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FUNDACION COLOMBIANA DE APOYO AL REUMATICO

MAS QUE DAR

Doctora

MARIA BEATRIZ LONDORNO

Ministra

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
L€,

ASUNTO: Decreto Bioldgicos
Estimada Doctora:

Por medio de la presente quiero manifestarle las sugerencias e inquietudes que tengo respecto al
borrador del decreto sobre medicamentos bioldgicos que estd actualmente en estudio.

Articulo 5:

Como informacién basica, se deberian incluir los estudios que permitan evaluar si el medicamento
proporcionara eficacia y seguridad a los pacientes, no como una “informacién adicional”, ya que la
accion, eficacia e inmunogenicidad de un medicamento biolégico “in vitro” puede ser diferente a
las presentadas “ in vivo” en personas sanas y en sujetos que padezcan la patologia para la cual
estd indicado el medicamento.

Los biosimilares deben demostrar que son seguros, efectivos Yy que tienen la misma calidad que el
producto innovador o de referencia.

Articulo 6

a) Paises en los cuales estd comercializado el medicamento de origen bioldgico objeto de la

solicitud y el tiempo de comercializacién de cada uno de ellos”

Cuales serian los PAISES de referencia en los que estd comercializado el medicamento? Cuanto
tiempo lleva en el mercado?
Es muy importante que haya sido comercializado en paises en los cuales rigen estrictas
regulaciones para su comercializacién, que cumplan con las normas de la OMS, autoridades
sanitarias reconocidas mundialmente como la EMA (Agencia Europea de medicamentos) y la FDA
en los Estados Unidos.

e) “ Importancia clinica y farmacoepidemiolégica del medicamento de origen bioldgico en

evaluacién.”
Cémo se va a determinar la importancia clinica del férmaco epidemioldgicamente del
medicamento? Este concepto es muy amplio y se puede prestar para omitir enfermedades
importantes como las huérfanas.
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Articulo 7 De la Informacién Adicional: FUNDARE

FUNDACION COLOMBIANA DE APOYO AL REUMATICO

Los estudios clinicos y paraclinicos se deben incluir como informacién béasica y NO ADICIONAL. WAS LuE 24K
Los biosimilares deben demostrar que son seguros, efectivos y que tienen la misma calidad que el

producto originador o de referencia. Todo a través de estudios cabeza a cabeza con el
medicamento innovador, que incluyan estudios de farmacocinética, farmacodinamia, seguridad

clinica comparativa e inmunogenicidad, estipulados por autoridades sanitarias mundiales
reconocidas como la EMA y la FDA & la OMS.

Paragrafo 3. Manual de evaluacién de solicitudes de registro sanitario para medicamentos de
origen Bioldgico:

De cudanto tiempo disponen la Sala Especializada y el Ministerio de Salud y Proteccién Social para
elaborary publicar el manual?

Como se van a evaluar los medicamentos mientras dicho manual estd disponible?

Qué pasara con los medicamentos qué no se consideran prioridad?

Cuando establecerd Ministerio de Salud los pardmetros para priorizar los medicamentos y las

patologias?

Articulo 10. Registro sanitario Condicionado
Cudles son los parémetros para definir “ excepcional?
Falta aclarar cudl es el plazo que se otorga.

Sugerencias:
Antes de publicar el decreto se debe definir:
® Cudles son las normas que se van a adoptar de Buenas Practicas de Manufactura?
® Cdmo se vaa llevar a cabo la centralizacién de los pacientes y la transmisién electrénica de
la informacién?
® Cuales son los tramites que se van a realizar en el momento en que la ley sea aprobada si
no hay Manual de Evaluacién disponible? ,
e Para la aprobacién de medicamentos biotesimilares es vital contar con productos de
excelente calidad, que cumplan con todos los requisitos que demuestren la
comparabilidad de la calidad, seguridad y eficacia con relacién al medicamento innovador.

Reciba un cordial saludo.
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Paciente con AR en tratamiento con Biotecnoldgico
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