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Bogota D.C, abril de 2026

EVALUACION DE SOLICITUDES DE IMPORTACION Y/O EXPORTACION DE SUMINISTROS
PARA PROTOCOLOS EN INVESTIGACION CLINICA

Los tramites con los radicados que se relacionan a continuacion, fueron evaluados por el Grupo de
Investigacion Clinica de la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos del Invima.

1. Radicado No. 20261056164 del 23 de febrero de 2026.

Cddigo del Protocolo asignado por el Invima: PI-MS-1827
Cédigo del Protocolo asignado por el patrocinador: Principal MK5684-U01 Subestudio MK5684-01A

Titulo Protocolo Principal: MK-5684-U01: Estudio de fase 1/2, con disefio de plataforma para evaluar la
seguridad y eficacia de tratamientos en investigacion con MK-5684 en participantes con cancer de prdstata.
Subestudio 01A: Subestudio de fase 1/2, con disefio de paraguas del protocolo principal MK-5684-U01 para
evaluar la seguridad y eficacia de tratamientos combinados con MK-5684 o MK-5684 solo en participantes
con cancer de prostata metastasico resistente a la castracion (mCRPC).

Patrocinador/CRO: Merck Sharp & Dohme Colombia S.A.S

Muestras Bioldgicas:

TIPO DE MUESTRA Empaque Cantidad
Tejido humano no infeccioso no de
procedencia animal en bloque y /o Caja de Carton 50
en lamina

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, se autoriza al patrocinador Merck Sharp &
Dohme Colombia S.A.S para continuar con el tramite de importacion de muestras bioldgicas
relacionadas unicamente con el Estudio Clinico IM0271015, ante la Ventanilla Unica de Comercio
Exterior (VUCE).
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2. Radicado No. 20251225856 del 28 de agosto de 2025. Correccion publicacion Julio del
afno 2025 Radicado No. 20251116065 del 02 de mayo de 2025
Cadigo del Protocolo asignado por el Invima: PI-MS-1800
Cadigo del Protocolo asignado por el patrocinador: MK-9999-U01 Sub-estudio MK-9999-01A.

Protocolo: "Protocolo principal LIGHTBEAM-UO1: estudio de fase 1/2 con disefio de plataforma para
evaluar la seguridad y eficacia de farmacos en investigacién en participantes pediatricos y adultos
Jovenes con neoplasias malignas hematoldgicas o tumores sélidos

Sub - estudios: MK-9999-01A: Subestudio 01A LIGHTBEAM-UO1: “subestudio de fase 1/2 para
evaluar la seguridad y eficacia de zilovertamab vedotina en participantes pediatricos y adultos
jovenes con neoplasias malignas hematolégicas o tumores sdlidos”.

Patrocinador: Merck Sharp & Dohme Colombia S.A.S.

Muestras Bioldgicas:

NOMBRE Y/O DESCRIPCION Empaque Cantidad
Tejido hur_nano_ no infeccioso no de CAJA DE CARTON.
procedencia animal en bloque y/o en 80
lamina

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, se autoriza al patrocinador Merck Sharp &
Dohme Colombia S.A.S., para continuar con el tramite de importacion de muestras biolégicas
relacionadas unicamente con el Estudio Clinico MK-9999-U01 Sub estudios MK-9999-01A, ante la
Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE).

3. Radicado No. 20251047175 del 16 de febrero de 2026.

Cddigo del Protocolo asignado por el Invima: PI-MS-1825
Cddigo del Protocolo asignado por el patrocinador: Principal MK-9999-U01 Subestudio MK-9999-01C

Titulo Protocolo Principal: "Protocolo principal LIGHTBEAM-UO1: estudio de fase 1/2 con disefio de
plataforma para evaluar la seguridad y eficacia de farmacos en investigacion en participantes pediatricos y
adultos jovenes con neoplasias malignas hematoldgicas o tumores sdlidos.

Subestudio 01C: MK-9999-01C: Sub estudio 01C LIGHTBEAM-UO1: un subestudio de fase 1/2 para evaluar la
seguridad y eficacia del patritumab deruxtecén en participantes pediatricos con tumores solidos recidivantes
o refractarios.

Patrocinador/CRO: Merck Sharp & Dohme Colombia S.A.S

Muestras Bioldgicas:

TIPO DE MUESTRA Empaque Cantidad
Tejido humano no infeccioso no de
procedencia animal en bloque y /o en Caja de Carton 80
lamina
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CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, se autoriza al patrocinador Merck Sharp &
Dohme Colombia S.A.S para continuar con el tramite de importacion de muestras bioldgicas
relacionadas unicamente con el Estudio Clinico MK-9999-U01 Subestudio MK-9999-01C, ante la
Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE).

4. Radicado No. 20261023246 del 27 de enero de 2026.

Cadigo del Protocolo asignado por el Invima: PI-MS-1829
Cddigo del Protocolo asignado por el patrocinador: MK-7240-008

Titulo Protocolo Principal:
Programa de fase 3, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo para evaluar la eficacia y
seguridad de tulisokibart en participantes con enfermedad de Crohn activa de moderada a grave

Patrocinador/CRO: Merck Sharp & Dohme Colombia S.A.S

Muestras Bioldgicas:

TIPO DE MUESTRA Empaque Cantidad
Tejido humano no infeccioso no de
procedencia animal en bloque y /o en Caja de Carton 100
lamina

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, se autoriza al patrocinador Merck Sharp &
Dohme Colombia S.A.S para continuar con el tramite de importacion de muestras bioldgicas
relacionadas unicamente con el Estudio Clinico MK-7240-008, ante la Ventanilla Unica de Comercio
Exterior (VUCE).

5. Radicado No. 20261007916 del 13 de enero de 2026.

Cddigo del Protocolo asignado por el Invima: PI-ABS-1786
Cddigo del Protocolo asignado por el patrocinador: M18-868

Protocolo: "Estudio de Fase 3, abierto, aleatorizado, controlado, global de Telisotuzumab Vedotin
(ABBV-399) versus Docetaxel, en sujetos con cancer de pulmén de células no pequefias no
escamosas, con sobreexpresion de c-Met, sin mutacion en EGFR, localmente
avanzado/metastasico, previamente tratado”.

Patrocinador/CRO: ABBVIE SAS

Muestras Bioldgicas:
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TIPO DE MUESTRA Empaque Cantidad
Tejido humano no infeccioso
no de procedencia animal en Caja de cartén 150 Caja de cartén 150

blogue y/o en lamina.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, se autoriza al patrocinador Abbvie S.A.S para
continuar con el tramite de importacion de muestras bioldgicas relacionadas unicamente con el
Estudio Clinico M18-868, ante la Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE).

Atentamente,

SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR ]
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICO
INVIMA

Proyect6: Grupo de Investigacion Clinica

www.invima goVv.co (] §]o]G)] @ Linea anticorrupcién: (601) 242 5040

@Invimacolombia Invima Colombia | denunciasanticorrupcion@invima.gov.co

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
g Oficina Principal: Cra 10 # 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 # 64 - 60 @ PBX: (601) 242 5000 - Bogota



