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Por este medio le enviamos comentarios al PROYECTO DE MODIFICACION DE LA NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-177-SSA1-2013, QUE
ESTABLECE LAS PRUEBAS Y PROCEDIMIENTOS PARA DEMOSTRAR QUE UN MEDICAMENTO ES INTERCAMBIABLE. REQUISITOS PARA
REALIZAR LOS ESTUDIOS DE BIOCOMPARABILIDAD. REQUISITOS A QUE DEBEN SUJETARSE LOS TERCEROS AUTORIZADOS, CENTROS DE
INVESTIGACION O INSTITUCIONES HOSPITALARIAS QUE REALICEN LAS PRUEBAS DE BIOCOMPARABILIDAD.

Por lo que solicitamos que se considere lo siguiente en relacion a la propuesta regulatoria

DICE

PROPUESTA

JUSTIFICACION

6.1.2 Las pruebas de
intercambiabilidad, cuando se
lleven a cabo en territorio
nacional, deberan realizarse por
Terceros Autorizados. Para el caso
de medicamentos de fabricacién
extranjera, podran aceptarse
estudios de intercambiabilidad
realizados en otro pais siempre y
cuando cumptlan con los criterios
y requisitos establecidos en esta
Norma, acuerdos y disposiciones
vigentes aplicables a las pruebas
de intercambiabilidad

6.1.2 Las pruebas de
intercambiabilidad, cuando se lleven a
cabo en territorio nacional, deberan
realizarse por Terceros Autorizados.
Para el caso de medicamentos de
fabricacion extranjera, seran
aceptables los estudios de
intercambiabilidad que se hayan
realizado en el pais de origen y
deberan presentar en su prérroga a los
5 afios las pruebas de
intercambiabilidad realizadas por
Terceros Autorizados en territorio
nacional con poblacién mexicana.

La vigencia para renovar el registro sanitario de un
medicamento es de 5 afios (art. 376 LGS), lo cual
permite que un producto del extranjero se esté
utilizando sin comprobar su calidad, eficacia y seguridad
en la poblacién Mexicana. Sin embargo, y con el fin de
que se provea de medicamentos para la salud en el
menor tiempo posible utilizando aquellos que
provengan del extranjero, se considera imprescindible
que se realicen las pruebas de intercambiabilidad en
poblacién mexicana al menos al momento de su
prérroga.

Lo anterior debido a la variabilidad metabélica de
diferentes poblaciones en la farmacocinética de un
principio activo, los cuales pueden causar efectos
farmacoldgicos diferentes a los reportados con otras
poblaciones, manifestandose clinicamente en
reacciones adversas, efectos secundarios o en su
defecto, fracaso terapéutico.

Existen multiples estudios cientificos realizados en
poblacién Mexicana donde se evidencia un fuerte
variabilidad interétnica en aspectos de farmacocinética
con relacidn a otras poblaciones, por lo que los estudios
realizados en el extranjero contienen datos
poblacionales muy distintas a los encontrados en
poblacién Mexicana.

A continuacion se citan diversos articulos relacionados
con diferencias étnicas encontradas en poblacion
Mexican en la farmacocinética de algunos farmacos:
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Cabe mencionar que, una de las razones por la que se
planed la modificacion en el numeral 6.1.2 es el costo
que se genera en la realizacion de las pruebas de
intercambiabilidad. Sin embargo, esta cantidad es
insignificante en comparacién a la certeza que se pueda
obtener sobre la seguridad y eficacia sobre la poblacién
mexicana,

Por otro lado, es una realidad que en México no se
reportan las reacciones adversas como se deberia. Por
lo que descansar la responsabilidad de la calidad de
estos productos de origen extranjero en la FV, nunca
suplird con creces la garantia de calidad por realizar
estudios de BE al menos a los 5 afios.

Para concluir surgen las siguientes interrogantes:

Si los estudios realizados en cualquier parte del mundo
fueran validos globalmente, éPorqué la FDA o la EMA
solo aceptan resultados de estudios realizados en USA o
la UE?, y de algunas {muy pocas) agencias regulatorias
de otros paises. Es un hecho que hay Agencias
Regulatorias de dudosa calidad.

Saludos cordiales.

Thanks & Regards!
Dr. José Antonio Palma Aguirre

Clinical Unit Director, Clinical Unit Head
Office

Operator: +55 6393 2100

Email Palma.a@axisclinicals.com

Weh: www.axisclinicalsmx.com
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