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MODIFICA EL REGISTRO SANITARIO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
CORRESPONDIENTE A LA
DENOMINACION COMERCIAL ROTATEQ®

RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO,

04.06.2013 001723

VISTO ESTOS ANTECEDENTES:

1. La nota informativa publicada en Septiembre de 2012 por la Agencia de
Medicamentos de los Estados Unidos, Food and Drug Administration (FDA),
en la cual advierte del riesgo de invaginacion intestinal con una vacuna
contra el rotavirus, establece que el beneficio esperado de la aplicacién de
la vacuna, tanto en vidas salvadas como en reduccion de las
hospitalizaciones por rotavirus excede claramente y con creces el riesgo
potencial de invaginacion intestinal y, ademas, entrega informacién sobre
el cuadro de invaginacion intestinal ensefiando a reconocer sus sintomas y
advirtiendo a los padres de los menores vacunados que acudan por ayuda
médica de forma precoz en caso que sus hijos presenten sintomatologia
relacionada con el cuadro en los dias siguientes a la administracion de la
vacuna.

2. La informaciéon entregada por el folleto técnico del producto RotaTeq®
aprobado por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), que informa
que datos obtenidos de vigilancia post-comercializacion sefialan que la
intususcepcion es un efecto adverso raro asociado a este producto.

3. El Informe sobre riesgo de invaginacién intestinal relacionado con vacunas
contra el rotavirus, preparado por el Subdepartamento Farmacovigilancia y
presentado ante la Comision de Coordinacion de Vigilancia Sanitaria de
ANAMED en reunion del 10 de Abril de 2013.

CONSIDERANDO

1. Que Rotateq® esta aprobado en Chile para la inmunizacion activa de
lactantes y nifios contra la gastroenteritis causada por rotavirus;

2. Que las vacunas son productos que, por ser administrados a nifios sanos,
sus eventuales efectos adversos son de alto impacto emocional y pueden
causar alarma en la poblacion;
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3. Que el cuadro de invaginacién intestinal es un cuadro de naturaleza grave
que debe ser detectado oportunamente para que su tratamiento sea
oprtuno y de buen prondstico, por lo que es importante que la poblacion y
los profesionales de la salud estén advertidos y sepan identificarlo
adecuadamente;

TENIENDO PRESENTE

Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo Sanitario; los articulos
58° y 59° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos
Farmacéuticos de uso Humano, aprobado por Decreto Supremo N° 03 de 2010
del Ministerio de Salud; los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1
de 2005, y lo dispuesto en la Resolucién Exenta N° 1553 del 13 de Julio de 2012
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- DISPONESE que la informacion de seguridad de los folletos de informacion
al paciente y al profesional, del producto farmacéutico ROTATEQ VACUNA
ANTIROTAVIRUS HUMANO PENTAVALENTE VIVA ATENUADA
SUSPENSION ORAL Reg. Isp N° B-1977/12, deberad actualizarse de forma
que contenga la informacion que a continuacion se indica:

CONTRAINDICACIONES:

Pacientes con malformaciones congénitas no corregidas del tracto
gastrointestinal (como diverticulo de Meckel) que pudieran predisponer a
invaginacion intestinal. Sujetos con antecedentes de invaginacion intestinal.

EFECTOS ADVERSOS:

No se ha observado ningln aumento del riesgo de invaginacion intestinal en los
ensayos clinicos después de la administracién de RotaTeq® en comparacion con
el placebo. Sin embargo, un pequefio aumento del riesgo de invaginacion
intestinal en el periodo de 31 dias (principalmente en los 7 primeros dias) tras la
administracion de la primera dosis de RotaTeq®, no se puede descartar.

Por lo tanto, como precaucién, los profesionales sanitarios deben hacer un
seguimiento de cualquier sintoma indicativo de invaginacion intestinal (dolor
abdominal severo, vémito persistente, heces con sangre, distension abdominal
y/o fiebre alta) en nifios que hayan sido vacunados con Rotateq®. Se debe
advertir a los padres/tutores que notifiquen inmediatamente si aparecen estos
estos sintomas.

2.- ESTABLECESE que el titular del registro sanitario correspondiente al
producto farmacéutico sefialados en el punto anterior, tendra un plazo de tres
meses, a contar de la fecha de notificacion de esta resolucién, para realizar los
cambios dispuestos en los folletos, sin que sea necesario someter a la aprobacion
de este Instituto esos cambios.
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3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion de seguridad sefalada en la
presente resolucion sobre riesgo de invaginacion intestinal sera igualmente
aplicable a cualquier VACUNA ANTI ROTAVIRUS que a futuro se registre en el
Instituto.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE EN LA PAGINA WEB DEL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA Y NOTIFIQUESE LA PRESENTE
RESOLUCION AL INTERESADO, POR UN FUNCIONARIO AUTORIZADO DE
ANAMED.
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