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Secretaria de Salud
Unidad de Administracién y Finanzas
Direccién General de Recursos Materiales y Servicios Generales

Ciudad de México.a 2 1. 0CT 2023

Oficio No. DGRMySG/DG/1 | 357 /2023
Asunto: Notificacion de adjudicacion.

SANOFI PASTEUR, S.A. DE C.V.
AV. ACUEDUCTO DEL ALTO LERMA NO. 3, /:Zé b Ovicrocd
ZONA INDUSTRIAL OCOYOACAC, C.P. 52740, s S

ESTADO DE MEXICO. ) vk
PRESENTE. , OW\‘U Cfbe peee ;

Con fundamento en los articulos 134 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, 3
fraccion 1,17, 22 fraccién 11, 25 primer y segundo parrafo, 26 fraccién 111, 28 fraccién Il, 40, 41 fraccion | Yy 47
de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; 13, 71, 72 fraccion 1l y 85 de su
Reglamento, de conformidad con la Justificacién que contiene el dictamen de procedencia para llevar a
cabo la “ADQUISICION CONSOLIDADA DE 67 CLAVES DE MEDICAMENTOS PARA EL EJERCICIO 2024",
emitida por la Direccién General de Planeacién y Desarrollo en Salud (DGPLADES), como area requirente,
y derivado de la revisién y andlisis realizado a |a documentacién remitida por su representada, me permito
hacer de su conocimiento gue se ha considerado que su proposicién asegura a esta Secretarfa las mejores
condiciones disponibles en cuanto a precio, calidad, financiamiento, oportunidad y demads circunstancias
pertinentes.

Por lo antes mencionado, y con fundamento en las disposiciones antes referidas se |e adjudica el contrato
abierto, por un monto minimo de $21,157,619.00 (VEINTIUN MILLONES CIENTO CINCUENTA Y SIETE MIL
SEISCIENTOS DIECINUEVE PESOS 00/100 M.N.) sin LV.AA. y un monto maximo de $52,665,381.70
(CINCUENTA Y DOS MILLONES SEISCIENTOS SESENTA Y CINCO MIL TRESCIENTOS OCHENTA Y UN
PESOS 70/100 M.N.), sin I.V.A, considerando las siguientes cantidades y descripciones:

PRECIO MONTO MONTO
UNITARIO MINIMO SIN MAXIMO SIN
SIN LV.A, LV.A, LV.A,

CANTIDAD = CANTIDAD
MiINIMA MAXIMA

PARTIDA CLAVE DESCRIPCION

IMIGLUCERASA. SOLUCION
INYECTABLE CADA FRASCO

AMPULA CON POLVO

571 010.000.5545.00 | CONTIENE: IMIGLUCERASA 400 382 955 $15,054.00 $5,750,628.00 $14,346,462.00
U ENVASE CON . FRASCO
AMPULA CON POLVO

LIOFILIZADO.

AGALSIDASA BETA. SOLUCION
INYECTABLE CADA FRASCO
AMPULA CON PpPOLVO O
572 010.000.5546.00 | LIOFILIZADO CONTIENE: 190 473 $41,678.90 $7,918,991.00 $19,714,119.70
AGCALSIDASA BETA 35 MG
ENVASE CON FRASCO AMPULA
CON POLVO LIOFILIZADO.

CABAZITAXEL. SOLUCION
INYECTABLE. CADA FRASCO
AMPULA CONTIENE:
583 010.000.5658.00 CORATITAKEL SGETERE 260 646 $28,800.00 | $7,488,000.00 $18,604,800.00

SOLVATO 60 MG ENVASE CON
UN FRASCO AMPULA CON 15
MLY UN FRASCO AMPULA CON
4.5 ML DE DILUYENTE.

SUBTOTAL | $21,157,619.00 $52,665,381.70
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Por tal motivo, debera entregar en el domicilio de las Instituciones participantes dentro de los 3 dias
habiles siguientes de la presente notificacion de adjudicacion, en original y copla los documentos que a
continuacioén se enuncian: :

a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)

h)

r)
s)
t)
u)

v)

Persona Moral: Acta constitutiva y en su caso modificacion del objeto o razén soaal V. ultlma acta.
Persona Fisica: Acta de Nacimiento (Original para cotejo, copia simple para entrega).

Poder notarial.

Identificaciéon oficial con fotografia.

Constancia de Situacién Fiscal.

Comprobante de domicilio.

Opinién positiva del cumplimiento de obligaciones fiscales emitida por el SAT (con fecha no mayor
a 30 dias de la adjudicaciéon del afo en curso y vigente a la firma del contrato) (Original).

Opinién positiva del cumplimiento de obligaciones fiscales en materia de seguridad social emitida
por el IMSS (con la fecha del dia de la entrega de su documentacién y del dia de la firma del
contrato) (Original).

Constancia de situacion fiscal en materia de aportaciones patronales y entero de descuentos
(INFONAVIT). (con fecha no mayor a 30 dias de la adjudicacion del afio en cursoy vigente a la firma
del contrato) (Original).

Relacion de partidas adjudicadas en este procedimiento, incluyendo nimero de partida, clave de
compendio (en su caso) y descripcion completa.

Formato de acreditacién de personalidad juridica.

Manifiesto de no encontrarse en alguin supuesto de los articulos 50 y 60 de la LAASSP.
Declaracién de integridad.

Carta de informacion reservada y/o confidencial.

Manifiesto de no infringir patentes o derechos de autor.

Manifiesto de nacionalidad.

Carta de conflicto de interés (articulo 49 fraccién IX de la Ley General de Responsabilidades
Administrativas).

Carta de estratificacién de micro, pequefia o mediana empresa (MiPyMes).

Datos generales (hombre de contacto, correo electrénico y teléfono).

Anexo Técnico o bases, requisitos y condiciones.

Copia del acta de fallo u oficio de adjudicacién en relacidon a las partidas adjudicadas en el
procedimiento.

Formato de datos legales.

La formalizacién del contrato seré dentro de los 15 dias naturales siguientes a esta notificacion, en el
domicilio de las Instituciones participantes sefialados en el Anexo Técnico de la presente contratacion.

La vigencia del contrato iniciara a partir del 01 dee

st’a*eQ] de diciembre de 2024.

DR. CHRISTIf
DIRECTOR GENERAL DE RECURSOS MATERIALES
Y SERVICIOS GENERALES

“Por un uso responsable de papel, las copias de conocimiento se enviardn de manera electrénica via SAC."

C.c.p.- Mtro. Juan Antonio Ferrer Aguilar. Subsecretario de Integracion y Desarrollo del Sector Salud. - para su conocimiento
Mtro. Marco Vinicio Gallardo Enriquez. Titular de la Unidad de Administracion y Finanzas de la Secretaria de Salud. - mismo fin
Dr. Enrique Pérez Olguin. Director General de Planeacion y Desarrollo en Salud. - mismo fin ) )
Dr. Rubén Arturo Wilson Arias. Director General del Centro Nacional de Excelencia Tecnolégica en Salud. - mismo fin
C.P. Arturo Gonzéalez Cantellano. Director de Coordinacién de Adquisiciones, Suministros v Servicios Generales. - mismo fin
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“*SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

MODIFICACION DEL

OFICIO DE RECONOCIMIENTO DE PRODUCTO HUERFANO No

103300EL 440260

No DE SOLICITUD

233300EL870136

No DE SOLICITUD ANTERIOR

223300EL870196

Con fundamento en lo dispuesto por los articulos 4° parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos: 1°,2°,
3° fraccion XXIV, 4° fraccién [Il, 17 Bis, 102, 103, 194 Gftimo parrafo, 197, 224-Bis, 224-Bis-1 de la Ley General de Salud: 2° fraccion 1,17, 26, 39
fraccion XXI'y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 1°, 2°, 3° y 8° de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1°,
2° inciso C fraccion X'y 36 del Reglamento Interior de fa Secretaria de Salud: 3 fraccion | inciso b y fraccion Xl y 10 fracciones VIl y X del
Reglamento de la Comision Federal para fa Proteccién contra Riesgos Sanitarios, se autoriza la modificacion del oficio de Reconocimiento de
Producto Huérfano bajo las siguientes condiciones:

Titular:  Sanofi Pasteur, S.A. de C.V.
Acueducto del Alto Lerma No. 2, Local B, Zona Industrial Ocoyoacac, C.P. 52740, Ocoyoacac, México, México.

Denominacion Distintiva:
Denominacion Genérica:
Forma Farmacéutica:

Fabricante del Farmaco:

Fabricante del Medicamento:

Bajo licencia de:

Acondicionado por:

Almacenado y
Distribuido por:

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

CEREZYME
Imiglucerasa

Solucion

Resilience US, Inc. (Fabricante del Intermediario).
500 Soldiers Field Road, Allston 02134, Estados Unidos.

Lonza Biologics, Inc. (Fabricante).
101 International Drive, Portsmouth, 03801, Estados Unidos.

Genzyme freland Limited.
IDA Industrial Park, Old Kilmeadan Road, Waterford, Irlanda.

Genzyme Corporation.

50 Binney Street, Cambridge, MA 02142, Estados Unidos de América.

Sitio de acondicionado secundario

Genzyme Corporation.

11 Forbes Rd, Northborough, MA 01532, USA.

Sanofi Aventis de México, S.A. de C.V.
Acueducto del Alto Lerma No. 2, Zona Industrial Ocoyoacac, C.P. 52740, Ocoyoacac, México, México.

Sanofi Pasteur, S.A. de C.V.
Acueducto del Alto Lerma No. 2, Local B, Zona Industrial Ocoyoacac, C.P. 52740, Ocoyoacac, México,

México.

Sanofi Aventis de México, S.A. de C.V.
Acueducto del Alto Lerma No. 2, Local A, Col. Zona Industrial Ocoyoacac, C.P. 52740, Ocoyoacac,

México, México.

Pagina1de 3
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Fecha de expedicion: 07 de septiembre de 2023.
Fecha de vencimiento: 06 de octubre de 2024.
Presentaciones: Caja de carton con frasco ampula 400 U, capacidad de 20 mL e instructivo anexo.
Envase para [a Solucion: Frasco ampula de vidrio tipo 1.
Vida Gtil: 36 meses, conservado entre 2°C y 8°C. No congelar.
Indicacion Terapéutica: Tratamiento como terapia de reemplazo enzimético a largo plazo en pacientes con un diagnéstico

confirmado de enfermedad de Gaucher no neuropatico (Tipo {) o neuropatica cronica (Tipo 3) que
presentan manifestaciones no neuroldgicas de la enfermedad tales como: anemia, trombocitopenia,
enfermedad 6sea, hepatomegalia o esplenomegalia.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco o a los componentes de la formula.
No se administre durante el embarazo y la lactancia, ni en menores de 2 afos.
Férmula
424.00U
El frasco ampula con polvo liofilizado
contiene:
Farmaco
|mig|uce|-asa 424.00U La cantidaq de Imiglucgrasa con'tiene un exceso por frasco
para garantizar una cantidad extraible de 400 U.
Aditivos
Manitol 340,00 mg
Citrato Trisédico 104.00 mg _
Citrato Disodico 36.00 mg
Polisorbato 80 1.06 mg
ACidO citrico cs El 4cido citrico y el hidroxido de sodio se ufilizaran en
caso de requerirse ajuste del pH.
Hidroxido de sodio cs
Agua para |a fabricacion de inyectables cs Se elimina durante el proceso de liofilizacion.

Via de administracion: Parenteral (intravenosa)
Consideracion de uso: Inyectable.

Observaciones al reconocimiento de producto huérfano:

- Se le informa que de conformidad con la legislacion mexicana aplicable, por el momento su producto no requiere de Registro Sanitario; sin
embargo en caso de que posteriormente deba ser registrado, por motivo de reformas a la legislacion vigente deberan solicitar en un plazo no mayor
de 30 dias ante esta autoridad el registro correspondiente.

- Con el presente oficio podran solicitar los permisos de importacion de su producto.

- Se modifica el oficio de reconocimiento de Producto Huérfano por

Cesion de Derechos pasando de: Sanofi-Aventis de México, S.A. de C.V. a: Sanofi Pasteur, S.A. de C.V., con domicilio en Acueducto del Alto
Lerma No. 2, Local B, Zona Industrial Ocoyoacac, C.P. 52740, Ocoyoacac, México, México.

Inclusion de los sitios de almacén y distribucion siguientes:

Sanofi Pasteur, S.A. de C.V. Acueducto def Alto Lerma No. 2, Local B, Zona Industrial Ocoyoacac, C.P. 52740, Ocoyoacac, México, México.

Sanofi Aventis de México, S.A. de C.V. Acueducto del Alto Lerma No. 2, Local A, Col. Zona Industrial Ocoyoacac, C.P. 52740, Ocayoacac, México,
Meéxico.

Se actualizan marbetes donde se reflejan los cambios solicitados.

Se actualiza Instructivo, asi como Informacion para prescribir en su version amplia y reducida, por expresion del nuevo fitular del oficio de
reconocimiento de producto huérfano: Sanofi Pasteur, S.A. de C.V., con domicilio en Acueducto del Alto Lerma No. 2, Local B, Zona Industrial
Ocoyoacac, C.P. 52740, Ocoyoacac, México, México.
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- No se incluyen como parte de los anexos el etiquetado correspondiente a la segunda generacion, sitio Genzyme Corporation; 8 New York Avenue,
Framingham, Massachusetts, 01701, Estados Unidos, ya que no se ha dado respuesta a la informacion solicitada en el tramite correspondiente.

- Se incluye artes e inserto del pais de origen para tener anexos completos.

- Para el presente reconocimiento deberan cumplir con las actividades de Farmacovigilancia descritas en la legislacion vigente tal y como se
establece en la NOM-220-SSA1-2016. Instalacion y operacion de la Farmacovigilancia, en especifico lo establecido en el numerai 8.4.1.4.

- Este producto debera ser prescrito y supervisado Unicamente por médico especialista.

- Queda prohibido realizar cualquier tipo de publicidad relacionada con el presente producto; sin embargo, dentro de las asociaciones de pacientes
e instituciones de salud en las que sea administrado podra promoverse informacion con fines de orientacion para el correcto uso del mismo con el
personal médico y los pacientes.

- Lainformacion contenida en los anexos del presente oficio debera ser la que se utilizara para la comercializacion del producto.

- Primera prérroga con No 133300EL870016 emitido con fecha del 29 de mayo de 2013.

- Segunda prorroga con No 173300EL870143, emitido con fecha del 18 de junic de 2018.

- Tercera prorroga con No 203300EL870126, emitido con fecha del 26 de octubre de 2020.

- Cuarta prorroga con No 223300EL870196, emitido con fecha del 06 de octubre de 2022.

- Con base en el articulo 189 del Reglamento de Insumos para la Salud se autoriza plazo de 240 dias para agotar existencias del material impreso
y/o producto terminado con las condiciones previas a esta autorizacion.

- Se hace de su conocimiento, que cuenta con un plazo de diez dias habiles, contados a partir del dia siguiente habil al en que surta la notificacion
del presente, para someter la peticion de Correccion Interna, en su caso, debiendo agregar documentacion que estime necesaria, que sustente la
peticion, cabe decir que, el plazo sefialado es improrrogable, con el APERCIBIMIENTO que en caso de no ingresar en tiempo y forma la
solicitud en términos de los articulos 28, 32 y 59 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, su tramite sera improcedente.

Anexos: 03 a doble cara, 29 a una cara, total 32

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

JOSE ANTONIO $ULCA VERA
Con fundamento en lo dispuesto por el articulo DECIMO PRIMERO del Acuerdopor ef que #é delegan las facultades que se sefialan, en los Organos Administrativos que en el mismo
se indican de la Comision Federal para la Proteccion contra Ril itarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de abril de 2010.

A#S/ap?
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
097M2012 SSA
No. DE SOLICITUD
213300423B0175
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
21330041520113

Con fundamento en los Articulos 4° parafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion |, 14, 17,
26, 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Pablica Federal, articulo 1,3 fracciones I, XXII y XXVIll, 4 fraccion i, 13
inciso A fraccion IX, X, 17 bis, fraccion IV, 194 dltimo parrafo, 194 bis, 197, 204, 212,221, 222, 222 Bis, 223, 226, 368, 371, 376, 376 bis, 378 y
393 primer pérrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 8, 9, 13, 15, 15-A 17- Ay 61 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2
inciso ¢ fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fraccion | inciso b, fraccién VIl y XIII, 4 fraccion Il inciso c,
11 fracciones VI y IX'y XI, y 14 fraccién | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; 1, 2, 153, 157,
167, 168, 169, 170, 172, 173, 174, 175, 177, 178, 190 bis 1, 190 bis 2 y 190 bis 6 del Reglamento de Insumos para la Salud, se autoriza la
préroga del registro sanitario bajo las siguientes condiciones:

Sanofi-Aventis de México, S.A. de C.V.
Acueducto del Alto Lerma No.2, Zona Industrial Ocoyoacac, C.P. 52740, Ocoyoacac, México, México

SAM 951123978

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion Distintiva: JEVTANA
Denominacion Genérica; Cabazitaxel

Clasificacion Articulo 226 LGS: I\
Forma Farmacéutica; Solucidn

Fabricante del Farmaco: Sanofi Chimie
9 quai Jules Guesde, Vitry-Sur-Seine, 94403, Francia.

Fabricante del Medicamento: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH.

Industriepark Hochst- Braningstrale 50 H500, H590, H600,H750, H785,H790 65926 Frankfurt am Main,
Alemania.

Acondicionado por: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH .

Industriepark Héchst- Briiningstrale 50 H500, H590, H600,H750, H785,H790 65926 Frankfurt am Main,
Alemania.

Distribuido por: Sanofi-Aventis de México, S.A. ce C V.
Acueducto del Alto Lerma No 2, Zona Industrial Ocoyoacac, C.P. 52740, Ocoyoacac, México, México.

Fecha de Expedicion 18 de marzo del 2022
Fecha de Vencimiento: 18 de marzo del 2027
Presentaciones: Caja de carton con frasco ampula, etiquetado con 60 mg/1.5 mL y un frasco ampula con 4.5 mL de

diluyente e instructivo anexo

CAS-DEAPE
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Envase para Solucién: Frasco dmpula de vidrio tipo | ‘nccloro.
Vida Util: 24 meses, debiendo expresar el afio con nimero y el mes con letra.
Indicaciones Terapéuticas: Para el tratamiento de cancer metastasico de préstata.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco o a los componentes de la formula e insuficiencia hepatica.
Férmula
60 mg/1.5 mL
Cada frasco ampula contiene(n):
Farmaco
Cabazitaxel acetona solvato 60.000 mg Farmaco anhidro y libre de disolventes, forma A.
Aditivo(s)
Polisorbato 80 1.560 g Ayustado a un pH de 3 5 con acido citrico monohidratado.
Nitrégeno cs Utilizado en cs para gasificar fa camara de aire de los frascos ampula

Anhidro. En cs y se elimina durante €l proceso de fabricacion. Se
Etanol cs adiciona 22% de exceso en el llenado del frasco para compensar
perdidas durante la preparacion de mezcla y la extraccion.

Cada frasco ampula con diluyente contiene(n):

Aditivo(s)
Etanol £73.300 mg
b 3 cbp. Se adiciona el 26% de exceso en el llenado del frasco para
Agua para la fabricacion de inyectables 4.500 mt permitir el retiro de una dosis exacta de fa pre mezcla.
Via de Administracion: Intravenosa
Consideracion de uso’ Inyectable

Observaciores al registro:

- Las condiciones sanitanas del producto al que hace referencia la p:esente autorizacion debera cumplir con lo establecido en la Norma Oficial
Mexicana vigente de instalacion y operacion de la farmacovigilancia durante la vigencia del Registro Sanitario que se otorga en este acto.

- Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencia la presente autorizacion podran ser verificadas en cualquier momento por la
autoridad sanitaria, lo anterior de conformidad con los articulos 17 Bis fracciones [V y VI, y 378 de la Ley General de Salud; 1,2, 13y 16
fraccion 1! de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, 2 fraccion I1i, 218 fraccion 1. C., 220 fracciones Iil y VI del Reglamento de
Insumos para la Salud.

- La presente autorizacion, se emite tomando en consideracion que cumple con fa presentacion del requisito del Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacion el cual debera mantenerse vigente conforme a las disposiciones generales aplicables.

NTO.4€l Agyeirdo por el que se delegan las facultades que se sefialan, en los Organos Administrativos
sccinn <o Riesgos Sanitarios, publicado en el Diano Oficial de la Federacion el 7 de abril del 2010.

ayjm

COF 046958

CAS-DEAPE



Meéxico 18 de agosto de 2023

Gaceta de la Propiedad Industrial

PATENTES VIGENTES SUSCEPTIBLES DE SER EMPLEADAS EN MEDICAMENTOS ALOPATICOS, ART. 162 LFPPI

PATENTES VIGENTES SUSCEPTIBLES DE SER EMPLEADAS EN MEDICAMENTOS ALOPATICOS

Nombre Genérico:
Descripcién Especifica:
Nombre Quimico:

Patente:
Vigencia:
Anualidades:
Titular:
Reivindicaciones:

Observaciones:

CABAZITAXEL

SOLVATO ACETONICO DE CABAZITAXEL

CABAZITAXEL: 4-acetato 2-benzoato 13-[(2R,3S)-3-{[(terc-
butoxi)carbonillamino}-2-hidroxipropanoato] de 1-hidroxi-78, 10pB-
dimetoxi-9-0x0-58,20-epoxitax-11-eno-2a,4,13a-triil

263733

16-septiembre-2024

PAGO CUBIERTO HASTA EL FIN DE LA VIGENCIA

AVENTIS PHARMA S. A.

Reivindicacion 1. Solvato  acetdénico del (2R,3S)-3-terc-
butoxicarbonilamino-2-hidroxi-3-fenilpropionato de  4-acetoxi-2a-
benzoil-oxi-53, 20-epoxi-1-hidroxi-7B, 10B-dimetoxi-9-oxo-tax-11-eno-
13a-ilo.

TIPO DE PATENTE: PRINCIPIO ACTIVO.

PRINCIPIO ACTIVO COMO SOLVATO ACETONICO.

LICENCIA DE EXPLOTACION A SANOFI-AVENTIS DE MEXICO, S.A.
DE C.V.

141
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

CORRECCION DEL OFICIO DE RECONOCIMIENTO DE PRODUCTO HUERFANO No

103300EL640005
No DE SOLICITUD
233300CI250882
No DE SOLICITUD ANTERIOR
233300ELB70151

Con fundamento en lo dispuesto por los articulos 4° parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constiucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 1°,
2°, 3° fraccion XXIV, 4° fraccion IIf, 17 Bis, 102, 103, 194 ullimo parafo, 197, 224-Bis, 224-Bis-1 de la Ley General de Salud, 2° fraccion |, 17,
26, 39 fraccion XXI y XXIV de la Ley Orgénica de la Adminisiracion Publica Federal, 1°, 2°, 3° y 8° de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo; 1°, 2° inciso C fraccion X y 36 del Reglamento Interior de fa Secretaria de Salud, 3 fraccidn | inciso b y fraccion Xiil y 10
fracciones VIl y X del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion confra Riesgos Sanitarios, se autoriza la correccion del oficio de
Reconocimiento de Producto Huérfano al tenor siguiente:

Titular: Sanofi Pasteur, S.A. de C.V
Acueducto del Alto Lerma No. 2, Local B, Zona Industrial Ocoyoacac, C.P. 52740, Ocoyoacac, México, México.

Denominacién Distintiva:
Denominacion Genérica:
Forma Farmacéutica:

Fabricante del Farmaca:

Fabricante del Medicamento:

Bajo licencia de:

Almacenado y
Distribuido por:

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
FABRAZYME
Agalsidasa beta
Solucion

Genzyme Corporation.
8 New York Avenue, Framingham, MA 01701, Estados Unidos de América

Genzyme Ireland Limited
Old Kéimeaden Road Ida Industrial Park, Waterford, Ilanda.

Genzyme Corporation.
50 Binney Street Cambridge, MA 02142, Estados Unidos de América.

Genzyme Europe B.V.
Paasheuveiweg 25, 1105 BP Amsterdam, Palses Baijos.

Sanofi Aventis de México, S.A. de C.V.
Acueducto del Alto Lerma No. 2, Zona [ndustrial Ocoyoacac, C.P. 52740, Ocoyoacac, México, México.

Sanofi Pasteur, S.A. de C.V.
Acueducto del Alto Lerma No. 2, Local B, Zona Industrial Ocoyoacac, C.P. 52740, Ocoyoacac, México,
México.

Sanofi Aventis de México S.A. de C.V.
Acueducto del Alto Lerma No. 2, Local A, Zona Industrial Ocoyoacac, C.P. 52740, Ocoyoacac, Meéxico,
México.
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Fecha de expedicién. 01 de agoslo de 2023
Fecha de vencimiento: 23 de noviembre de 2024
Presentaciones: Caja de cartén con un frasco ampula con liofikzado con 5 mg o 35 mg e instructivo anexo.
Envase para la Solucion: Frasco ampula de vidrio claro lipo 1.
Vida util: 36 meses, conservado enfre 2°C y 8°C. No congelar.
Indicacion Terapéutica Tratamiento en pacientes con enfermedad de Fabry (déficit de alfa-galactosidasa A).
Contraindicaciones Hipersensibilidad a la agalsidasa beta o a los componentes de la formula, durante el embarazo y
lactancia.
Fomula
550 mg gu} m frasco ds: adiciona un ;:;;?; \:n’elmne:ada de
G B 3 teni volumen e agua
Bl frasco ampula con polvo liofiizado rtih 1o 1 ioyacable, pare- it sulints henet
contiene’ para que en la reconstitucion se retiren 5 mg (1 mi} del
Fabrazyme reconstiindo
Farmaco

Es una forma recombinante da la affa-galaclosidasa A

Agalsidasa beta 5.50 mg i ol s T e g

hémsier chine Tras la reconstitucidn se proporcionan 5

S ..... g de agaisidasa beta.
- Ad'hvos bk - ~ o e RIS A S S e
Manital _..gomg
Fosfatc monobésmo de SOdIO moncmdratado 300 mgo
Fosfato dibasico de sodio :
_heplahidralado ... . Bemg S
Nitrégeno S cs Auxifar del proceso gue se efimina durante el proceso.
"Agua para la fabricacion de inyectables ~~ 1.00mL  Seefminaduranie el proceso defiofizacion
Férmula
37.00mg Encadaﬁmseadidonau:exaeso,par;ique tras fa
e titucion 72 ml térd para uso
El frasco ampula con polvo liofiizado e dt oo s (ke KB G T L
contiene: volumen extraible de 7 mi (35 mg/7 mL & 5 mgimL)
Farmaco

Es una forma recombinante de la alfa-galactosidasa A

: humana, producida por tecnologia da ADN recombinante
Aga’s‘dasa beta 37.00 mg en un sistema de expresion con células de ovarle de
hémster chino. Tras la reconstitucidn se proporcionan 35

s .M deagisidasabeta.
Advos
Manilol - 2200mg
 Fosfato monobasico de sodio monchidratado 2040 mg i
Fosfato dibasico de sadio
heptahidratado ... smmg )
Nirogeno T e T Kkt ol incesn g 8 ke ot o piocea.
Agua paraa fabricacion de inyectables 7.00mL _Selmna durane ol poceso e fofizzcn.

Via de administracidn: Parenteral {Intravenosa)

Consideracidn de uso: Inyeciable.
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Observaciones al oficio de reconocimiento de producto huérfano:

- - 8e le informa que de conformidad con Ia legislacion mexicana apiicable, por el momento su producto no requiere de Registro Sanitario, sin
embargo en caso de que posleriormente deba ser registrado, por motivo de reformas a la legislacion vigente deberan solicitar en un plazo no
mayor de 30 dias ante esta autoridad el registro correspondiente.

- Se autorizan las siguientes correcciones: Inclusion de artes del pais de origen para la presentacion de 35 mg,

Se incluyen las arles del pals de origen complelos, asi como los marbetes, Instructivo, Informacion para prescribir amplia y reducida,
correspandientes a las presentaciones de 5 mg y 35 myg, lo anterior para tener los anexos completos.

- Con el presente oficio podrén solicitar los permisos de importacién de su producto.

- Para el presente reconocimiento deberan cumplir con las actividades de Farmacovigilancia descritas en Ia legisiacion vigente tal y como se
establece en la NOM-220-2016. Instalacion y operacion de la Farmacovigitancia, en especifico lo establecido en el numeral 8.4.1.4.

- Este producto debera ser prescrito y supervisado tnicamente por médico especialista

- Queda prohibido realizar cualquier tipo de publicidad relacionada con el presente producto; sin embargo, dentro de las asociaciones de
pacientes e instituciones de salud en las que sea administrado podra promoverse informacion con fines de orientacién para el correcto use del
mismo con &l personal médico y los pacientes.

- La informacidn contenida en los anexos def presente oficio debera ser la que se utilizara para la comercializacion del producto.

- Se autorizd la primera prorroga con No de oficio 133300EL870003, con fecha de 17 de mayo de 2013.

- Se autoriz la segunda prorroga con No de oficio 163300EL870121, con fecha de 09 de noviembre de 2016.

- Se autorizd la tercera prorroga con No de oficio 183300EL870108, con fecha de 30 de julio de 2018,

- Se autorizo la cuarta prérroga con No de oficio 203300EL870192, con fecha de 09 de febrero de 2021,

- Se autoriz la quinta prémoga con No de oficio 223300EL870204, con fecha de 23 de noviembre de 2022.

- Con base en el articulo 189 de! Reglamento de Insumos para la Salud se autoriza plazo de 240 dias para agotar exislencias del material
impreso y/o producto terminado con las condiciones previas a esta autorizacion.

- Se hace de su conocimiento, que cuenta con un plazo de diez dias habiles, contados a pariir del dia siguiente habil al en que suria la
notificacion del presente, para someler la peticion de Correccion [ntema, en su caso, debiendo agregar documentacion que estime necesaria,
que sustente la pelicién, cabe decir que, el plazo sefialado es improrrogable, con el APERCIBIMIENTO que en caso de no ingresar en tiempo
y forma la solicitud en términos de los articulos 28, 32 y 59 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, su tramite sera improcedente

Anexos: 54.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

JOSE MTONEO ULCAVERA
Con fundamento en lo dispuesto por el aniculo DECIMO PRIMERO del Acuefdo por 6! quel sa delegan las facultades que se sefialan, en fos Organas Administrativos que en e}
mismo se indican de la Comisidn Federal pam Ia Proteccidn contra Hesgos Sarylarios. publicado en el Diarlo Oficial de la Federacitn 617 de abrl de 2010
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