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Declaración de conflicto de intereses

• Soy profesor de la Universidad Javeriana, presidente de la
Asociación Colombiana de Médicos Genetistas, Coordinador
Enfermedades Huérfanas del HUSI y asesor de la Secretaría de
Salud de Bogotá

• He sido conferencista o asistido a Advisory Boards de Novartis,
Boehringer, Sanofi, Pfizer, Gencell y Janssen

• No soy prescriptor desde el año 2020



TERAPIAS AVANZADAS

Terapia 
génica

Terapia 
celular

Ingeniería 
de tejidos



FARMACOVIGILANCIA 

SEGÚN EL TIPO DE TERAPIA



FARMACOVIGILANCIA SEGÚN EL TIPO DE TERAPIA
Enlace: https://www.innos.co/publicacion/Terapia Genica en Colombia.pdf

Terapia génica 
con edición de 
genes

https://www.innos.co/publicacion/Terapia%20Genica%20en%20Colombia.pdf


FARMACOVIGILANCIA

https://educaciodigital.cat/ioc-batx/moodle/mod/book/view.php?id=12779&chapterid=8876

Elementos a tener en cuenta:
• Manufactura
• Número de dosis
• Efectos adversos

• Inmediatos
• A largo plazo

• Vector
• Viral
• Nanopartículas lipídicas
• Otros

• Reacción inmune

Elementos a tener en cuenta:
• Extracción de las células
• Efectos adversos

• Inmediatos
• Infusión
• A largo plazo

• Vector
• Dosis del vector
• Evaluar la transfección
• Manufactura y cultivo celular



Terapias aprobadas

USA Europa
12 terapias 

aprobadas por EMA
28 aprobadas por 

FDA

Argentina y 
Chile

1 aprobación

Brasil

5 aprobaciones

01

03 04

02

¿Y Colombia?



COLOMBIA



COLOMBIA



ATROFIA MUSCULAR ESPINAL
1 DOSIS ÚNICA

Gestor farmacéutico

Evaluación de anticuerpos

Seguimiento a largo plazo:

¿Cuánto tiempo?



PROGRAMAS TAMIZAJE AME
Polonia



KYMRIAH Dosis semanales
Gestor farmacéutico

Laboratorio molecular

Preguntas:
• ¿Vigilar la concentración del 

virus?
• ¿Cómo será la contratación de 

cada servicio?

Leucoforesis



ESTRATEGIAS DE FARMACOVIGILANCIA

• Desarrollar protocolos específicos para la identificación, 
evaluación y gestión de riesgos: ¿Centros de referencia?

• Implementar sistemas de monitoreo activo y pasivo: IPS y 
EAPB.

• Facilitar la comunicación transparente y efectiva entre los 
profesionales de la salud, los pacientes y las autoridades 
regulatorias.

• Establecer un marco de colaboración internacional para 
compartir datos y experiencias en tiempo real.
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