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A QUIEN CORRESPONDA 
 
 

Por medio de la presente, informamos que el producto TRESIBA SOLUCIÓN INYECTABLE 
100 U/ mL, corresponde a un producto innovador, por cuanto es el primero a nivel mundial 
en contener el principio activo Insulina Degludec. 
 
Tresiba® cuenta con estudios clínicos propios donde es comparado con insulina glargina, 
insulina detemir y sitagliptina; bajo el auspicio de Novo Nordisk A/S. 
 
De acuerdo a la información disponible en la página web de la FDA de Estados Unidos, 
Tresiba® se encuentra dentro del listado de productos de referencia, “RLD” Reference 
Listed Drug. 
 
La norma técnica N°170 sobre “Registro de Sanitario de Productos Biotecnológicos 
Derivados de Técnicas ADN recombinantes” incluye un listado de principios activos y 
productos de referencia para los cuales el Instituto de Salud Pública admitirá la solicitud 
de registro sanitario de productos biosimilares, donde se presenta abreviación de estudios 
clínicos. Este listado no incluye la totalidad de productos biotecnológicos innovadores 
disponibles a la fecha, sino que sólo aquellos principios activos que la autoridad sanitaria 
permite la solicitud de registro sanitario biosimilar. 
 
A la fecha, Tresiba® corresponde al primer y único producto biotecnológico que cuenta con 
registro sanitario en Chile con el principio activo Insulina Degludec como monodroga. No 
existiendo en Chile productos biosimilares a Tresiba®. 
 
Tresiba®, al igual que otras moléculas innovadoras biotecnológicas con registro sanitario 
en Chile, no se encuentra dentro del listado de productos de referencia para el registro de 
productos biosimilares, señalados en la norma 170. Es por ello por lo que el 9 de Julio de 
2019, se ingresó la solicitud formal al Instituto de Salud Pública para que Tresiba® sea 
incluido dentro del listado de productos de referencia. 
 
Sin otro particular, saluda atentamente a ustedes, 
 

 
 
Denisse Ovalle Jimenez 
Q.F. Asesor Técnico  
20 de Enero 2020 
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ANEXO 1 
 
información extraida de 
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/daf/index.cfm?event=overview.process&ApplNo=203314 

 

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/daf/index.cfm?event=overview.process&ApplNo=203314
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