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PRS/JCL/TCM/FME/VGC/LSB/MMN/PEC/FRC

ACTA COMISION N°01/25

Primera Sesién de la Comisién para
Evaluaciéon de Productos Farmacéuticos
Nuevos y Bioldgicos, realizada el 25 de abril
de 2025, a las 09:00 horas.

ASISTEN:

Q.F. Nicolas Gutiérrez
Q.F. Fabiola Muiioz
Q.F. Viviana Garcia

Q.F. Daniela Vasquez
Q.F. Paulina Encina
Q.F. Lorena Santibafez
Q.F. Caroline Weinstein
Q.F. Marcela Jirén

Q.F. Viviana Noriega
Dr. Jorge Gallardo

Dr. Max Andresen

Q.F. José Crisostomo
Dr. Rail Corrales

Q.F. Juan Roldan

Q.F Patricio Reyes

Q.F. Tatiana Contreras
Alex Salazar, estudiante en practica.

Excusan su asistencia: Q.F. Carlos Bravo.

I LA COMISION RECOMIENDA APROBAR

I.1. SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO PRIMERA EVALUACION

1. PADCEV LIOFILIZADO PARA CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA PEBFUSIGN
30 mg y PADCEV LIOFILIZADO PARA CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA
PERFUSION 20 mg, presentados por TECNOFARMA S.A., para los efectos de su
importacién y venta en el pais , fabricado como producto semiterminado por Baxter
Oncology GmbH, Westfalen, Alemania, acondicionado por Adium Pharma S.A.,Montevideo,
Uruguay, procedente de Baxter Oncology GmbH, Alemania y/o de Adium Pharma
S.A.,Montevideo, Uruguay y/o de Amedrugs, Montevideo, Uruguay; en uso de licencia de
Seagen Inc, EEUU. Acredita importacion mediante certificado de producto farmaceutico
emitido por FDA. (referencia RF1890738 y RF1890743 del 10-08-2022)

Principio Activo: Enfortumab vedotina

Cdédigo ATC: LO1FX13

Clasificaciéon terapéutica: Otros anticuerpos monoclonales y conjugados anticuerpos-
farmacos.
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Indicaciones Solicitadas: PADCEV esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos
con cancer urotelial localmente avanzado o metastasico (CUm) que:
-hayan recibido previamente un receptor de muerte programada-1 (PD-1) o un inhibidor
del ligando de muerte programada 1 (PD-L1), y quimioterapia con platino, o
- son inelegibles para recibir quimioterapia con cisplatino y hayan recibido una o mas lineas
previas de tratamiento.
Indicaciones que se recomienda aprobar:
PADCEV esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con céncer urotelial (CU)
localmente avanzado (LA) o metastasico (CUm) que:

* hayan recibido previamente un inhibidor del receptor de muerte programada-1 (PD-

1) o del ligando de muerte programada 1 (PD-L1), y quimioterapia con platino, o
® no sean elegibles para recibir quimioterapia con cisplatino y hayan recibido una o
mas lineas previas de tratamiento.

Antecedentes: Producto farmacéutico nuevo segin Art., Letras a) y g) del D.S. N© 3/2010
del Ministerio de Salud.
Solicita protecciéon de datos: No
Informe de seguridad y eficacia: Externo
Informe de Calidad: Pendiente.
Informe de Juridica: Aprobado
Informe de Biofarmacia: No aplica
Informe de VPP: No aplica
Requiere PMR: Si
Requiere IPS: Si
Requiere IBD: Si
Condicion de venta: Receta simple
Conclusiones: En base a los antecedentes que fueron evaluados, se concluye que esta
solicitud cumple con los requisitos de eficacia, seguridad y legales; por lo tanto, presenta
un balance beneficio/riesgo favorable. Aprobacion condicionada a informe de calidad
farmacéutica que se encuentra pendiente.

I.2. SOLICITUDES DE MODIFICACION TERAPEUTICA PRIMERA EVALUACION

2. KEYTRUDA RECOMBINANTE CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA PERFUSION
100 mg/4 mL, registro sanitario N°© B-2631/21, presentado por MERCK SHARP & DOHME
(I.A.) LLC (referencia MT2412778 del 07-02-2025).

Principio Activo: Pembrolizumab

Codigo ATC: LO1FFO02

Clasificacion terapéutica: Inhibidores de PD-1/PD-L1 (proteina 1 de muerte celular

programada/ligando 1 de muerte celular programada).

Indicaciones Solicitadas: KEYTRUDA esta indicado para el tratamiento de pacientes con

carcinoma urotelial localmente avanzado o carcinoma urotelial metastasico, que no son

elegibles para tratamiento con quimioterapia que contiene cisplatino y cuyos tumores

expresan PD-L1 [Puntuacion Positiva Combinada (CPS, por las siglas en inglés para

Combined Positive Score) = 10], determinado por una prueba validada, o en pacientes que

no son elegibles para cualquier quimioterapia que contiene platino, independientemente de

su estatus de PD-L1.

Indicaciones previamente Autorizadas:

Melanoma:

e Estd indicado para el tratamiento de pacientes con melanoma no resecable o
metastasico.

» Esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos y pediatricos (de 12 afios y
mayores) con melanoma Estadio IIB o IIC que se hayan sometido a reseccion completa.

e Estd indicado para el tratamiento adyuvante de pacientes con melanoma con
compromiso de ganglios linfaticos, quienes se han sometido a reseccion completa.

nformaciones (56) 2257552 0
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Cancer de pulmén de células no pequefas:

e En combinacién con quimioterapia con Pemetrexed y Platino, estd indicado para el
tratamiento de primera linea de pacientes con céncer de pulmén de células no pequefias
(NSCLC, por las siglas en inglés para non-small cell lung carcinoma) no escamoso,
metastasico, sin aberraciones tumorales gendmicas EGFR o ALK.

» En combinacién con Carboplatino Y ya sea Paclitaxel o Nab-paclitaxel, estd indicado para
el tratamiento de primera linea de pacientes con NSCLC escamoso metastasico.

e Como monoterapia estd indicado para el tratamiento de primera linea de pacientes con
NSCLC, cuyos tumores expresan PD-L1 con una puntuacion de proporcién tumoral (TPS,
por las siglas en inglés para tumor proportion score) >1%, determinada por una prueba
validada, sin aberraciones genémicas tumorales EGFR o ALK, y es:

*Estadio III donde los pacientes no son candidatos para reseccién quirlrgica o
quimiorradiacion definitiva, o

*Metastasico.

e Como monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes con NSCLC avanzado
cuyos tumores expresan PD-L1 con una TPS=1%, determinada por una prueba validada
y que han recibido quimioterapia que contiene platino. Los pacientes con aberraciones
genomicas tumorales EGFR o ALK deberan haber recibido previamente tratamiento para
estas aberraciones antes de recibir Keytruda.

* KEYTRUDA, estd indicado para el tratamiento de pacientes con NSCLC Estadios II, IIIa,
ITIB (T3 -4N2) en combinacién con quimioterapia que contenga platino como tratamiento
neoadyuvante y después continuado como monoterapia como tratamiento adyuvante.

Cancer de cabeza y cuello:

» En combinacion con Platino y 5-fluorouracilo (5-FU), esta indicado para el tratamiento
de primera linea de pacientes con cancer de células escamosas de cabeza y cuello
(HNSCC, por las siglas en inglés para head and neck squamous cell carcinoma),
metastasico o recurrente irresecable.

e Como monoterapia, estd indicado para el tratamiento de primera linea de pacientes
cancer de células escamosas de cabeza y cuello (HNSCC, por las siglas en inglés para
head and neck squamous cell carcinoma), metastdsico o recurrente irresecable cuyos
tumores expresan PD-L1 [(CPS) =1] determinado por una prueba validada.

Linfoma de Hodgkin clasico:

* En monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos y pediatricos de
3 afios de edad y mayores con linfoma de Hodgkin cldsico en recaida o refractario, que
no han respondido a un trasplante autélogo de progenitores hematopoyéticos (TAPH) o
después de al menos dos tratamientos previos cuando el TAPH no es una opcion de
tratamiento.

Carcinoma urotelial:

» Estd indicado para el tratamiento de pacientes con carcinoma urotelial localmente
avanzado o carcinoma urotelial metastdsico, que no son elegibles para tratamiento con
quimioterapia que contiene Cisplatino y cuyos tumores expresan PD-L1 [Puntuacion
Positiva Combinada (CPS, por las siglas en inglés para Combined Positive Score) = 10],
determinado por una prueba validada, o en pacientes que no son elegibles para cualquier
quimioterapia que contiene Platino, independientemente de su estatus de PD-L1. La
aprobaciéon continua de esta indicacion puede estar supeditada a la verificaciéon y
descripcion del beneficio clinico en los ensayos de confirmacién.

e Estd indicado para el tratamiento de pacientes con carcinoma urotelial localmente
avanzado o carcinoma urotelial metastdsico, que han recibido guimioterapia que
contiene Platino.

» Estd indicado para el tratamiento de pacientes con cancer de vejiga sin invasion muscular
(NMIBC por las siglas en inglés para, non-muscle invasive bladder cancer), de alto riesgo,
sin respuesta al Bacilo de Calmette-Guerin (BCG), con carcinoma in situ (CIS)con o sin
tumores papilares que son inelegibles para cistectomia o han decidido no someterse a
ella.

Informaciones: 5 220
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Céncer gastrico:

Esta indicado para el tratamiento de pacientes con adenocarcinoma gastrico o de la union
gastroesofagica recurrente localmente avanzado o metastasico, cuyos tumores expresan
PD-L1 [Calificacidn Positiva Combinada (CPS, por las siglas en inglés para Combined
Positive Score) =1], determinado por una prueba validada, con progresion de la
enfermedad en o después de dos o mas lineas previas de tratamiento, incluyendo
quimioterapia que contiene Fluoropirimidina y Platino y si es adecuado, tratamiento
dirigido a HER2/neu.

Cancer de esdfago:

En combinacién con quimioterapia basada en Platino y Fluoropirimidina, esta indicado
para el tratamiento de primera linea del carcinoma de esofago o adenocarcinoma de la
unién gastroesofagica HER-2 negativo localmente avanzado irresecable o metastasico,
en adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una CPS > 10. -Esta indicado para el
tratamiento de pacientes con céncer de esofago localmente avanzado recurrente o
metastasico cuyos tumores expresan PD-L1 [Puntuacién positiva combinada (CPS) >10]
segun lo determinado por una prueba validada, y que han recibido una o mas lineas
previas de terapia sistémica.

Cancer colorrectal:

Esta indicado para el tratamiento de primera linea de pacientes con cancer colorrectal
(CCR) de MSI-H o dMMR irresecable o metastasico.

Céancer cervicouterino:

En combinacién con quimioterapia con o sin Bevacizumab, esta indicado para el
tratamiento de pacientes con cancer cervicouterino persistente, recurrente, o
metastasico, cuyos tumores expresen PD-LI (CPS=1) segln lo determinado por una
prueba validada.

Carcinoma de células renales:

En combinacion con Axitinib, estd indicado para el tratamiento de primera linea de
pacientes con carcinoma de células renales (RCC, por las siglas en inglés para Renal Cell
Carcinoma) avanzado.

En combinaciéon con Lenvatinib, estd indicado como tratamiento de primera linea de
pacientes con RCC avanzado.

Como monoterapia, esta indicado para el tratamiento adyuvante de pacientes con RCC
con riesgo intermedio-alto o alto de recurrencia después de nefrectomia, o después de
nefrectomia y reseccion de lesiones metastésicas.

Carcinoma endometrial;

En combinacion con Lenvatinib, estd indicado para el tratamiento de pacientes con
carcinoma endometrial avanzado, que tienen progresién de la enfermedad después de
un tratamiento sistémico previo en cualquier ambito y que no son candidatas a radiacion
o cirugia curativa.

Cancer de mama triple negativo:
[ )

Esta indicado para el tratamiento de pacientes con cadncer de mama triple negativo
(TNBC por sus siglas en inglés, triple-negative breast cancer) en estadio temprano de
alto riesgo en combinacidén con quimioterapia como tratamiento neoadyuvante y luego
continuado como monoterapia como tratamiento neoadyuvante y luego continuado como
monoterapia como tratamiento adyuvante después de cirugia.

En combinacién con quimioterapia, estéd indicado para el tratamiento de pacientes con
cancer de mama triple negativo (TNBC) localmente recurrente irresecable o metastasico
Cuyos tumores expresan PD L1 (CPS =210) segin lo determinado por una prueba
validada. La aprobacién continua de esta indicacion puede estar supeditada a la
verificacién y descripcién del beneficio clinico en los ensayos clinicos de confirmacion.

InTarmacione:
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Indicaciones que se recomienda aprobar:

KEYTRUDA esta indicado para el tratamiento de pacientes con carcinoma uroteljal
localmente avanzado o carcinoma urotelial metastadsico, que no son elegibles para
tratamiento con quimioterapia que contiene cisplatino y cuyos tumores expresan PD-L1
[Puntuacién Positiva Combinada (CPS, por las siglas en inglés para Combined Positive
Score) = 10], determinado por una prueba validada, o en pacientes que no son elegibles
ggrilcualquier quimioterapia que contiene platino, independientemente de su estatus de
Antecedentes: Producto farmacéutico nuevo segun Art, 65, NO 8 del D.S. NO 3/2010 del
Ministerio de Salud.

Informe de seguridad y eficacia: Informe interno

Requiere PMR: Si, actualizacién

Requiere IPS: No

Requiere IBD: No

Conclusiones: En base a los antecedentes que fueron evaluados, se concluye que esta
solicitud cumple con los requisitos de eficacia Y seguridad; por lo tanto, presenta un balance
beneficio/riesgo favorable y debe ser aprobada.

II. LA COMISION RECOMIENDA SOLICITAR MAS ANTECEDENTES

I1.1. SOLICITUDES DE MODIFICACION TERAPEUTICA PRIMERA EVALUACION

3. IMBRUVICA CAPSULAS 140 mg, registro sanitario N° F-21766/25, F-28658/24 y F-
24756/24, presentado por JOHNSON & JOHNSON DE CHILE S.A. (referencia MT2419360,
MT2419542 y MT2419525 del 19-02-2025)

Principio Activo: Ibrutinib

Codigo ATC: LO1ELO1

Clasificacion: Inhibidores de tirosina cinasa de Bruton

Indicaciones Solicitadas:

Linfoma de células del manto (LCM)

* Para el tratamiento de pacientes adultos con LCM en recaida o refractario.

Linfoma de zona marginal (LZM)

e Para el tratamiento de pacientes adultos con LZM que requieran terapia sistémica y
hayan recibido al menos una terapia basada en anti-CD20.

Indicaciones previamente Autorizadas:

Leucemia Linfocitica Crénica (LLC)

e Tratamiento de pacientes adultos con LLC no tratada previamente, incluyendo aquellos
con delecion 17p. La eficacia de IMBRUVICA en pacientes adultos con LLC con delecién
17p no tratados previamente se basa en el beneficio observado en pacientes con LLC
delecién 17p que han recibido al menos un tratamiento previo. Los datos de ensayos
clinicos en pacientes con LLC con delecién 17p no tratados previamente son muy
limitados.

e En combinacién con obinutuzumab para el tratamiento de pacientes adultos con LLC no
tratada previamente, incluyendo con delecion 17p.

¢ En combinacién con rituximab para el tratamiento de pacientes adultos con LLC no
tratada previamente Los datos de los ensayos clinicos con IMBRUVICA en combinacién
con rituximab en pacientes adultos con LLC con delecién 17p son limitados.

* En combinacién con venetoclax para el tratamiento de pacientes adultos con LLC no
tratada previamente, incluyendo aquellos con delecién 17p.

* En combinacién con bendamustina y rituximab para el tratamiento de pacientes adultos
con LLC que hayan recibido al menos un tratamiento previo. Los datos de los ensayos
clinicos con IMBRUVICA en combinacién con bendamustina y rituximab en pacientes
adultos con LLC con LLC con delecién 17p son limitados.
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Linfoma de células del manto (LCM)

e Para tratamientos de pacientes adultos con LCM en recaida o refractario. Esta
indicacién se basa en la tasa de respuesta global. La aprobacién continua de esta
indicacion puede estar supeditada a la verificacién y descripcion del beneficio clinico
en un estudio confirmatorio.

Linforma de zona marginal ( LZM)

e Tratamiento en pacientes adultos con LZM que requieren terapia sistémica y hayan
recibido al menos una terapia basada en anti-CD20. Esta indicacion se basa en la
tasa de respuesta global. La aprobacién continua de esta indicacion puede estar
supeditada a la verificacion y descripcién del beneficio clinico en un estudio
confirmatorio.

Macroglobulinemia de Waldenstrém (MW)

e Tratamientos en pacientes adultos con MW. La eficacia clinica de IMBRUVICA se
basa en las tasas de respuesta demostrados en un estudio de un solo grupo en
pacientes adultos que habian recibido al menos una terapia previa.

* En combinacion con rituximab para el tratamiento de pacientes adultos con MW.

Enfermedad de injerto contra huésped (EICHc)

e Para el tratamiento de pacientes adultos con EICHc dependientes de esteroides o

refractaria.

Antecedentes: Producto farmacéutico nuevo segun Art.65 NO 8 del D.S. N° 3/2010 del
Ministerio de Salud.
Informe de seguridad y eficacia: Informe interno
Conclusiones: En base a los antecedentes que fueron evaluados, se concluye que esta
solicitud requiere mayor evidencia para sustentar la eficacia y seguridad; por lo que se
recomienda solicitar mayores antecedentes.

III. LA COMISION RECOMIENDA DENEGAR
III.1. SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO PRIMERA EVALUACION

4. VERSAVO CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA PERFUSION 400 mg/16 mL y
VERSAVO CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA PERFUSION 100 mg/4 mL,
presentados por DR. REDDY'S LABORATORIES CHILE S.p.A., para los efectos de su
importacién y venta en el pais, fabricados como productos terminados y procedentes de
M/s Dr.Reddy’s Laboratories Ltd. Biologics Division, Telangana, India y bajo licencia de Dr.
Reddy’s Laboratories Ltd., Hyderabad, India. Acredita importacién mediante un CPP de
India (referencia RF2209022 y RF2209024 del 11-03-2024).

Principio Activo: Bevacizumab
Codigo ATC: LO1FG1
Clasificacién terapéutica: Inhibidores de VEGF/VEGFR (factor de crecimiento endotelial
vascular).
Indicaciones Solicitadas: Versavo esta indicado para lo siguiente:
e En asociacion con quimioterapia a base de fluoropirimidina como tratamiento de
primera linea en pacientes con carcinoma metastasico de colon o recto.
* En combinacién con Paclitaxel esta indicado en el tratamiento de primera linea de
pacientes con cancer de mama (mSC) localmente recurrente o metastasico.
e Carcinoma de pulmén de células no pequefias (CPCNP) avanzado, metastasico o
recidivante:
- Versavo afiadido a la quimioterapia a base de platino estd indicado para el
tratamiento de primera linea del CPCNP avanzado, metastasico o recurrente, irresecable y

Nno €scamaoso.

Informaciones: (56) 375.5;
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- Versavo en combinacién con erlotinib esta indicado para el tratamiento de primera
linea de pacientes con CPCNP no escamoso avanzado, metastdsico o recurrente, irresecable
Y con mutaciones activadoras del gen EGFR.

e Tratamiento de primera linea del cancer de rifién avanzado y/0 metastasico en
combinacién con interferén alfa-2a (inf).

* En combinacién con carboplatino y paclitaxel esta indicado en el tratamiento de
primera linea del cancer epitelial de ovario, el céncer de trompas de Falopio y el
cancer primario de peritoneo.

® En combinacion con carboplatino y gemcitabina o en combinacién con carboplatino
y paclitaxel estd indicado en el tratamiento de pacientes con cancer de ovario
epitelial sensible al platino recidivante, cancer de trompas de Falopio y cancer
peritoneal primario.

® En asociacion con paclitaxel, topotecan o doxorrubicina liposomal pegilada esta
indicado en el tratamiento de pacientes con cancer de ovario epitelial resistente al
platino en recaida, cancer de trompas de Falopio o cancer primario de peritoneo que
no han recibido previamente mas de dos regimenes de quimioterapia.

e \ersavo, en asociacién con quimioterapia a base de platino (cisplatino) mas
paclitaxel o topotecan mas paclitaxel, estd indicado como tratamiento para el
carcinoma de cuello uterino persistente, recidivante o metastésico.

e Versavo en combinacién con carboplatino y paclitaxel estd indicado para el
tratamiento adyuvante ("front line") de los pacientes adultos con cancer epitelial de
ovario estadio III con citoreduccién sub-dptima o no cirugia de cito-reduccién Y
estadio IV.

Antecedentes: Producto farmacéutico nuevo seglin Art.53, Letra g) del D.S. N©3/2010 del
Ministerio de Salud.

Solicita proteccion de datos: No

Informe de seguridad y eficacia: Informe Interno

Informe de Calidad: Aprobado

Informe Juridico: Aprobado

Informe de Biofarmacia: No aplica

Informe de VPP: No aplica

Conclusiones: En base a los antecedentes que fueron evaluados, se concluye que esta
solicitud no cumple con los requisitos de eficacia y seguridad, por lo tanto, presenta un
balance beneficio/riesgo desfavorable y se debe denegar.

II1.2. SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO SEGUNDA EVALUACION

5. OSPOLOT COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg y 50 mg, presentado por Askeny
Chile S.p.A., para los efectos de su importacién y venta en el pais; fabricado y procedente
de Desitin Arzneimittel GmbH., Alemania. Procedente alternativamente de Khairi S.A,,
Uruguay y/o Tuteur S.A.C.I.F.I.LA., Argentina. Acredita importacién mediante CPP de
Alemania. Bajo licencia de Tuteur S.A.C.I.F.I.A., Argentina. (referencias RF2279194 y RF
RF2279196 del 02-07-2024)

Principio Activo: Sultiame

Clasificacion terapéutica: Otros anticonvulsivantes

Codigo ATC: NO3AX03

Indicacién Solicitada: Tratamiento de la epilepsia roldndica (epilepsia infantil benigna
con picos centrotemporales).

Antecedentes: Producto farmacéutico nuevo segln Art.,53 Letra a) del D.S. N° 3/2010
del Ministerio de Salud.

Solicita proteccion de datos: No

Informe de seguridad y eficacia: Primer informe externo rechazado, Segundo informe
interno Rechazado.

Informe de Calidad: Aprobado

Informe Juridico: Aprobado

Infarmaciones; (56) 22575 520
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Informe de Biofarmacia: No aplica

Informe de VPP: No aplica

Conclusiones: En base a los antecedentes que fueron evaluados, se concluye que esta
solicitud no cumple con los requisitos de eficacia y seguridad, por lo tanto, presenta un
balance beneficio/riesgo desfavorable y se debe denegar.

III1.3. SOLICITUDES DE MODIFICACION TERAPEUTICA SEGUNDA EVALUACION

6. VENCLEXTA 10/50/100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Y VENCLEXTA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg, 50 mg y 100 mg, registros sanitarios N° E-
26/24, F-24792/24, F-24793/24 y F-24794/24, respectivamente, presentados por Abbvie
Productos  Farmacéuticos Ltda. (referencias  MT2234005/24, MT2234012/24,
MT2234016/24 y MT2234014/24, respectivamente del 03-05-2024).

Principio Activo: Venetoclax.

Clasificacién terapéutica: Otros agentes antineoplasicos.

Cédigo ATC: LO1XX52

Indicaciones Solicitadas:

Linfoma de células del manto

Venclexta esta indicado, en combinacién con ibrutinib para el tratamiento de pacientes
adultos con Linfoma de Células del Manto (LCM) que hayan recibido al menos un
tratamiento previo.

Indicaciones previamente autorizadas:

Leucemia linfocitica crénica: Venclexta esta indicado para el tratamiento de pacientes
adultos con leucemia linfocitica crénica (CLL).

Leucemia mieloide aguda: Venclexta estd indicado en combinacidon con azacitidina,
decitabina o citarabina en dosis bajas para el tratamiento de la leucemia mieloide aguda
(LMA) recién diagnosticada en adultos de 75 afios 0 mds, o que tienen comorbilidades
que impiden el uso de quimioterapia de induccién intensiva.

Antecedentes: Producto farmacéutico nuevo segin Art. 65° numeral 8) del D.S.
N©3/2010 del Ministerio de Salud.

Informe de seguridad y eficacia: Primer y segundo Informe interno rechazado.
Conclusiones: En base a los antecedentes que fueron evaluados, se concluye que esta
solicitud no cumple con los requisitos de eficacia y seguridad, por lo tanto, presenta un
balance beneficio/riesgo desfavorable y se debe denegar.
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