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NOTA INFORMATIVA N2 1/2026/SEI/GGBIO/DIRE2/ANVISA

Processo n? 25351.902941/2026-78

Assunto: Avaliagao de Estudos Farmacocinéticos comparativos de Biossimilares
submetidos como subsidio para registro e aprovacao de DDCMs

1. Considerando a Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC Anvisa n® 875/2024, que
dispde complementarmente sobre o registro de Biossimilares, notadamente o art. 8%, que prevé
que estudos clinicos e/ou parametros da avaliagao clinica comparativa podem ser dispensados
mediante cumprimento de condi¢cdes descritas no referido regulamento, e com o objetivo de
agilizar e integrar a avaliagdo dos elementos técnicos constantes dos dossiés, os Estudos
Farmacocinéticos (PK) comparativos apresentados como subsidio para o registro de
Biossimilares e para a aprovagao dos Dossiés de Desenvolvimento Clinico de Medicamentos
(DDCMs) de Biossimilares passaram a ser avaliados pela Geréncia de Avaliacdo de Produtos
Biologicos (GPBIO/GGBIO/DIRE2).

2. Os assuntos de peticionamento abaixo devem continuar sendo utilizados,
conforme indicado a seguir.

« 10846 — PRODUTO BIOLOGICO - Estudo de farmacocinética; e

« 10900 — ENSAIOS CLINICOS - Estudos Farmacocinéticos comparativos para
medicamentos experimentais — Biossimilares - submetidos como DDCM

3. No momento da submissédo do dossié de registro de um medicamento Biossimilar,
os estudos PK devem ser protocolados de forma vinculada a peticao principal (processo de
registro) por meio do cédigo de assunto “10846 — PRODUTO BIOLOGICO — Estudo de
farmacocinética”. Caso mais de um estudo PK esteja relacionado a peticao principal, todos os
estudos devem ser incluidos no mesmo expediente correspondente ao assunto 10846.

4. Para os desenvolvimentos clinicos de Biossimilares para os quals a submissao de
DDCM esteja prevista na Resolug¢édo da Diretoria Colegiada — RDC Anvisa n® 945/2024, e cujos
DDCMs contenham ensaios PK comparativos concluidos e utilizados como subsidio para as
fases posteriores propostas, no momento da submissdo do DDCM deve ser submetida a
Anvisa, de forma vinculada a peticdo do DDCM, uma peticdo secundaria com o cédigo de
assunto “10900 — ENSAIOS CLINICOS - Estudos Farmacocinéticos comparativos para
medicamentos experimentais — Biossimilares — submetidos como DDCM”. Caso o
desenvolvimento clinico se limite aos estudos PK comparativos (biodisponibilidade relativa), ndo
€ necessaria a submissdo de DDCM.

5. Além da submissao por meio do assunto 10900, descrita acima (que sera avaliada
pela GPBIO), na documentagéo principal do DDCM o estudo PK comparativo deve constar no
Plano de Desenvolvimento do Medicamento Experimental e os dados correspondentes
apresentados na Brochura do Investigador para avaliacdo pela COPEC. Portanto, os estudos
PK vinculados a um DDCM serao avaliados pela COPEC e GPBIO de forma complementar,
observadas as competéncias especificas de cada area, podendo haver a emissédo de exigéncias
pelas duas areas em relacao aos estudos de biodisponibilidade relativa.

6. Na eventualidade de priorizacdo de andlise do DDCM, nos termos da Resolucao
RDC n? 1001/2025, que esteja vinculado a uma peticdo de assunto 10900, as areas COPEC e



GPBIO devem se manifestar em até 45 dias a partir da anuéncia da priorizacdo. Caso o
solicitante ndo tenha peticionado o assunto 10900 até a anuéncia da priorizagdo, o prazo para
primeira manifestacdo da GPBIO passa a ser contado a partir da data de protocolo do
expediente do codigo de assunto 10900.

7. O requerente da aprovacdo do DDCM deve atentar para o fato de que a andlise
nao podera ser concluida sem o parecer final da GPBIO sobre o estudo PK comparativo,
devendo submeter o assunto 10900 tempestivamente.

8. Quando houver avaliacdo do estudo PK pela GPBIO durante o desenvolvimento
clinico, ndo sera necessaria a submissdo da mesma documentagcao por meio do assunto 10846
no momento do registro, sendo suficiente informar por meio do protocolo de assunto 10846 o
namero do expediente de assunto 10900 que foi aprovado previamente.

9. A documentacao relacionada aos estudos PK submetidos por meio dos assuntos
10846 e 10900 deve seqguir 0 respectivo checklist disponivel em
https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/.

10. Além de outras normas pertinentes, os estudos de PK devem atender ao disposto
nos seguintes regulamentos e suas atualizacées:

« RESOLUCAO - RDC Ne¢ 55, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2010 (Dispde sobre o registro de
produtos biol6gicos novos e produtos biolégicos e da outras providéncias);

« RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N¢ 875, DE 28 DE MAIO DE 2024
(Dispde complementarmente sobre o registro de Biossimilares por meio da via de
desenvolvimento por comparabilidade);

« RESOLUCAO - RDC Ne¢ 742, DE 10 DE AGOSTO DE 2022 (Disp6e sobre os critérios para a
condugdo de estudos de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia (BD/BE) e estudos
farmacocinéticos);

« RESOLUCAO - RDC N2 941, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2024 (Dispde sobre a validagao de
métodos bioanaliticos e andlise de amostras de estudo para submissdes regulatérias de
medicamentos industrializados de uso humano); e

e Guia n? 72, de 01 de abril de 2024 (Guia para validacao de métodos bioanaliticos e andlise
de amostras de estudo para submissdes regulatérias de medicamentos industrializados de
uso humano).

11. Ficam revogados os seguintes documentos:

« NOTA DE ESCLARECIMENTO N? 002/2015/GPBIO/GGPBS/SUMED/ANVISA (Estudos
Farmacocinéticos comparativos de Produtos Bioldgicos);

« NOTA TECNICA N 118/2016/GGMED/ANVISA-MS  (Estudos Farmacocinéticos
comparativos de Produtos Biol6gicos (Biossimilares));

e Documento de Perguntas e Respostas de 3 de marco de 2017, emitido pela
COORDENACAO DE EQUIVALENCIA TERAPEUTICA da GERENCIA GERAL DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS (Validagdo de Ensaios de Ligacdo para
Estudos de Bioequivaléncia e Comparabilidade Farmacocinética); e

« Documento de Perguntas e Respostas de 14 de marco de 2019, emitido pela
COORDENAGAO DE EQUIVALENCIA TERAPEUTICA da GERENCIA GERAL DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS (Documentos para andlise de estudos
farmacocinéticos comparativos de produtos biol6gicos).


https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/

- Documento assinado eletronicamente por Anderson Vezali Montai, Gerente-Geral de

: '| Produtos Biolégicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgaos e Produtos de
ﬁg!; Lily Terapias Avancadas Substituto(a), em 26/06/2026, as 09:59, conforme horario oficial de
eletrénica Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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