
AbbVie Ltda. 56 2 32133925 (OFFICE) 

Regulatory Affairs & Quality Assurance Ext.: 3925 

Av. Apoquindo # 5550, Las Condes  abbvie.com 

Santiago, Chile 

Santiago, 20 de Octubre de 2020 

Estimados señores, 

Mediante la presente, me permito informar que el producto listado a continuación, cuyo titular del 
registro sanitario es AbbVie Productos Farmacéuticos Ltda., es el producto innovador (original): 

Principio 
Activo

Nombre N° Reg. 
ISP

Presentación Forma Farmacéutica 

Adalimumab 
Humira AC 
Solución 

Inyectable 40 
mg/0.4 mL

B-2666 
Jeringa 

prellenada con 
aplicador 

autoinyector 

Solución Inyectable 

En Chile, Humira AC Solución Inyectable 40 mg/0.4 mL, fue registrado en Septiembre de 2017, en 
su presentación Jeringa Prellenada con aplicador autoinyector, presentándose los 
correspondientes estudios clínicos para respaldar la seguridad y eficacia del medicamento.  

Por otra parte, se debe mencionar que Humira AC Solución Inyectable 40 mg/0.4 mL se encuentra 
en el Listado de Productos Biotecnológicos de Referencia (PBR) del Instituto de Salud Pública de 
Chile y en su ficha técnica aparece como Referente Biotecnológico. 

Lo mencionado anteriormente, puede ser consultado a través del OIRS del sitio web del Instituto 
de Salud Pública de Chile (ISP). 

Por otra parte, se adjunta información disponible en sitio web FDA, Food and Drug Administration, 
en el cual se indica que Humira  (Adalimumab) se considera un producto referente. 

Esperando dar conformidad a lo requerido, saluda atentamente, 

Q.F. Alejandra Palma. 
Regulatory Affairs & Quality Assurance 
AbbVie Productos Farmacéuticos Ltda.
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