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'Republica de Colombia. Ministerio de Salud y Proteccion Social. Decreto 1782 de 2014. Titulo I, articulos 5, 7, 8 y 9.
2|bidem, articulo 6.
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Todos los medicamentos biologicos Mlto La ruta abreviada aplica para medicamentos bioldgicos suficientemente caracterizados, con alta similitud en
competidor ingresaran al pais mediante atributos de calidad, perfil de seguridad y eficacia definidos y documentados, larga experiencia clinica e
la ruta abreviada. informacion de farmacovigilancia robusta®. De lo contrario, debera solicitar su aprobacién mediante la ruta de
comparabilidad o expediente completo.

(IS Verdad

Los medicamentos bioldgicos competidor Todos los medicamentos biologicos competidor (biosimilar) que soliciten registro sanitario en Colombia deben
aprobados por la ruta abreviada entraran al contar con estudios farmacocinético (PK) y farmacodinamico (PD) en humanos con evaluacion de
pais sin ningun estudio previo en humanos. inmunogenicidad.

Verdades

VIO H Verdad

Los avances en las técnicas analiticas permiten caracterizar ampliamente los medicamentos bioldgicos para
identificar posibles diferencias de productos en comparacién con el medicamento de referencia que puedan
afectar la pureza, seguridad y eficacia®.

La similitud entre dos medicamentos
bioldgicos solo puede ser confirmada
mediante pruebas en humanos, pues es
imposible caracterizarlos.

O ® Verdad

La ruta abreviada es un experimento La Agencia de Medicamentos de Estados Unidos (FDA) y Europea (EMA) contemplan rutas abreviadas aunque
regulatorio exclusivo de Colombia. no recurran a esta expresion. La FDA, sefala: “En los casos en que exista una correlacion significativa entre
los resultados de PK 'y PD vy la efectividad clinica, los resultados convincentes de PK y PD pueden hacer que
un estudio de eficacia comparativa sea innecesario”. Por su parte, EMA, plantea que “en circunstancias
especificas, un estudio clinico confirmatorio puede no ser necesario”®.

“Cualquier medicamento bioldgico que busque aprobacion de comercializacion en el pais, debe demostrar que es de calidad, seguro
y eficaz. Para esto es necesario presentar ante la agencia sanitaria pruebas propias de identidad, pureza, potencia e inmunogenicidad."

Slbidem, articulo 9.
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