L[S
ne>-
[ [~

= UNIVERSIDADE FEDERAL DE PERNAMBUCO ) R
iasy PRO-REITORIA PARA ASSUNTOS DE PESQUISA E POS-GRADUAGAO 5
L CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE "
DEPARTAMENTO DE CIENCIAS FARMACEUTICAS

PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM CIENCIAS FARMACEUTICAS ~— Z4*

DISCIPLINA: TOPICOS ESPECIAIS — BIOEQUIVALENCIA DE PRODUTOS
TOPICOS

PROFESSORES RESPONSAVEIS: Profa. Leila Bastos Leal e Prof. Davi Pereira de
Santana
CREDITOS: 02
CARGA HORARIA: 30 HORAS
CODIGO:
NIVEL: MESTRADO E DOUTORADO
PROFESSORES PARTICIPANTES DA DISCIPLINA:
Profa. Maria Begona Delgado Charro (University of Bath)- 5h
Profa. Leila Bastos Leal (UFPE)- 10h
Prof. Davi Pereira de Santana (UFPE)- 10h
Profa. Ana Amélia Moreira Lira (UFS)- 5h

EMENTA

O FDA exige, por lei, a identificagdo dos procedimentos que possam facilitar a
comercializagdo de medicamentos genéricos. Em relagdo a liberagdo via oral, a
abordagem é baseada, principalmente, nos perfis de niveis plasmaticos (velocidade e
extensdo da absorcdo). Para medicamentos topicos, exceto os corticosterdides, o
ensaio clinico € essencialmente o unico caminho para a aprovagédo de um produto
genérico ou para a substituicdo de um produto dermatolégico ja aprovado, mas que
tem mudancgas significativas na sua composi¢do. Ensaios clinicos comparativos sao
demorados e caros; para assegurar poder estatistico suficiente para garantir a
confiabilidade dos resultados, estes estudos podem exigir um grande numero de
voluntarios.

Atualmente, os principais métodos para a determinacdo da biodisponibilidade
(BD) e da bioequivaléncia (BE) tépica, segundo a abordagem utilizada, sao
classificados em estudos in vivo e in vitro. Considerando a inabilidade que o IVRT tem
em correlacionar-se com os resultados in vivo, a utilizagdo desta abordagem nao pode
nos informar sobre como se da a interacdo entre a formulagcdo (incluindo os

excipientes) com a pele e, em particular, com o estrato cérneo (SC).



No Brasil, as legislacbes vigentes para registro de medicamentos genéricos e
similares de uso tdpico cutdneo nao solicitam a apresentacdo de estudos de
bioequivaléncia ou estudos clinicos para candidatos a genérico. A bioequivaléncia
pode ser substituida pela equivaléncia farmacéutica para medicamentos de aplicacao
tépica sem absorgido sistémica, desde que apresentem mesma concentracdo em
relacdo ao medicamento de referéncia e excipientes de mesma fungdo, em
concentragdes compativeis. A Unica excecdo a esta regra aconteceu no ano de 2022,
apo6s a publicagdo da RDC n° 742, que obrigou o uso de ensaios farmacodinamicos
para os corticoides topicos.

Em 2010, com a publicagdo da Resolugdo RDC n°® 31, a ANVISA que dispde
sobre a realizacdo dos Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e de Perfil de Dissolu¢cao
Comparativo e mais recentemente a RDC n° 749/2022 que trata da isengdo de estudos
de bioequivaléncia/biodisponibilidade.

Diante disto, o uso dos estudos farmacodinamicos, Dermatofarmacocinética
(DPK) e da microdialise cutanea tem sido cada dia mais utilizada buscando determinar

o perfil de biodisponibilidade e bioequivaléncia de produtos tépicos.

CONTEUDO PROGRAMATICO

e Atualizacdo de regulamentagdes nacionais e internacionais sobre
bioequivaléncia de produtos topicos;

e Equivaléncia Farmacéutica/ Equivaléncia Terapéutica;

e Dermatofarmacocinética (DPK);

e Microdialise Cuténea;

e Ensaio farmacodinamico (Human Skin Blanching Assay — HSBA);

e Ensaios de liberagao e permeacgao in vitro.

AVALIACAO
A avaliacdo sera realizada a partir da analise critica e discussdo de artigos

cientificos e da apresentacao de seminarios.
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