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NOTA TECNICA N° 07/2015/CETER/GGMED/SUMED/ANVISA-MS ~ -

Esclarecimentos sobre estudos 'de” biodisponibilidade
relatlva/bloequwalencm de medlcamentos que contem
V1ta1nmas

1. De forma a cumpr‘ir o clispostq na Resolucao RDC n° 60, de 10 de outubl‘o de 2014,
medicamentos que contém vitaminas hidrossolaveis ou lipossoltveis associadas a ingrédientes farmacéuticos
ativos em qﬁantidades acima da IDR e que alegam propriedadeé ter‘apéuticas que ndo sejam sﬁplementagﬁb
alimentar devem apresentar estudos de biodisponibilidade _relativa/bioetluivaléncia que comparem O0S
parﬁmetros bfarmacocinéticos de todos bs ingredientes ativos, como parté da documentagio submetida p’ara‘

reglstro como medicamento novo, geneuco ou similar. Tais estudos nao sao dlspensados para as vitaminas,

‘conforme dlSpOStO na Resolucdo RDC n° 37, de 03 de agosto de 2011.°

47 : A demonstragao da b10d15pon1b1hdade relatwa/b1oequ1valenc1a para vitaminas € essencial
para conclusao sobre a equivaléncia terapéutica de um medicamento teste em relacdo ao medicamento de
referéncia. A auséncia de diferencas 51gn1f1_cat1vas, na taxa e na'extensio em que a Vltamma se. torna
disponivel no sitio de acdo permite extrapolar os dados-de eficédcia e seguranga compro{/ados por meio de

ensaios clinicos.
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2} : Para avaliagdo da comparablhdade devem ser empregados 0S parametros ASCO sl e me,
- por meio da quantlflcagao da vitamina malterada na circulacdo (sangue, plasma ou soro), quando aphcavel

" Outros modelos poderéo ser aceitos, desde que discutidos previamente com a CETER..

4. Deve ser determinado o valor de base da vitamina por meio da retirada de amostras nos
tempos Q, -6, -12 e -18 horas antes da administracdo do medicamento. Os voluntarios devem ser internados
na unidade clinica para a coleta dessas amostras e as refeicdes devem ser padronizadas com teor equivalente.

de vitaminas durante todo o periodo.



5. Para cada voluntdrig, deve ser determinada a concentracio medla de base do anahto que
devela Ser subtlalda das concennagoes no plasma medidas apos a admmlstragao do medicamento. As
concentragoes de base devem ser medidas para cada periodo (P; e P,), assim como as subtracbes a serem
aplicadas. Se uma concentragdo apresentar valor negativo apés a correcéo da linha de basé, esta deve ser

ajustado para 0 antes de calcular a Area sob a Curva do voluntério.

6. Quando a matriz b1olog1ca isenta do analito naQ estiver d1spon1vel para a vahdagao do
método bloanahtlco deverao ser aplicados os requlsltos determinados pela Secio IX da Resolugao RDC n°

2_7 de 17 de maio de 2012

T Dois medicamentos serdo considerados bioequivalentes se os valores corrlgldos extremos do
intervalo de confianga de 90% da razao das médias geométricas (ASCy, teste/ASCot referencm e
Craxteste/Cpareferéncia) forem maiotes que 08e menores que. 1,25. Outros limites de IC de 9Q% para (AL
previamente estabelecidos no protocolo, poderdo ser aceitos mediante justificativas cientificas, conforme

determinado pelo item 3.2 da Resolugio RE n°® 1170, de 19 de abril de 2006.

8. Para que sejam aceltos os pedidos de registro de medlcamentos que se enquadram nessa -

s1tuagao deverdo cumprir com 0 disposto nessa nota técnica..

.Brasﬂia, 03 de setembro-de 2015.
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