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RESOLUCIÓN E X E N T A RW N° 2 0 2 0 9 / 1 1 
Santiago, 14 de nov iembre de 2011 

V I S T O E S T O S A N T E C E D E N T E S : la presentación de LABORATORIO BIOPAS S.A., 
por la que solícita aprobación de n u e v a indicación terapéutica para el producto 
farmacéutico D Y S P O R T P O L V O L I O F I L I Z A D O PARA SOLUCIÓN I N Y E C T A B L E 5 0 0 U, 
registro sanitar io N° B-2084/09; el acuerdo de la Décimo Tercera Sesión de Grupo de 
Trabajo para Evaluación de Productos Farmacéuticos Nuevos, de fecha 27 de octubre de 
2 0 1 1 ; el In f o rme Técnico respectivo; 

C O N S I D E R A N D O : Que ha sido demostrada la seguridad y eficacia del producto 
farmacéutico en las nuevas indicaciones aprobadas; Que el sol ic i tante no adjuntó 
estudios que permi tan avalar la seguridad y eficacia del producto en las siguientes 
indicaciones: deformidad del pie equino espásticos debido a la espastic idad en pacientes 
adul tos después de un accidente cerebrovascular, espastic idad del brazo en pacientes 
adultos después de accidente cerebrovascular, deformidad del pie equ ino dinámico 
debido a la espastic idad en pacientes con parálisis cerebral pediátrica, de dos años de 
edad o mayores; y 

T E N I E N D O P R E S E N T E : las disposiciones de los artículos 94° y 102° del Código 
Sanitar io; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, 
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los artículos 
59° letra b) y 61° letra b ) , del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la 
Resolución Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2 0 1 1 , del 
Ins t i t u to de Salud Pública de Chile, dicto la s igu iente: 

R E S O L U C I Ó N 

1. - APRUÉBASE n u e v a indicación terapéutica para el producto farmacéutico 
D Y S P O R T P O L V O L I O F I L I Z A D O PARA SOLUCIÓN I N Y E C T A B L E 5 0 0 U, registro 
sani tar io N° B - 2 0 8 4 / 0 9 , inscrito a nombre de L A B O R A T O R I O B I O P A S S.A. 

La nueva indicación terapéutica aprobada consiste en: "Hiperhidrosis ax i lar y líneas 
glabelares". 

2. - Los fol letos de información al profesional y al paciente aprobados, deben 
corresponder exactamente en su tex to y distribución a lo aceptado en los anexos 
t imbrados de la presente resolución. s\ 

JEFA (Sj susfcritt mmm r wmáSí6^iM^Jhr^SE 

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS" Z ^ i J ^ V ^ " 
INSTITUTO DE SALUD PC JCA DE CHILE ^ ^ A \

DRA. Q.F. HÉLEN R O S E N B L U T H LÓPEZ 
J E F A ( S ) S U B D E P A R T A M E N T O R E G I S T R O Y A U T O R I Z A C I O N E S S A N I T A R I A S 

A G E N C I A N A C I O N A L DE M E D I C A M E N T O S 
I N S T I T U T O DE S A L U D PÚBLICA DE C H I L E 

DISTRIBUCIÓN: 
INTERESADO 
UNIDAD DE PROCESOS 
GESTIÓN DE TRÁMITES 


