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Somos parte de un programa global

Financiado por la Secretaria de Asuntos Econdmicos (SECO) de la Confederacidn Suiza e implementado por la
Organizacion de las Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial (ONUDI).
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NUESTRU Promover |la competitividad de Mipymes, emprendimientos u otras
unidades productivas en la cadena de valor Fitoterapéutica con mayores

capacidades en calidad y en el cumplimiento de requisitos técnicos y
OBJETIVO regulatorios.

Enfoque sistémico
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CADENA FITOTERAPEUTICA: CLAVE PARA LA BIOECONOMIA Y DESARROLLO
PRODUCTIVO EN COLOMBIA

e Colombia es el pais mas biodiverso por km?, con 56,000+ especies vegetales y aproximadamente 3.005 con
potencial terapéutico.

e Apuesta de la Politica de Industrializaciéon y apoyo a la misién Bioeconomia 2020 proyecta 2.5 millones de
empleosy 10% del PIB para 2030.

e Promueve innovacion, conservacion, y valorizacion de recursos naturales para el bienestar de comunidades

locales.
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He trabajado con Pfizer, Productos Roche,Merck Serono, BMS,
Productos ROCHE, Elli Lilly, FMK ...

Esta presentacion es de caracter técnico cientifico por experiencias
profesionales/laborales propias.

No comprometen a la empresa en la que trabajo ni estan motivadas
por terceros.
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Herbal Medicine Market

Trends, by Region, 2024 - 2030
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Medicamento tradicional a base de plantas (THMP) - Marco Europeo GQE-F

E Categoria regulada de medicamentos destinados al uso humano, cuyo principio activo
= esta compuesto exclusivamente por sustancias vegetales o preparaciones vegetales.

v Su caracteristica principal es que no se basa en ensayos clinicos nuevos, sino en un
historial solido y prolongado de uso medicinal seguro y eficaz.

2000 anos de uso

Antiinflamatorios, sedantes, digestivos y calmantes

Matricaria chamomilla

Dal Cero, Maja, et al. "Trends of medicinal plant use over the last 2000 years in central Europe.” Plants 12.1 (2022): 135.
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Un THMP debe cumplir 5 criterios obligatorios: GCIEF

Evidencia

historica
solida

uevos productos
Indicaciones mayores
Enfermedades severas :
Medicamentos

’ "_',;\ a base de plantas
(Uso médico bien
establecido)

' M

—

( 3":
- 3

R
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Indicaciones intermedias

\

Hecho a
base de
plantas

Solo oral,
cutanea o
inhalacio
n

Indicacio

Indicaciones menores

‘o Medicamentos tradicio-
Uso tradicional nales a base de plantas

Alegaciones fraudulentas

nes
menores

30 anos

s Fuente:
de 0 enganosas Univers!
uso/15
anos

Europa

Imagen modificada de: Cafligueral S, Vila R. Universidad de Barcelona



Indicaciones menores GOSF
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Los sintomas deben ser facilmente reconocibles por el
usuario sin conocimientos médicos especializados

L.a condicion debe ser autolimitada o de resolucién

espontanea esperada . -

oo

@)

No debe existir riesgo significativo si se retrasa la consulta
médica durante el periodo de uso recomendado

ooo
ooo
ooo




Indicaciones menores
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Trastornos Afecciones Estrés y trastornos
digestivos respiratorias del estado de
menores leves animo menores
- \é_L
)
1\

Trastornos del Molestias Dolores articulares

sueno leves circulatorias  y musculares leves

menores




Diferencias entre tipos de medicamentos herbales GOSF
GLOBAL QUALITY

I
Tipo de producto Definicion clave Requisitos para su Indicaciones

aprobacion permitidas

Medicamento tradicional | Producto vegetal con uso

a base de plantas documentado =30 afos
(THMP) (215 en UE)

Registro simplificado Solo afecciones menores,
basado en historia de uso “automedicacion”

Medicamento herbal de
uso bien
establecido (Well-

Contiene plantas y tiene Requiere bibliografia

. e 212 - > Puede incluir
respaldo cientifico sélido | cientifica sobre eficacia y

indicaciones mas amplias

. en publicaciones seguridad
Established Use) P 5
Medicamento herbal Preparado vegetal sin Requiere desarrollo e .
. : : . . . Incluye indicaciones
nuevo (Plantas sin uso | historia suficiente de uso| completo de estudios ] .
.. .. ;. . nuevas, mas amplias
tradicional prolongado) tradicional preclinicos y clinicos

0 Food supplements or botanicals - Homeopathic medicinal products
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Marco normativo aplicable en Europa GOSF

D ire Ctiva DIRECTIVA 2004]24,’CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 31 de marzo de 2004

2 O O 1 / 8 3 / C E por la que se modifica, en lo que se refiere a los medicamentos tradicionales a base de plantas, la

Directiva 2001/83/CE por la que se establece un cdédigo comunitario sobre medicamentos para uso
humano

* Introduce especificamente el procedimiento de registro simplificado
para los medicamentos tradicionales a base de plantas (THMPs).

S—
* Define lo que se entiende por “uso tradicional”, y los criterios
minimos de documentacion, calidad, seguridad y duracién de uso.
* Establece la posibilidad de que estos productos se registren sin
necesidad de datos de eficacia de nuevos ensayos clinicos, siempre
- Medicamentos de Uso Humano EU - que se demuestre seguridad y plausibilidad por el uso prolongado.
* Crea formalmente el HMPC (Comité de Medicamentos a Base de
Plantas) dentro de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA).
—



Ruta de Ingreso: Directiva 2004 /24 /CE
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https://eur-lex.europa.eu/homepage.html

Creacion de la Directiva 2004 /24 /CE GQFF

T Regulacion Desigual
Cada pais de la UE regulaba los productos medicinales a base de plantas de
manera diferente, creando un panorama fragmentado y confuso.

" Barreras Comerciales

La falta de armonizacion dificultaba enormemente la libre circulacidon de
productos dentro del mercado Unico europeo.

A Riesgos de Seguridad

Ausencia de estandares comunes de calidad, seguridad y requisitos de
etiquetado ponia en riesgo a los consumidores.

“: Criterios Inadecuados
No se contemplaba el valor terapéutico de la medicina tradicional ni la
evaluacion segun historia de uso.




Creacion de la Directiva 2004 /24 /CE

= Armonizacion del

Mercado

Establecer un sistema de
requisitos unificado para toda la
UE, garantizando productos
seguros con informacion fiable y
mecanismos de control.

Reconocimiento de la
Tradicion
Admitir la plausibilidad terapéutica
basada en experiencia historica,
equilibrando criterios cientificos
modernos con medicina
tradicional.

) Proteccion de la Salud

Implementar controles de calidad,
etiquetado claro, advertencias
sanitarias y sistemas de
farmacovigilancia.

~~ Desarrollo de la

Industria

Abrir el mercado europeo bajo
reglas comunes, incentivando la
innovacion y competitividad de la
industria fitoterapéutica.




El proceso de inclusion de un medicamento tradicional a base de plantas GQE.F

La Unién Europea prmerm
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El proceso de solicitud de inclusion o evaluacion se puede hacer de tres G‘QE'F
formas:

PROCEDIMIENTO
NACIONAL

SOLICITUD EN UN SOLO
ESTADO MIEMBRO

PROCEDIMIENTO DE
RECONOCIMIENTO
MUTUO (MRP)

USO DE UN REGISTRO
EXISTENTE EN OTRO
ESTADO MIEMBRO

PROCEDIMIENTO
DESCENTRALIZADO
(DCP)

SOLICITUD SIMULTANEA
EN MULTIPLES ESTADOS
MIEMBROS

Aspecto

H Requisitos

% Plazos

v Ventajas

Desventajas

= Procedimiento
Nacional

Solicitud directa a
autoridad nacional

Tiempos mas cortos
(variable)

« Control total del
proceso

« Costos menores
 Tiempos mas cortos

» Solo un mercado
 Requiere registros
adicionales para expandir
» Interpretaciones
divergentes

S Reconocimiento
Mutuo (MRP)

Producto ya registrado en
un Estado Miembro

90 dias para
reconocimiento

» Acceso a miltiples
mercados

« Aprovecha evaluaci6on
existente

» Plazos definidos (90
dias)

* Depende de registro
inicial exitoso

» Posibles objeciones
generan arbitraje

& Procedimiento
Descentralizado
(DCP)

Sin registro previo en
ningin Estado Miembro

Similar a MRP +
evaluacion inicial

» Acceso directo
miiltiples mercados

« Evaluacion coordinada
« Eficiente para
productos nuevos

» Mayor complejidad
administrativa

» Riesgo desacuerdos
entre autoridades

« Costos iniciales méas
altos



Algunas agencias de referencia:

v’ Experiencia y expertise: autoridades con mayor experiencia en productos herbales
v' Tiempos de evaluacién: historial de plazos de respuesta

v Enfoque regulatorio: interpretaciéon mas favorable o alineada con el producto

v" Consideraciones lingiiisticas: capacidad de comunicacién efectiva

v" Costos asociados: diferencias en tasas y honorarios

Alemania Bundesinstitut fur Arzneimitel und

e Medicinprodukte (BfAriv)

» Francia Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé (ANSM)

D LZ ReinoUnido  Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency (MHRA)

Espana Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS)

I Italia Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA)

Paises Bajos College ter Beoordeling van Geneesmiddelen
== J (CBG-MEB)

GOSP

GLOBAL QUALITY



El dossier se debe presentar acorde al formato CTD (ICH M4)

Administrative Data

« Documentacién base: carta de
presentacion y tabla de contenidos
« Informacién del producto: SmPC,
etiquetado, mock-ups, prospecto

« Declaraciones expertas en calidad,
seguridad y uso clinico

» Justificacion: monografias EU aplicables o

lista de uso tradicional

Overviews

» Resumen de calidad: materiales
vegetales, preparaciones, control de
calidad

» Resumen no-clinico: revision experta
de seguridad y toxicologia

» Resumen clinico: evidencia de eficacia
y seguridad

GLOBAL QUALITY
AND STANDARDS PROGRAMME

Quality (CMC)

» Material vegetal: identificacion
boténica, fuente geogréfica,
procesamiento

« Manufactura: proceso detallado, GMP
compliance

« Métodos analiticos: HPLC, GC-MS,
control de impurezas

la seguridad

animal

Datos No-Clinicos

« Estudios preclinicos que respaldan
‘ » Literatura cientifica de toxicologia
« Farmacologia y datos de seguridad

« Evaluacion de riesgos no-clinicos
» Revision bibliografica especializada

o
=)

humanos

Datos Clinicos

« Literatura de eficacia y seguridad en
« Estudios clinicos publicados
+ Evidencia de uso tradicional «

documentado
» « Datos de farmacovigilancia

« Analisis beneficio-riesgo




El dossier se debe presentar acorde al formato CTD (ICH M4) GCIEF

5 April 2016
EMA/HMPC/71049/2007 Rev. 2
Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC)

Guideline on the use of the CTD format in the preparation
of a registration application for traditional herbal
medicinal products®

Final - revision 2

Meta-analisis

Ensayos clinicos

Estudios de cohorte

QD :
ot b e Estudios caso-control
> :
Q Estudios transversales
-
Sonfidencs T 0O Series de casos clinicos
L_Jeﬁifw—m—a‘“ >
@ Notificacion de un caso
review E
low — .

Imagen tomada de: https://systematicreviewlibrarian.com/what-is-a-scoping-review/

Imagen modificada de: Cafiigueral S, VilaR. Universidad de Barcelona



Periodo de Uso Tradicional Completado segun los Requisitos Temporales GO.E.F

. Minimo 30 afios de uso medicinal documentado
30

Minimo 15 afnos de uso Union Europea/Espacio Econémico Europeo
@ Uso continuo - No se aceptan periodos de discontinuidad sin justificacién

@ Misma indicacion terapéutica que el uso tradicional

)
3 Preparacion farmacéutica comparable

.. I e R R T I  mSyTT ——--




Tipos de Evidencia aceptada

wr Fuentes
Primarias

e Farmacopeas oficiales:
Ph. Eur., USP, BP,
farmacopeas nacionales

« Monografias oficiales:
HMPC/EMA, ESCOP,
WHO, Comision E alemana
» Literatura peer-
reviewed: revistas
indexadas reconocidas

Fuentes
Secundarias

e Compendios
farmacéuticos: Martindale,
PDR for Herbal Medicines,
German Rote List

« Textos de referencia:
Potter's New Cyclopaedia,
herboristerias tradicionales
« Registros comerciales:
productos con licencias
previas UE/EEE

(con

-~ Fuentes ST
Q . . _ validacién
Terciarias _g4;cional)

 Archivos empresariales: documentacion
ventas, registros produccion histérica

» Testimonios expertos:

farmacognosistas, etnobotanicos
reconocidos

» Estudios etnofarmacolégicos:
investigaciones académicas medicina
tradicional



Evidencia de seguridady eficacia GQEF

THMPs Seguridad y Eficacia

Herbal Drug Safety & Bioefficacy testing




Metodologia de Busqueda de informacion G‘O'EF

GLOBAL QUALITY

AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA

Objetivo de la busqueda de informacion

Desarrollar y documentar integralmente la evidencia de seguridad y

plausibilidad terapéutica para respaldar el registro de XXXXX para el uso
YYYYYY

B e T e e e e



Metodologia de Buiisqueda de informacion GO-EF

GLOBAL QUALITY

AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA

Objetivo de la busqueda de informacion

Desarrollar y documentar integralmente la evidencia de
seguridad y plausibilidad terapéutica para respaldar el registro
de XXXXX para el uso YYYY

- Equipo Multidisciplinario -

B SR e e TS



Metodologia de Busqueda de informacion

GLOBAL QUALITY

STEPS TO A SCOPING
REVIEW

Registro de la revision (OSF/]BI)

Kazi,Mashrur R, etal. "Conducting comprehensive scoping reviews to systematically capture thelandscape of a subject matter." Population Medicine 3.December (2021): 1-9.




Metodologia de Busqueda de informacion

Characteristic Report
Type of search New
Database Medline
Platiorm Ovid Context Comment
search date 2idrznzs e NHS evidence (formally National Library for Health)
Date range for the
None
search e MEDLINE (EBSCO)
Langlualge None
restrictions e  MEDLINE (CSA)
Other limitations None .
Electronic databases ¢ Cochrane Library Database
1. exp "Medicine”/ (1276280)
2. exp Health/ (450538) » CINAHL plus
3. exp Pharmaceutical Preparations/ (998543)
4. exp "Medicine, Traditional"/ (47159) e \Web of Science
5. exp Therapeutics/ (5314577)
6. exp Drugs, Chinese Herbal/ (53798) e PubMed
7. exp "Medicine, Chinese Traditional"/ (24865)
8. exp Plant Extracts/ (214046) i
9. exp "Phytotherapy” (42338) ¢ Google Search Engine.
10. exp Herbal Medicine/ (2528)
11. exp "Complementary Therapies"/ (250225) e Public/user involvement
12. exp "Medicine, Ayurvedic”/ (2451) Search terms /
13. exp Ethnobotany/ (1854 ) .
14. exp Plants, Medicinal (63146) *  Engaging hard to reach groups

==
on

. ((Folk or Indigenous or Traditional or Primitiv*) adj3 (Remed*
or Medicine)).tw. (64815)
Search S[ra[egy 16. (Home adjS Remed"}.tw. fB"m]
17. Ethnomedicine.tw. (804)
18. (Pharmaceutic* adj3 (drug® or Plant™)).tw. (7707)
. (Therap® or Treatment®).tw. (7638035)
. (Chines* adj5 (Drug* or Plant* or Herbal or Extract*)).tw.
(20349)
. (Extract” adj5 (Plant” or Herbal or Medicin®)).tw. (38517)
. ((Herb* or Plant*) adi3 Medicin*).tw. (59456)
23. (Ethnobotan® or Ethnopharma® or Pharmaco® or

phytochemistry).tw. (723752)
24, ((Ayurvedic or Complementary or Alternative) adjs (Medicine u

or Therap®)).tw. (62925)
rayyan perplexity
26. (medicina or salud or terap® or tratamiento).tw. (24663)

27. ((Medicina or remedio or terap*) adjS (Tradicional or fol ?I7ric*
or popular or pueblo or ind?7gena or primitiva or casero or
ayurv?dic* or complementaria or alternativa)).tw. (179)

" ; P
28. "Preparaciones farmac?uticas™.tw. (1) Kazi,Mashrur R, etal. "Conducting comprehensive scoping reviews to systematically capture thelandscape of a subject matter." Population Medicine 3.December (2021): 1-9.




Metodologia de Busqueda de informacion

[ Identification of studies via databases and registers
P
Records removed before
R is identified from™ Duplicate records removed y
3 Databases (n =) = g’e;grds marked as ineligible Reports sought for retrieval Reports not retrieved
; Registers (n =) - =77 - =
by automation tools (n =) (n=77) (n=2)
Records removed for other
reasons (n=)
E—
v
—
Records screened |, | Records excluded™
n=) (n=) l
A4 Reports assessed for eligibili
(n 275) gibility — | Reports excluded (n = 20):
soug . - *  The full article(s) cited is/are included in the assessed studies: 9
(Rnegoﬁs ko yiatawnk —> Re_ports not retrieved . The article's results are not pertinent to the review: 6
) (n=) . Conference abstract: 4
+  Study Protocol: 1
v
E‘e:' ) b »| Reports excluded: Studies included in review
Reason 1(n=) (n = 55) Reports included by type:
Reason 2 (n=) . Preclinical In vitro Efficacy: 25
Reason3(n=) . Chemical Characterization: 11
ete . Preclinical In vivo Efficacy: 7
" . Preclinical In vitro Efficacy / Preclinical In vivo Efficacy: 4
. Ethnopharmacology / Preclinical In vitro toxicity: 1
S— . Chemical Characterization / Preclinical In vitro Efficacy: 1
i v > . Chemical Characterization / Preclinical In vitro Efficacy / Preclinical In vivo
S - - Efficacy: 1
Sm_cﬁes included in review +  Ethnopharmacology: 1
(n=) A . . Preclinical In vitro Efficacy / Preclinical In vivo Efficacy / In vive Efficacy: 1
g Reports of included studies e Preclinical In vitro Toxicity / Preclinical In vivo Toxicity: 1
(n=) . Preclinical In vitro Efficacy / Preclinical In vivo Efficacy / Clinical trial phase Il
(Safety + Efficacy): 1

‘7

. Clinical trial Phase | (Safety): 1

*Consider, if feasible to do so, reporting the number of records identified from each database or register searched (rather than the
total number across all databases/registers).

*If automation tools were used, indicate how many records were excluded by a human and how many were excluded by Kazi,Mashrur R, etal."Conducting comprehensive scoping reviews to systematically capture the landscape of a subject matter." Population
automation tools. Medicine 3.December (2021): 1-9.
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Resumen de Seguridad

Efectos adversos documentados:
frecuencia, severidad, reversibilidad

Interacciones medicamentosas:
mecanismos y relevancia clinica

Contraindicaciones: poblaciones en
riesgo y condiciones especificas

Precauciones especiales: embarazo,
lactancia, pediatria, geriatria

Evaluacion de exposicidon
poblacional

GLOBAL QUALITY

AND STANDARDS PROGRAMME

Resumen de Eficacia

Correlacion entre constituyentes
quimicos conocidos y efectos
tradicionales

Mecanismos de accion propuestos
basados en evidencia cientifica

Estudios in vitro e in vivo que
apoyen la actividad biologica

Coherencia con conocimiento
farmacologico contemporaneo



Otras fuentes utiles para toxicidad

Botanical Summary Report

Plants Substances

A4

Family Botanical Species B

All Family
Acanthaceae
Achanthaceae
Achariaceae

Acoraceas

Actinidiaceae

Adiantaceae (Pleridaceae)
Adoxaceae

Aizoaceae

Alismataceae

Alingiaceae
Amanthaceae
Amaranthaceae

Amaranthaceae
(Amaranthaceae)

Amarylidaceas
Anacardiaceas
Annanaceae
Aphloiaceae
Apiaceae

Apiaceae (Umbeliflerag)

All Botanic Species

Abarema cochliocarpos (Gomes) Bameby &
J W.Grimes/(Pithecellobium avaremotemo Mart

Abelmoschus esculentus (L.) MoenchifHibiscus
esculentus L.

Abelmoschus moschatus Medik.
Abies alba Mil

Abjes balsamea (L.) Mill.

Abies spectabilis (0.Don) Mirb.
Abroma augusta (L.) L. f.

Abrus precatorius L.

Abrus pulchellus subsp. cantaniensis (Hance)
Verde./Abrus canteniensis Hance

Abutilon theophrasti Medik.

Acacia catechu (L.f.) Willd.

Acacia concinna (Willd.) DC.
Substances

‘Substance Name

{:) hydroxycitric acid (hea)

{:)-campher

{:)cathinone

{:)-globulol

=) igretic acid

Apiaceae (L )
Apocyanaceae
Apogynaceas

et aacaae)
Apocynaceae (Rublaceae)
Aguifoliaceae

Araceae

Araliaceae

{z::Ringcamphone
{-)-paneine
(#)alpha-cedrene
{+)-alphe-hydroxyerysotrine
{+)-diagyringaresinol
{t)eniaschantin
{+)-epieudesmine

Plant Name

Abelmoschus
esculentus

) )
Meoenchi/Hibiscu
esculentus

L

Abelmoschus
esculentus

(L)
Moenchi/Hibiscu
Escu\emus

Abelmoschus
esculentus

iL)
Moenchi/Hibiscu

Substance
Name

Alkaloids

Saponins

Tanning

Substance
Description

Botanicals | Plants

Plant Part

Live plants

Live plants

Live plants

Preparation

Solvent
exiraction

Solvent
extraction

Solvent
extraction

Plant Composition

Preparation
Description

Methanol

Methanol

Methanel

Analytical Method

Phytachemical
screening

Phytochemical
screening

Phytochemical
screening

Expression
Result

Cancentration

Unit

Reference

Danamma, B., Aruna Kuma
of Hibiscus esculentus (OKR]

Danamma, B., Aruna Kuma
of Hibiscus esculentus (OKR|

Danamma, B., Aruna Kumai
of Hibiscus esculentus (OKR|

Plant Adverse Effects

Plant Name

Abarema
cochliocarpos
(Gomes)
Barneby &

J W Grimesi/Pith
avaremotemo
Mart.

Abarema
cochliocarpos
(Gomes)
Barneby &
JW.Grimes//Pith

avaremotemo
Marl.

Plant Part

Bark

Preparation

Solvent
extraction

Solvent
extraction

Preparation
Details
Ethanol
0%
(infusion

an
hydroalcoholic
extract)

Ethanol
(infusian

ani
hydroalcoholic
exiract]

Toxlcity

Hepatotoxicity

Hepatotoxicity

Test Type

Subchrenic

Subchrenic

Species

House

mouse (as

animal)

House

mouse (as

animal)

Strain of
Test
Organism

Swiss

Swiss

Male/Female

Male/Female

Control
Group

Yes

Yes

Route of Expost
Exposure Duratio
Ofther 45
Other 5

Plant Name

nilotica (L)
Dellle//Acacia
arabica
(Lam.)

Willd.

Achillea

Genotoxicity
Endpoint

DNA damage
andlor repair

chromosome:

Genotoxicity

Positive

Positive

Type of Test

DNA damage and
repair assay,
unscheduled
DNA synthesis in
mammalian cells
in vitro

other

Method
Type

In vitro

In vitro

Plant Genotoxicity
Tested Strain of Test
Organism Organism
Human (as WiI-38 cells -
organism) H
Other

No data

Metabolic
Activation

Not

Route of
Exposure

Other

Exposure Durati
Duration Unit

T FILTER
Plants
¥ Plant Name

Search Flant Name

* Plant Family

Search Plant Family

~ Substance

Search Subslance

Compendio de Botanicals: EFSA mantiene y actualiza el “Compendium of Botanicals”, una base de
datos abierta que lista mas de 2,700 especies vegetales reportadas por contener sustancias naturales
que pueden suponer un riesgo para la salud humana o animal.




Completar el CTD considerando los requisitos establecidos para THMP

Administrative Data

« Documentacién base: carta de
presentacion y tabla de contenidos

« Informaci6n del producto: SmPC,
etiquetado, mock-ups, prospecto

« Declaraciones expertas en calidad,
seguridad y uso clinico

» Justificacion: monografias EU aplicables o
lista de uso tradicional

Datos No-Clinicos

« Estudios preclinicos que respaldan

la seguridad

» Literatura cientifica de toxicologia
« Farmacologia y datos de seguridad

animal

« Evaluacion de riesgos no-clinicos
» Revision bibliografica especializada

Overviews

» Resumen de calidad: materiales
vegetales, preparaciones, control de
calidad

» Resumen no-clinico: revision experta
de seguridad y toxicologia

» Resumen clinico: evidencia de eficacia
y seguridad

humanos

documentado

Datos Clinicos

Quality (CMC)

» Material vegetal: identificacion
boténica, fuente geografica,
procesamiento

« Manufactura: proceso detallado, GMP
compliance

« Métodos analiticos: HPLC, GC-MS,
control de impurezas

« Literatura de eficacia y seguridad en

« Estudios clinicos publicados
+ Evidencia de uso tradicional

« Datos de farmacovigilancia
» Anélisis beneficio-riesgo



Integracion con el marco normativo Colombiano (Decreto 1156 de 2018) mEF

Producto fitoterapéutico de uso tradicional. Es aquel producto fitoterapéutico de fabricacion nacional
elaborado a partir de material de planta medicinal o asociaciones entre si cultivadas en nuestro pais y
que esté incluido en el listado de plantas medicinales para productos fitoterapéuticos de uso
tradicional, en las formas farmacéuticas aceptadas cuya eficacia y seguridad, aun sin haber realizado
estudios clinicos, se deduce de la experiencia por su uso registrado a lo largo del tiempo y, en
razén de su inocuidad, estd destinado para el alivio de manifestaciones sintomaticas de una
enfermedad.

ARTICULO 6. Evaluacion para la inclusion en el listado de plantas medicinales. Cuando una planta medicinal no
ha sido incluida en el listado de plantas medicinales aceptadas con fines terapéuticos, el interesado debe
presentar ante el INVIMA la documentacion que sustente las siguientes caracteristicas del material de la planta
medicinal:

6.1 Eficacia;

6.2 Seguridad;

6.3 Indicaciones (para PFM) o usos tradicionales (para PFT y PFTI):
6.4 Contraindicaciones, interacciones y advertencias.

EL INVIMA evaluara esta informacion y emitira un concepto sobre la utilidad, seguridad y conveniencia y, de ser
favorable, realizara su inclusion en el listado de plantas medicinales aceptadas con fines terapéuticos.



Integracion con el marco normativo Colombiano (Decreto 1156 de 2018) GQEF

GLOBAL QUALITY
AND STANDAI‘\'DS PROGRAMME

ARTICULO 8. Criterios para la inclusion de los productos fitoterapéuticos de uso tradicional PFT y PFTI. Para la
inclusion de los productos fitoterapéuticos de uso tradicional PFT y PFTI, en el listado de plantas medicinales, el
INVIMA tendra en cuenta los siguientes criterios:

8.1 Uso permitido por un minimo de cuatro (4) décadas y con tradicion escrita.

8.2 Revision bibliografica en la cual se establezca por cuanto tiempo se ha venido usando el material vegetal, en
qué poblacion, en gué patologias, en gqué dosis, cual ha sido su preparacion tradicional, cual es la forma de
preparacion y presentacion propuesta por los interesados. Si la informacion anterior no esta disponible. deben
darse las razones del por que.

8.3 Uso sustentado historicamente, tres (3) referencias documentales minimas, periodo de uso y el pais o region
donde hay experiencia con la especie y variedad.

8.4 Un solo uso tradicional o varios relacionados.

8.5 No poseer antecedentes de toxicidad.

8.6 Si se trata de asociaciones de plantas, estas deben poseer el mismo uso y se debe inferir un efecto sinérgico o
complementario.

8.7 Para aquellos productos fitoterapéuticos tradicionales en los que la seguridad no esté satisfactoriamente
documentada, su inocuidad debe ser demostrada con estudios farmacologicos, toxicolégicos y clinicos.

PARAGRAFO . En el evento de que la planta cuente con evidencia de tradicién oral y no escrita, las pruebas se
obtendran recurriendo a estudios etnobotanicos o etnofarmacolégicos o a grupos indigenas que mantengan dicha
historia.



Conclusiones Finales G‘QE‘F

El marco europeo permite registrar productos tradicionales con base en evidencia de uso prolongado.
La seguridad debe estar sustentada en evidencia clinica, farmacolodgica e historica.

La plausibilidad terapéutica es clave, incluso sin ensayos clinicos

Un enfoque multidisciplinario y metodoldgico es indispensable para cumplir los requisitos regulatorios.

Usar metodologias sistematicas para busquedas y revision de literatura.

Fortalecer estrategias de gestion de riesgos y documentacion del uso tradicional.




Muchas gracias por su atencion.

Ricardo Ballesteros-Ramirez

Instituto de Biodiversidad y Aplicaciones en Salud PUJ
Contacto:

r.ballesteros@javeriana.edu.co
raballesterosr@proton.me

Asesoria técnica y regulatoria

Proximos cursos, talleres y capacitaciones entorno a la biodiversidad y
salud

Proyectos de investigacion o codesarrollos
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iAhora también en
WhatsApp!

Escanea el cédigo para
unirte a nuestro canal
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