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NOTA TECNICA N° 09/2015/CETER/GGMED/SUMED/ANVISA-MS

Atualiza a Nota Técnica n° 06/2014, que trata
dos esclarecimentos sobre estudos de
biodisponibilidade relativa para demonstracio
de interac¢io farmacocinética para fins de
registro de Associacées em Dose Fixa.

1. A atualizagdo da Nota Técnica n° 06/2014/CETER/GGMED/ANVISA se faz necessdria tendo em
vista dois aspectos:

a. A criagio de codigo de assunto especifico para submissdo dos estudos de biodisponibilidade
relativa para demonstracéo de interagdo farmacocinética.

b. A inclusido da necessidade de submissdo dos dados de interagdo farmacocinética também
quando provenientes da literatura cientifica.

»

2. Conforme estabelecido no Guia para Registros de Novas Associagbes em Dose Fixa (ADF),
publicado pela Anvisa em 2010, e pela Nota Técnica acima citada, as situagbes onde possiveis
~ interagdes farmacocinéticas entre os principios ativos devem ser consideradas por meio da condugao
de estudos de biodisponibilidade relativa sao as seguintes:
)

a. as monodrogas registradas possuem perfil de eficicia e seguranga bem estabelecido, mas a
associagdo ainda néo foi estudada nas doses e para as indicagdes terapéuticas que se pretende
pleitear, ou seu perfil de eficicia e seguranca ndo estd estabelecido por meio de evidéncia
cientifica disponivel na literatura.

b. a ADF proposta possui um ou mais principios ativos novos no paifs.

3. Para esses casos, os estudos ‘de biodisponibilidade relativa sdo obrigatérios e devem preceder os
ensaios clinicos de eficicia e seguranca que serao conduzidos com a ADF.

4. Estudos de biodisponibilidade relativa realizados para determinar a interacdo farmacocinética entre
farmacos devem ser conduzidos utilizando os medicamentos de referéncia administrados
concomitantemente versus os medicamentos de referéncia administrados isoladamente. E sugerida a
realizagio de estudos independentes para a avaliagdo da interagdo farmacocinética em cada fdrmaco
associado (por exemplo, no caso de uma ADF contendo dois firmacos seriam necessirios dois
estudos: RiR; x Ry e RiR; x Ry).

. 5. Nos casos em que a ADF possui 0os mesmos principios ativos, nas mesmas concentragoes e posologia
que um regime de tratamento com uso concomitante das monodrogas que possuem seu perfil de
seguranga e eficicia estabelecido por meio de evidéncia cientifica disponivel na literatura, os dados
de interagdo farmacocinética também devem ser submetidos para avaliagdo.



6. Para que sejam aceitos pela AnVJSa dados de interagdo farmacocinética d15pon1ve1s na literatura
devem ser provenientes de artigos publicados em revistas indexadas.

7. Tais estudos, tanto conduzidos pela prépria empresa quanto provenientes da literatura, deverdo ser
submtetidos para ~  andlise da Coordenacao de Equivaléncia Terapéutica
(CETER/GGMED/SUMED/ANVISA) por meio de peti¢ao primaria, através do cédigo de assunto
10839 - Estudos de Interagio Farmacocinética para Anuéncia em Ensaios Clinicos.

8. ApGs a conclusdo da andlise da peti¢do, a CETER ira encaminhar parecer ao solicitante. Esse parecer
devera ser incluido na documentagio a ser submetida para o Registro de Nova Associagio (Situagio
01 do Guia) ou para o pedido de Anuéncia em DDCM (Situacées 02 e 03 do Guia).

9. Sugerimos que a submissdo de DDCM a COPEC, contendo dossiés especificos de ensaios clinicos
de seguranga ou eficicia ocorra somente apds a emissdo do Parecer Conclusivo da CETER sobre os
estudos de biodisponibilidade relativa para demonstragio de interagdo farmacocinética.

10. Esta nota técnica entra em vigor a partir de sua publicacio.
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