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NOTA TECNICA 05/2012

Orientagbes a respeito da alinea p, do item 1, do A nexo da
Resolugdo - RE 1170, de 19 de Abril de 2006: Relagd o de farmacos
cujos estudos de Biodisponibilidade Relativa / Bioe quivaléncia,
devem atender a cuidados especiais.

Coordenacao de Bioequivaléncia - COBIO
Gerencia de Seguranca e Eficacia - GESEF
Gerencia Geral de Medicamentos - GGMED

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

Brasilia, 29 de outubro de 2012.
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NOTA TECNICA N° 05/2012/COBIO/GESEF/GGMED/ANVISA-MS

Orientacdes a respeito da alinea p, do item 1, mexé
da Resolucéo - RE 1170, de 19 de Abril de 2006a¢3el
de farmacos cujos estudos de Biodisponibilidadatiel
/ Bioequivaléncia devem atender a cuidados espgeciai

Esta Nota Técnica traz orientacdes a respeitoidaaap, do item 1, do Anexo da Resolucéo -
RE 1170, de 19 de Abril de 2006.

Estudos de Biodisponibilidade relativa/Bioequivaién(BD/BE) com farmacos constantes no
anexo | devem atender aos cuidados gerais descrési® nota, bem como aos cuidados
especificos para cada farmaco descritos no mesexman

Esta nota ndo exime os pesquisadores da respadadbible avaliarem o potencial toxicologico
das drogas ao planejarem estudos de BD/BE com ogisfarmacos, estando ou nao
relacionados no anexo I.

3.1. Com base nesse potencial toxicolégico os pesquisaddevem decidir sobre a
participacdo de pacientes ou voluntarios sadiosdese do medicamento mais adequada
para ser empregada no estudo.

3.2.Caso o estudo seja realizado em pacientes, deveateselidas as orientacdes descritas na
Nota Técnica n° 06/2012.

Gravidas e lactantes ndo devem participar dos estud

4.1.Quando aplicavel, devem ser prescritos métodos raaeyitivos e/ou selecionadas
voluntarias com esterilizacao definitiva.

O delineamento do protocolo e a condugdo do estled@m considerar as adverténcias,
precaucdes, contra-indicacdes, interacdes medidasay) eventos adversos esperados e outras
informagdes constantes na bula do medicamentdel@neia.

5.1.0s estudos devem ter acompanhamento especificooparaentos adversos potenciais de
acordo com o farmaco e, sempre que necessariandactuir procedimentos adicionais de
monitoramento dos voluntarios com énfase na segaran

5.2.Todos os eventos adversos devem ser avaliados Isabda Intensidade (Leve, Moderada
ou Intensa/Severo), Seriedade (Grave ou Nao Grawsyisibilidade (Previsto ou
imprevisto), Relagdo com a droga do estudo (Naacimhado, Improvavel, Possivel,
Provavel ou Relacionada), Evolucdo (Recuperado,uptgado com sequelas, Nao
recuperado, Fatal ou Desconhecido) e Intervencaedi®dmentosa, Acompanhamento
clinico, Repeticdo de exame, Internacdo ou Encaani@mto).



JOAO TAVARES NETO
Coordenador de Bioequivaléncia
COBIO/GESEF/GGMED/ANVISA

De acordo. Submeto ao Gerente Geral de Medicamentos

Brasilia, [ /2012

LAURA GOMES CASTANHEIRA
Gerente de Avaliacdo de Seguranca e Eficacia
GESEF/GGMED/ANVISA

De acordo. Aprovo a Nota Técnica.

Brasilia, [ /2012

ANTONIO CESAR SILVA MALLET
Gerente-Geral de Medicamentos
GGMED/ANVISA

ANEXO |

Lista de farmacos cujos estudos de BD/BE devem ati#r aos cuidados gerais e especificos
descritos nesta nota.

azatioprina

Populacédo do estudo | Voluntarios do sexo masculino

Voluntérios do sexo feminino com esteriliza¢ao miéfia
Dose oral 50 mg

Outros Individuos com baixa atividade da enzima tiopunmatiltransferase
(TPMT) tendem a ter neutropenia associado ao usazdeoprina €
nao devem ser incluidos no estudo.

Deverao ser realizados pelo menos trés hemograonagletos: ante
da realizacdo do estudo, durantevashout e pos-estudo. A coleta do
material durante washout e apds o segundo periodo deve ocorrer em
data de maior probabilidade de deteccdo de supredaé@medula
0ssea.

)

capecitabina

Populacédo do estudo | Voluntarios do sexo masculino
Voluntérios do sexo feminino com esteriliza¢ao miéfia




Dose oral

| 150mg

imatinibe

Populacéo do estudo

Voluntérios do sexo masculino
Voluntarios do sexo feminino com esterilizacao miéfia

Dose oral

100 mg

lapatinibe

Populacao do estudo

Voluntarios do sexo masculino
Voluntérios do sexo feminino com esteriliza¢ao miéfia

Dose oral

250 mg

Outros

Os voluntérios devem ser cuidadosamente avaliadosetacdo ao
guadro de insuficiéncia cardiaca e deverdo ser atdos a
eletrocardiograma e ecocardiograma antes de slusdacno estudo e
apos a conclusao deste.

Lista de farmacos cujos estudos de BD/BE devem atigr aos cuidados gerais e especificos
descritos nesta nota (continuacao).

metotrexato

Populacao do estudo

Voluntéarios do sexo masculino
Voluntérios do sexo feminino com esteriliza¢ao miéfia

Dose oral

2,5mg

Outros

Deverao ser realizados pelo menos trés hemograonagletos: ante
da realizacdo do estudo, durantevashout e pos-estudo. A coleta do
material durante washout e apds o segundo periodo deve ocorre
data de maior probabilidade de deteccdo de supredad@medula
ossea.

Os voluntarios do sexo masculino devem ser oriestaa utilizar
métodos contraceptivos por um periodo minimo 8 sesa

)

sunitinibe

Populacéo do estudo

Voluntérios do sexo masculino
Voluntarios do sexo feminino com esterilizacao miéfia

Dose oral

12,5 mg




