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JNFORMA CANCELACION DE REGISTRO SANITARIO DE REDITUX CONCENTRADO PARA
OLUCION PARA INFUSION 10 MG/ML (B-2142/20) Y ENTREGA RECOMENDACIONES PARA
EL TRASPASO SEGURO A OTROS PRODUCTOS DEL MISMO PRINCIPIO ACTIVO

Por disposicion del Instituto de Salud Pblica (ISP), mediante Res. Exenta N° 5280 del 08.11.2021
se ha procedido a la cancelacién del registro sanitario para el medicamento “Reditux® concentrado
para solucion para infusién 10 mg/mL", registro sanitario B-2142/20 de titularidad de Laboratorios
Recalcine S.A., en atencién a que luego de evaluado técnicamente el medicamento, no ha dado
cumplimiento a los esténdares establecidos en la Norma Técnica N° 170 sobre Registro Sanitario de
Productos Biotecnolégicos derivados de técnicas ADN recombinante.

Dado que este medicamento se encuenira garantizado en problemas de salud que forman parte del
GES y Ley Ricarte Soto (LRS), la Divisién de Prevencion y Control de Enfermedades (DIPRECE) de
la Subsecretaria de Salud Publica en conjunto con expertos clinicos de la Sociedad Chitena de
Reumatologia (SOCHIRE) han elaborado las recomendaciones para el traspaso seguro de los
pacientes actualmente en tratamiento con el producto farmacéutico Reditux® a otros medicamentos
en base al mismo principio activo (Rituximab) y que se encuentran aprobados bajo las exigencias de
ia Norma Técnica N® 170.

En este contexto, se adjuntan las recomendaciones clinicas para las siguientes patologias que
forman parte de las garantias GES y garantias LEY Ricarte Soto (LRS).

GES: Lupus Eritematoso Sistémico (LES).

Enfermedad renal crénica (trasplante renal y rechazo del trasplante renal)
Linfoma no Hodgkin y Leucemia

LRS: Artritis Reumatoidea Refractaria (ARR)

Se requiere la mas amplia difusién de gsta informacién entre los equipos clinicos y referentes GES
y Ley Bicgrte Soto de los establecimigitos di los Servicios de Salud y/o SEREMIAS, que aseguren




Distribucion:
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Directores de Servicios de Salud

Secretarias Regionales Ministeriales de Saiud

Gabinete Subsecrelaria de Saiud Publica.

Gabinete Subsecretaria de Redes Asistenciales

Divisién de Planificacién Sanitaria

Divisién de Gestién de la Red Asistencial

Departamento de Coordinacion de Prestaciones y Garantias en Salud.
Oficina de partes.




RECOMENDACIONES PARA EL TRASPASO SEGURO DE PACIENTES GES/LRS A OTROS

MEDICAMENTOS EN BASE A RITUXIMAB, AUTORIZADOS BAJO LAS EXIGENCIAS DE LA NORMA
TECNICAN® 170

En el contexto de la denegacion de la solicitud de registro sanitario para el producto Reditux®
(rituximab), evaluado bajo las exigencias contenidas en la Norma Técnica N®170 {Registro sanitario
de productos biotecnolégicos derivados de técnicas ADN Recombinantes), que implica la
cancelacién del registro sanitario vigente de Reditux®(rituximab) y la necesidad de asegurar la
continuidad de tratamiento de los pacientes que se encuentran en tratamiento con este producto,
se hace necesario entregar recomendaciones para el traspaso seguro de estos pacientes a otros
medicamentos en base a rituximab, autorizados bajo las exigencias de la Norma Técnica N°170.

Anexo 1. Enfermedades Reumatolégicas: Artritis Reumetoide y Lupus eritematoso sistémico.

Las precauciones para este traspaso seguro estan relacionadas con el proceso de administracién y
la supervision de posibles reacciones durante la infusion. Todo paciente que inicie su tratamiento
con un producto diferente a Reditux ®{rituximab), deberd considerarse como un paciente nuevo a
tratamiento, teniendo en cuenta las siguientes recomendaciones de seguridad:

1. Premedicacidn 60 minutos antes de la infusién:
a. Metilprednisolona endovenosa 100 mg en 100 ml de solucién fisiolégica a pasar en 30
a 60 minutos.
Clorfenamina 10 mg endovenosa.
Paracetamal 1000 mg via oral cada 8 horas.




2. Administracion;

b.

Dilucién en 500 ml de solucién fisicldgica segin normativa vigente de
manejo de medicamentos citostaticos.

Velocidad de administracidn (o titulacién del medicamento) a 40 mi/hr
durante los primeros 30 minutos. En caso de gue no existan eventos
adversos de intolerancia, se puede aumentar la velocidad de
administracién160 ml/hr hasta el término de la infusidn. Debe ser
administrado a través de una bomba de infusién.

Control de signos vitales cada media hora y previo al aumento de la
velocidad de administracién.

La primera infusion debe durar al menos 4 horas.

La administracion debe realizarse en una sala de infusién o cama de
hospitalizacion con disponibilidad de profesionales con experiencia en
manejo de este medicamento. Debe contar con supervision médica en el
sitio de la infusion durante el periodo de administracién y acceso a
monitorizacion, soporte vital y drogas vasoactivas.

3. Desecho de materiales:

R

El desecho de los insumos y materiales utilizados debe realizarse segtin la
normativa vigente de REAS.

4, Reacciones adversas:

El registro y notificacion de reacciones adversas al tratamiento con
rituximab, se debe realizar en funcidn de los criterios, procedimiento y plazos
establecidos por el Sistema de Farmacovigilancia del Instituto de Salud
Puablica (ISP).

El médico tratante serd el encargado de enviar el Formulario de Notificacién
de Reacciones Adversas al ISP.



Anexo 2. Linfoma no Hodgkin y Leucemia

El cambio desde Reditux a otro Rituximab, con registro sanitario vigente, se debe manejar
como si se administrara el medicamento por primera vez.

La premeditacion con corticoides la realizan segin los corticoides disponibles
{dexametasona, hidrocortiscna). A continuacidn esquema usado en Hospital del Salvador:
Infusidn de Rituximab: en el caso de linfomas y leucemias las dosis van entre 500 y 800 mg
aprox.
* Premedicacién Dia 1: Hidratacién SGS 500 m! + dexametasona 4 mg + clorfenamina
10 mg ev bolo. Paracetamol 1 gr VO.
* 12 Infusidn: presentacién y dilucién en 1 mg/mi/min, iniciar 50 mg/hr, si en 15 min.
© Sino hay reaccién adversa, aumentar a 100 mg/hr, cada 30’, hasta liegar a
400 mg/hr, en total 4 horas.
o Control de signos vitales cada 30°.
s 2% Infusiony siguientes:
© Premedicacion igual: (Hidratacidén SGS 500 ml + dexametasona 4 mg +
clorfenamina 10 mg ev bolo. Paracetamol 1 gr VO).
o Colocar 20% de la dosis en 30’ y el 80%restante en 60'. Total 90 minutos.

Si hay reaccién adversa, disminuir la velocidad de infusion o interrumpirla. Repetir
dexametasona 4 mg. EV yreiniciar lainfusién a la mitad de la velocidad anterior, reaparicion
de signos y sintomas hidrocortisona 100 mg bolo, autorizado por el médico tratante. Se
adjunta a continuacién un ejemplo de la Unidad Quimioterapia del Hospital del Salvador.
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Preparacion acceso N* | Sitio Intencion Firma

INDICACIONES SECUENCIALES Tiempo Flujo | Inicio | Fin | Firma

Hidratacion SF 500cc + dexametasona 4
mg + clorfenaminal0 mg EV 30

O Rituximab...375 mg/m? (concentracién | Entre 90° yv4hr
1mg/ml)SFEVDIa1l lento, observar
reaccidn
alérgica

o

o Rituximab 1400 mg SC. Dial 5all

RAM Observados;

Nauseas Mareos Edema facial

Vémitos Cefalea Estridor Laringeo

Mucositis Hipotensidn Desaturacién

Otros | Taquicardia Extravasacién

Tolerancia Tratamiento:

Bien T | Regular T | | MalT ] [

Suspension
QT Causa




Observaciones adicionales:

Rituximab SC Observar 1 hora posterior 3 su administracién

Rituximab.

60'. Total 90 minutos.

Sihay reaccion adversa, disminuir |3 velocidad de infusion o interrumpirla, Repetir dexametasona
4 mg. EVy reiniciar la infusién » la mitad de Ia velocidad anterior,
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Nombre, RUT, cédigo HDS y firma del Médico Fecha emisién




