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DISPOSICION 6838/2003
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Salud publica -- Suspension de la comercializacion del
producto rotulado Oxcarbacepina Dosa 300 mg y 600
mg, certificado 48.870 hasta que se demuestre la
bioequivalencia.

Fecha de Emisién: 23/12/2003; Publicado en: Boletin
Oficial 05/01/2004

VISTO laDisposicion A.N.M.A.T. N° 5330/97, la Disposicién A.N.M.A.T. N° 3185/99, la
Disposicion A.N.M.A.T. N° 2807/02, el expediente N° 1-47-12248-00-2 y agregado N° 1-
47-13816-02-4 del registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y
TecnologiaMédica, y

CONSIDERANDO:

Que por expediente N° 1-47-12248-00-2 se autorizo a la firma LABORATORIO DOSA
S.A. aefectuar € ensayo clinico denominado: "Bioeguivalencia de Oxcarbacepina Dosa vs.
Trileptal", mediante Disposicion A.N.M.A.T. N° 2053/01.

Que por & expediente agregado N° 1-47-13816-02-4 la firma LABORATORIO DOSA
S.A. presentalos resultados del estudio clinico oportunamente autorizado.

Que la Coordinacion de Evauacion de Medicamentos (CEMA), luego de evaluar los
resultados, considera a fs. 164/168 y 172/173 que la Oxcarbacepina Dosa es No
bioequivalente con respecto a producto de referencia Trileptal de Laboratorios Novartis
Argentina S.A. ya que los resultados presentados, segun refiere e propio interesado a fs.
121, "muestran un error sistematico en las determinaciones para €l segundo periodo en
muchos de los sujetos. Las fluctuaciones de concentraciones superan en estos casos lo
aceptable por errores de medicion o en las determinaciones por HPLC".

Que asimismo la CEMA indica que no obstante lo indicado en el péarrafo precedente,
aplicando la metodologia estadistica para bioequivalencia surge que los valores de ABC
(éreabgjo la curva) y Cmax (concentracion méxima) se encuentran por fuera del rango de
aceptacion de bioequivalencia establecidos en la Disposicién A.N.M.A.T. N° 3185/99.

Que la bioequivalencia es e estudio comparativo de las biodisponibilidades de dos
productos conteniendo € mismo principio activo, con el objetivo de establecer que la
sustitucion de un producto por otro no acarree riesgo paralos pacientes.

Que la oxcarbacepina ha sido categorizada por la Disposicion A.N.MA.T. N° 3185/99
como principio activo de Alto Riesgo Sanitario, entendiéndose como tal -segin lo ha
definido la normativa citada-, a "la probabilidad de aparicion de complicaciones de la
enfermedad para la vida o para la integridad psicofisica de la persona y/o de reacciones
adversas graves (OMS), cuando la concentracion sanguinea de la droga no se encuentra
dentro de la ventana terapéutica’.

Que teniendo en cuenta lo expuesto la Coordinacion de Evaluacion de Medicamentos
aconseja denegar la solicitud de declaracién de bioequivalencia efectuada por Laboratorio
DOSA SA., como asi también suspender la comercializaciéon del producto denominado
Oxcarbacepina Dosa 300 mg hasta tanto demuestre la bioequivalencia con €l producto de
referencia

Que asimismo aconsegja suspender la comercializaciéon del producto Oxcarbacepina Dosa
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600 mg con los mismos alcances, por tratarse de una concentracion mayor que la estudiada,
dado que en estos casos es aln mas importante contar con productos bioequivalentes, y por
lo tanto predecibles en cuanto a su comportamiento farmacocinético.

Que las medidas aconsgjadas resultan gustadas a derecho en virtud de las facultades
conferidas a esta Administracion Nacional en el articulo 8°, inc. i) del Decreto N° 1490/92,
y las previsiones del articulo 18 de la ley N° 16.463 y del articulo 4° del Decreto N°
341/92.

Que la Coordinacion de Evaluacion de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos
han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y el Decreto
N° 197/02.

Por €llo,

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Rechazanse los resultados del estudio de bioequivalencia del producto
Oxcarbacepina Dosa 300 mg vs € producto Trilepta 300 mg de la firma Novartis
Argentina S.A., presentados por e Laboratorio DOSA S.A., por los fundamentos expuestos
en el considerando.

Art. 2° - Suspéndese la comercializacion del producto Oxcarbacepina Dosa 300 mg vy
Oxcarbacepina Dosa 600

mg, certificado N° 48.870, hasta tanto la firma Laboratorio DOSA S.A. demuestre la
bioequivalencia con e producto de referencia en los términos de la Disposicion
A.N.M.A.T. N° 3185/99.

Art. 3° - Notifiquese a la firma Laboratorio DOSA S.A. que podra interponer recurso de
reconsideracion y/o de alzada contralo dispuesto en el articulo 1° de la presente disposicion
dentro del plazo de 10 y/o 15 dias de notificado, respectivamente, en los términos de los
articulos 84 y 94 del Decreto N° 1759/72 (t.0. 1991).

Art. 4° - Registrese. Girese al Departamento de Registro a fin de adjuntar una copia de la
presente disposicion al legajo del certificado N° 48.870. Por el Departamento de Mesa de
Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de una copia autenticada de la
presente disposicion. Dése ala Direccién Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Cumplido, archivese.

Manuel R. Limeres.
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