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, . ANEXO 2 \
AVALIACAO ESTATISTICA DE BIOEQUIVALENCIA POPULACIONAL
(BIOEQUIVALENCIA IN VITRO)

A bioequivaléncia populacional é avaliada a partir do célculo de CU e das médias geométricas

entre produto teste e produto referéncia.

Fy =8 452 — 2 — 0ps max{o?, 53} + VT,

Para calcular CU , é necessario o clculo dos seguintes parametros:

1)§: .

Onde Yk 6 a média de Yi/k sobreie J para um k fixo.
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Onde k = T, para o medicamento teste; k = R, para o medicamento de referéncia.

3) U: soma dos seguintes quantis:

2
. 52 .
1° quantil:
2
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2° quantil: 0.05; -

\‘

Pégina 27 de 28

)



== ANVISA

i ~F Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

| e — 1
R e

3° quantil: 0.95; IR-1
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5y 0BE_ 111,

2
6) 70=0,01;

7) Utilizar os dados transformados em In;

Os medicamentos teste e de referéncia sao bioequivalentes in vitro se:

a) {y <.

b) O limite superior de IC95% do critério é menor que OBE - 1,11;

¢) A razao das médias geométricas entre produto teste e produto referéncia estiver dentro

do intervalo [90% ; 111%];
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