Legismap Roncarati
Consulta aborda biodisponibilidade e bioequivaléncia

Proposta da Anvisa aborda critérios para a conducao desses estudos. Prazo para envio
de contribuicoes é de 90 dias.

Esta aberto, a partir desta quinta-feira (9/1), o prazo para o envio de comentarios e sugestdes a
Consulta Publica (CP) 760, que dispde sobre os critérios para a conducao de estudos de
biodisponibilidade relativa e bioequivaléncia de medicamentos. O prazo da consulta é de 90 dias.

Os principais pontos da proposta da Anvisa sao:

- Inclusao de detalhes para a conducao dos estudos de adesividade e irritabilidade para
medicamentos transdérmicos.

- Requerimento para conducdao de estudos farmacodinamicos para corticoides de uso tdpico, que
até o momento sao isentos da apresentacao desse tipo de estudo;

- Ampliacado do intervalo de aceitacao dos critérios de bioequivaléncia para farmacos de elevada
variabilidade, critério que até o momento estd descrito em nota técnica e serd incorporado no
formato de RDC;

- Estreitamento do intervalo de aceitacdo dos critérios de bioequivaléncia para medicamentos de
indice terapéutico estreito, como ja aplicado em outros paises e tem por objetivo dar mais
seguranca aos medicamentos aprovados por meio de estudos de bioequivaléncia;

- Revisao geral da RE 1170/2006 para atualizar os conceitos e critérios estabelecidos,
considerando os 13 anos que se passaram desde a Ultima revisdo. A norma também sera alterada
para Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) que é, de acordo com o entendimento regulatério
atual, o formato adequado para esse tipo de normativa.

A publicacao da CP 760 no Diario Oficial da Unido (DOU) ocorreu no dia 2/1/2020.
Conceitos

Biodisponibilidade significa a quantidade de farmaco e a velocidade com a qual esse atinge a
corrente circulatéria. Dois medicamentos sdo considerados bioequivalentes quando possuem a
mesma biodisponibilidade, ou seja, ndo apresentam diferencas significativas na quantidade
absorvida do fadrmaco ou na velocidade de absorcao, quando administrado em dose equivalente,
sob as mesmas condicdes experimentais.

Se dois medicamentos sdo considerados bioequivalentes, é possivel aproveitar os estudos clinicos
completos de um medicamento para outro. Ou seja, diminui a complexidade de provas de
seguranca e eficacia que o fabricante precisa apresentar no momento do registro do
medicamento.

Outra aplicacdo dos estudos de bioequivaléncia é para o pds-registro de medicamentos. Quando
um produto sofre algum tipo de alteracao pode ser demandado a comprovar novamente que ainda
é bioequivalente ao medicamento de referéncia (comparador).

Como participar?
O primeiro passo é conhecer a proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC), que ja esta

disponivel na area de consultas publicas do portal da Anvisa. Depois da leitura e avaliacao do texto,
sugestdes poderdo ser enviadas eletronicamente, por meio do preenchimento de um formulario

especifico.

As contribuicbes recebidas sao consideradas publicas e estarao disponiveis a qualguer interessado,
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http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/412682
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27882
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=52824
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=52824
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por meio de ferramentas contidas no menu “resultado” do formulério eletronico, inclusive durante o
processo de consulta.

Ao término do preenchimento do formulario, sera disponibilizado ao interessado o nimero de
protocolo do registro de sua participacao, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial
de documentos.

Aqueles que ndo tém acesso a internet também podem participar. Nesse caso, as sugestdes e
comentarios podem ser enviados por escrito, para o sequinte endereco: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria/Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos - GGMED, SIA trecho 5,
Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Excepcionalmente, contribuicdes internacionais poderao ser encaminhadas em meio fisico, para o
mesmo endereco, mas direcionadas especificamente a Assessoria de Assuntos Internacionais
(Ainte).

Finalizado o prazo da CP, a Anvisa fara a analise das contribui¢des e, ao final, publicara o resultado
da consulta publica no portal da Agéncia. Apés o término da CP, a Anvisa poderd, se for o caso,
promover debates com érgaos, entidades e aqueles que tenham manifestado interesse no assunto,
com o objetivo de fornecer mais subsidios para discussdes técnicas e a deliberacao final da
Diretoria Colegiada (Dicol).

Acesse aqui a CP 760 da Anvisa e participe.

Fonte: ANVISA, em 09.01.2020.
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