avanzado o metastasico, salvo aquéllos que tengan histologia predominantemente de
célula escamosa, cuya enfermedad no ha progresado inmediatamente después de un régimen
quimioterapico basado en un platino.-ALIMTA en monoterapia estd indicado para el tratamiento en
segunda linea de pacientes con cancer de pulmén no microcitico localmente avanzado o metastasico,
salvo aquellos que tengan histologia predominantemente de célula escamosa.-ALIMTA no estd indicado
para el tratamiento de pacientes con cancer pulmonar a células no pequefias escamosas”.
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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.- OTORGUESE a este producto farmacéutico la condicién de equivalente terapéutico.

8.- Eli Lilly Interamerica Inc. y Cia. Ltda. se responsabilizara de la calidad del producto que
importa y distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
distribucion en el Laboratorio Farmacéutico de Control de Calidad Externo de propiedad de Condecal
Ltda., ubicado en Alberto Riesco N°0245, Huechuraba, Santiago , segun convenio notarial de
prestacién de servicios, quien sera el responsable de la toma de muestras del producto a analizar, sin
perjuicio de la responsabilidad que le compete a Eli Lilly Interamerica Inc. y Cia. Ltda., propietario del
registro sanitario.

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

10.- El titular del registro sanitario, cuando corresponda, deberd 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.

11.- ELI LILLY INTERAMERICA INC. Y CIA. LTDA., deberd comunicar a este Instituto la
distribucion de la primera partida o serie que se importe y distribuya de acuerdo a las disposiciones de
la presente Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

12.- 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.

13.- 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 deberd estar a disposicidn de la Autoridad Sanitaria para su verificacién
cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

Q.F. HERIBERTO GARCIA ESCORZA
JEFE DEPARTAMENTO
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacion: EOCD7637F2E0756C842585A5007559F8
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Cada frasco ampolla con liofilizado para solucion inyectable contiene:

Pemetrexed disdédico heptahidrato 713 mg + 2% exceso
(Equivalente a 500 mg de Pemetrexed)

Manitol 500 mg

Solucidén &cido clorhidrico 10%, para ajuste de pH c.s.
Solucidén hidréxido de sodio 10%, para ajuste de pH c.s.

Materia prima utilizada y eliminada en el proceso de fabricacién:
Agua para inyectables

Gas inerte utilizado en el proceso de envasado:
Nitrdégeno
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