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DISPOSICION 3113/2010
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Incorpéranse determinados principios activos a la
exigencia de redlizacion de estudios de
Bioequivalencia/Biodisponibilidad, establecidos por la
Disposicion N° 3185/99.

Del: 18/06/2010; Boletin Oficial: 06/07/2010.

VISTO e expediente N° 1-47-1110-59-10-4 del registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que la Disposiciéon (A.N.M.A.T.) N° 3185/99 establece |as recomendaciones técnicas para
la realizacion de estudios de bioequivalencia.

Que los conceptos de bioequivalencia y biodisponibilidad son dindmicos y deben adaptarse
alaevaluacion de laseguridad y la eficacia de las drogas.

Que resulta necesario incluir los ingredientes farmacéuticos activos (IFA’S) Lamotriginay
Topiramato a prograna de Requerimientos de Estudios de Bioequivalencia /
Biodisponibilidad a fin de poder establecer |a bioequivalencia de cada uno de los productos
existentes en el mercado, respecto del producto de referencia.

Que estos ingredientes farmacéuticos activos, Lamotrigina y Topiramato, son de empleo
critico, por su uso destinado a tratamiento de la epilepsia

Que € punto 4.- del Anexo | de laDisposicion (A.N.M.A.T.) N° 3185/99, establece en qué
situaciones se procedera a redlizar estudios “In Vivo” para los medicamentos con riesgo
sanitario significativo, sefiadldndose en e item 4.3.2 “Caracteristicas farmacocinéticas’,
apartado c), que: “c) El uso eficaz y seguro de |as especialidades que contienen la droga en
cuestion, requiere cuidadosa dosificacion y monitoreo del paciente”.

Que la Organizacibn Mundia de la Saud, en e documento “WHO EXPERT
COMMITTEE ON SPECIFICATION FOR PHARMACEUTICAL PREPARATIONS,
Geneva 2006. Fortieth Report. WHO Technical Report Series N° 937, 2006. Annex 7.
Multisource (generic) pharmaceutical products: guidelines on registration regquirements to
establish interchangcability”, indica que s un medicamento es de “uso critico”, debe
realizar estudios de bioequivalencia.

Que en e mercado local existen productos que contienen los IFA’S Lamotrigina y
Topiramato, que pueden ser tomados como referencia para la realizacion de estos estudios
en los términos establecidos por la Disposicion (A.N.M.AT.) N° 3185/99 vy
complementarias.

Que corresponde establecer un cronograma especifico para la presentacion de protocolos, la
recepcion de los resultados para su andlisis en los términos de las Disposiciones
A.N.M.A.T. Nros. 5040/06 y 1746/07, para aquellas especialidades yaregistradas y paralas
gue estan en proceso de solicitud del registro.

Que € Instituto Nacional de Medicamentos, la Direcciéon de Evaluacion de Medicamentos
y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado laintervencion de su competencia

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y
425/10.

Por dllo;
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El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
M édica dispone:

Articulo 1°.- Incorporanse a la exigencia de realizacion de estudios de Bioequivalencia /
Biodisponibilidad, establecidos por la Disposicion (ANMAT) N° 3185/99, a los
ingredientes farmacéuticos activos Lamotriginay Topiramato.

Art. 2°.- Establécese como productos de referencia para los ingredientes farmacéuticos
activos nombrados en € articulo precedente a los enumerados en €l Anexo | que forma
parte integrante de la presente Disposicion.

Art. 3°.- Los laboratorios titulares de especialidades medicinales que contengan entre sus
ingredientes farmacéuticos activos a los mencionados en € ARTICULO 1° deberan
presentar en el término de 90 (noventa) dias corridos, contados a partir de la entrada en
vigencia de la presente Disposicion, los protocolos para la realizacion de los estudios de
Biodisponibilidad / Bioequivalenciaen los términos de las Disposiciones (A.N.M.A.T) N°
3185/99, 5330/97, 5040/06 y 1746/07. En caso de incumplimiento y sin necesidad de
intimacion previa, esta Administracion evaluara la procedencia de suspender la
comerciaizacion de la especiaidad medicina de que se trate sobre la base de
consideraciones de salud publica.

Art. 4°- Serd requisito previo para la inscripcion en e Registro de Especialidades
Medicinales de aquellos productos que contengan alguno de los ingredientes farmacéuticos
activos mencionados en e Articulo 1° de la presente (articulos 3°, 4° y 5° del Decreto
150/92), la redlizacion de los estudios de Biodisponibilidad/Bioequivalencia de
conformidad con lo establecido por las Disposiciones (A.N.M.A.T) N° 3185/99, 5330/97,
5040/06 y 1746/07.

Art. 5°- Los resultados de los estudios de bioequivalencia de las mencionadas
especialidades medicinales deberdn ser presentados en un lapso no mayor a 180 (ciento
ochenta) dias corridos contados desde |a aprobacion de |os respectivos protocolos. Vencido
dicho plazo, no habiéndose presentado de los resultados o cuando los mismos no hayan
demostrado la bioequivalencia con e producto de referencia, sin necesidad de intimacion
previa, esta Administracion evaluard la procedencia de suspender la comercializacion de la
especialidad medicinal de que se trate sobre la base de consideraciones de salud publica.
Art. 6°- No se autorizara la comercializacion, bajo cualquier modalidad, de aquellas
especialidades medicinales que contengan alguno de |os ingredientes farmacéuticos activos
mencionados en e articulo 1° de la Disposicion y que a la fecha no se encuentren
comercializadas, hasta que cumplan con la realizacién de los estudios de biodisponibilidad /
bioequivalencia, de conformidad con lo establecido con la presente Disposicion.

Art. 7°- La presente Disposicion entrard en vigencia a partir del dia siguiente a de su
publicacion en el Boletin Oficial.

Art. 8°.- Registrese. Dése a la Direccién Naciona del Registro Oficial para su publicacion.
Notifiquese a las Camaras de Especididades Medicindes (CILFA, CAEME,
COOPERALA, CAPGEN, CAPEMVEL, SAFYBI), Confederacion Médica de la Republica
Argentina (COMRA) y a la Confederacion Farmacéutica Argentina (COFA) Cumplido,
archivese PERMANENTE.

Carlos Chiale.
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Lamotrigina

MNombre Comercial

Laboratorio

ANEXO |

Certificado N*

LAMICTAL: Glaxo Smthkine 41.967
comprimidcs de 25 mg Stockley Park West
ED mg, 100 mg y 200 myg Micdlezox
comprimides dispersables dz UB 11 1BT - UK
S maq, 25 mg, 50 mg, 100 mg
y 200 mg

Topiramato

Mombre Comercial Laboratoric Certificado N°

TOPAMAC: comprimidos de Janssen —Cilag 45.539

25, 50, 100, 200 y 300 mg
Capsulzs dispersables d= 15,
25 y50mg

sihlbruggstrasse 111 Postiach
CH-6341 Baar-Switzerland
State Road 933 Km €1,

Maney Ward, Gurabo. HC-02
Eox 192580 Pucrto Bico
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