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1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-2064-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Marzo de 2023

Referencia: EX-2022-137573487-APN-DERM#ANMAT

VISTO € expediente EX-2022-137573487-APN-DERM#ANMAT, las Disposiciones ANMAT Nros 6677/10,
3185/99, 3311/01, 5040/06, 1746/07 y modificatorias, y

CONSIDERANDCO:

Que por Disposicion ANMAT N° 3185/99 se aprobaron recomendaciones para la realizacién de Estudios de
Biodisponibilidad / Bioeguivalencia entre medicamentos con riesgo sanitario significativo y se establecio un
programa de implementacion gradual en consideracion a los antecedentes internacionales en la materia
necesarios.

Que estando los Estudios de Bioequivalencia comprendidos dentro de la metodol ogia de la farmacologia clinica,
los mismos deben cumplir con las buenas précticas de investigacion clinica de acuerdo a lo establecido en la
Disposicion ANMAT N° 6677/10.

Que los principios activos EMTRICITABINA/TENOFOVIR ALAFENAMIDA poseen caracteristicas
farmacol 6gicas tales que se los categorizé como de riesgo sanitario significativo, razén por la cua los productos
gue los contienen en su composicion, deben cumplir con lo establecido en las Disposiciones ANMAT N°
3185/99, 3311/01, 5040/06, 1746/07 y modificatorias.

Que la firma Laboratorio Elea Phoenix S.Apresenta los resultados del Estudio Clinico de Bioequivaencia del
producto ICELEA® /EMTRICITABINA/TENOFOVIR ALAFENAMIDA, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
de 200/25 mg, Certificado N° 59.677, Lote PB374/21, Vencimiento 09/2023, comparado con €l producto de
referencia DESCOVY® / EMTRICITABINA/TENOFOVIR, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 200/25 mg,
de lafirma Gador S.A.

Que e producto ICELEA®/EMTRICITABINA/TENOFOVIR ALAFENAMIDA, COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS de 200/25 mg, posee la siguiente férmula cualicuantitativa: |FAsEmitricitabina 200 mg.
Tenofoviralafenamida 25 mg (como tenofoviralafenamidafumarato 28,04 mg). Excipientes (nlcleo) Lactosa



hidratada 79,96 mg; Croscarmelosasodica 24 mg; Almidon de maiz pregelatinizado 20 mg; Estearato de
magnesio 6 mg; Didxido de silicio coloidal 2 mg; Celulosa microcristalinacsp 400 mg; Excipientes (cubierta)
Colorante azul brillante, laca aluminica (Cl 42090) 0,18 mg. Opadry 11 White 85F28751 11,82 mg.

Que € protocolo de investigacion denominado”Estudio de Biodisponibilidad Comparativa de Emtricitabina y
TenofovirAlafenamida en Voluntarios Sanos, luego de administrar una dosis Unica de 200 mg/25 mg de una
combinacion a dosis fija de Emtricitabina/TenofovirAlafenamida, dispensada en 1 comprimido recubierto de la
Formulacion de Prueba, Icelea de Laboratorio Elea Phoenix S.A., con respecto a Producto de Referencia
Descovy®, cuyo registro sanitario pertenece a Gador S.A., que contiene la misma cantidad de principio activo”,
cuyos resultados se presentan en este expediente, cumplié con las Buenas Practicas Clinicas de Investigacion,
seguin lainformacion acompariada.

Que © informe técnico de la entonces Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos (hoy Direccion de
Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos) resulta favorable.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°%Acéptanse los resultados del estudio de Bioequivalencia del producto |CELEA®/
EMTRICITABINA/TENOFOVIR ALAFENAMIDA, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 200/25 mg,
Certificado N° 59.677, Lote PB374/21, Vencimiento 09/2023, comparado con e producto de referencia
DESCOVY® / EMTRICITABINA/TENOFOVIR ALAFENAMIDA, COMPRIMIDOS RECUBIERTOSde
200/25 mg, de la firma Gador S.A, por haber cumplimentado las exigencias establecidas en las Disposiciones
ANMAT Nros. 3311/01,3185/99, 6677/10, 5040/06, 1746/07 y modificatorias.

ARTICULO 2° Declarase la Bioeguivalencia del producto ICELEA®/ EMTRICITABINA/TENOFOVIR
ALAFENAMIDA, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 200/25 mg, de la firma LABORATORIO ELEA
PHOENIX S.A,Certificado N° 59.677, Lote PB374/21, Vencimiento 09/2023, cuya formula cualicuantitativa es la
siguiente: IFAs Emtricitabina 200 mg. Tenofovir alafenamida 25 mg (como tenofovir alafenamida fumarato
28,04 mg). Excipientes (nucleo) Lactosa hidratada 79,96 mg; Croscarmelosasodica 24 mg; Almidén de maiz
pregelatinizado 20 mg; Estearato de magnesio 6 mg; Dioxido de silicio coloidal 2 mg; Celulosa microcristalina
csp 400 mg; Excipientes (cubierta) Colorante azul brillante, laca aluminica (Cl 42090) 0,18 mg. Opadry |1 White
85F28751 11,82 mg, respecto del producto DESCOVY®/EMTRICITABINA/TENOFOVIR ALAFENAMIDA,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 200/25 mg, de lafirma Gador S.A

ARTICULO 3% Registrese, por € Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole



entrega de la presente disposicion. Girese ala Direccion de Gestién de Informacién Técnica a sus efectos.
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