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Anvisa atualiza orientacoes para avaliacao de estudos farmacocinéticos
de biossimilares

A andlise passa a ser feita pela Geréncia de Avaliacao de Produtos Bioldgicos
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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou hoje a Nota Informativa 1/2026/GGBIO
com esclarecimentos sobre a avaliacdo de estudos farmacocinéticos comparativos de
medicamentos biossimilares.

Segundo a nova orientacdo, a avaliacdo dos estudos farmacocinéticos comparativos apresentados
como subsidio para o registro de biossimilares e para a aprovacdo de Dossiés de Desenvolvimento
Clinico de Medicamentos (DDCMs) passa a ser realizada pela Geréncia de Avaliacdo de Produtos
Bioldgicos (GPBIO/GGBIO).

A medida estd alinhada a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 875/2024, que prevé a
possibilidade de dispensa de estudos clinicos comparativos de eficacia, desde que sejam atendidas
determinadas condicdes. Nesse contexto, a avaliacdo dos dados farmacocinéticos assume papel
ainda mais importante na demonstracao de comparabilidade entre o biossimilar e o seu respectivo
produto comparador.

Submissao dos estudos

A Nota Informativa reforca que as empresas devem continuar utilizando os cédigos de assunto ja
previstos para o peticionamento desses estudos:

10846 - Produto Bioldgico - Estudo de farmacocinética, utilizado no momento do registro do
biossimilar; e

10900 - Ensaios clinicos - Estudos farmacocinéticos comparativos para biossimilares submetidos
como DDCM, utilizado para a apresentacao dos estudos durante a fase de pesquisa clinica do
medicamento.

Nos casos em que os estudos farmacocinéticos j& tenham sido avaliados pela Anvisa durante o
desenvolvimento clinico, ndo serd necessario reapresentar a mesma documenta¢ao no momento
do registro, bastando informar no dossié do produto o protocolo previamente aprovado.

Para estudos vinculados a DDCMs, a avaliacao serd realizada de forma complementar entre a
GPBIO e a Coordenacdo de Pesquisa Clinica de Medicamentos e Produtos Bioldgicos (COPEC),
respeitando as competéncias de cada unidade.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/copy2_of_SEI_4338218_Nota_Informativa_1.pdf
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000875&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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A Nota também esclarece que, em casos de priorizacdo da anélise de DDCMs, ambas as areas
devem se manifestar em até 45 dias apds a anuéncia da priorizacao.

Além disso, a publicacdao revoga documentos anteriores sobre o tema, atualizando as diretrizes e
evitando sobreposicao de orientacgdes.

Com a publicagdo da Nota Informativa, a Anvisa busca fortalecer a avaliagdo técnica de
biossimilares e garantir maior agilidade na analise regulatéria, sem comprometer os padrdes de
qualidade, seguranca e eficacia desses medicamentos. A iniciativa também contribui para dar mais
clareza aos desenvolvedores e fomentar o acesso da populacdo a tratamentos biolégicos.

Webinario discute cenario de vigilancia e resposta ao virus Bundibugyo
Evento on-line sera realizado na quinta-feira (2/7), a partir das 9h

Nesta quinta-feira (2/7), Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e o Ministério da Saude
realizam o webindrio "Preparacdo, Vigilancia e Resposta ao Virus Bundibugyo em pontos de
entrada". O evento on-line sera realizado das 9h as 12h.

No inicio de junho, com a declaracdo da Organizacdo Mundial da Saude (OMS), que classificou o
surto de Ebola na Republica Democratica do Congo (RDC) e em Uganda como Emergéncia de Saude

Publica de Importancia Internacional (ESPII), foram acionados protocolos de monitoramento
preventivo no Brasil.

Inscreva-se no webinério

Anvisa suspende lote de repelente da marca Repele

Recolhimento voluntdrio do produto sera feito pelo fabricante. Teste de eficacia
reprovou o cosmético
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https://us06web.zoom.us/webinar/register/WN_vPtnbrvZTqKNQW-I0gQ9iw
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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) determinou a suspensao do repelente contra
insetos da marca Repele, da empresa Mavaro Indidstria e Comércio de Produtos Quimicos Ltda.
(CNPJ: 59.720.284/0001-33).

O lote afetado é 0 61/411. A medida proibe a venda, a distribuicao e o uso do produto. A empresa
informou que fard o recolhimento de todos os itens que integram o lote comprometido do lote
comprometido.

Interdicao cautelar
Em 20 de maio, a Anvisa ja havia feito a interdicao cautelar no mesmo lote do produto. A acdo foi

motivada por laudo emitido pelo Instituto Adolfo Lutz (Lacen-SP), que reprovou o repelente no teste
de IR3535,procedimento que avalia a eficdcia desse principio ativo.

O IR3535 é um ativo sintético utilizado em repelentes de insetos, que cria uma barreira de odor na
pele e interfere no sistema olfativo dos insetos.

Confira a Resolucdo n2 2.570/2026 no Diario Oficial da Uniao (DOU).

Fonte: Anvisa, em 30.06.2026.
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