HELIOS

ALULD

POBLACION EN SEGUIMIENTO SISTEMA DE ATENCION
(N)= 1500 pacientes

- 5 (1)
Sexo masculino: 69.14 % = Infectélogo: médico de cabecera

Sexo femenino: 30.86 % , : ,
= Enfermeria-Hospital dia

Relacion Hombre / Mujer: 2.2:1

Ninos: 99 (h 15 anos)

Ptes con trat antirretroviral: 77 % = Atencion integral:

bio, psico, social, familiar

» Equipo interdisciplinario

= Farmacia
= Docencia e investigacion

= Red en el interior del pais




Uso de antiretrovirales

Distribucion de esquemas ARV en Helios Salud
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Tasa de internacion

Helios Salud: Tasa de Internacion
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Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
medica (ANMAT)

ROL

= Eficacia: capacidad de lograr un efecto beneficioso para
la salud del individuo

Seguridad: nivel de eventos o reacciones adversas
tolerables

Calidad farmacéutica:: cumplimiento de los estandares
internacionalmente aceptados

MODELO
s Fiscalizador

Boletin ANMAT Agosto 2002. Vol.X (n 3-4 unificados):33-61




LA ANMAT Y LA BIOEQUIVALENCIA

Test in vitro: determinan la equivalencia
farmacéutica. Por ejemplo: composicion cuali-
cuantitativa, test de disolucion, etc.

Test In vivo: estudios de
biodisponibilidad/bioequivalencia

Boletin ANMAT Agosto 2002. Vol.X (n 3-4 unificados):33-6




LA ANMAT Y LA BIOEQUIVALENCIA

Seleccion de drogas que deben ser sometidas a estudios
de bioequivalencia basada en:

= Riesgo sanitario Probabilidad de complicaciones de la
enfermedad/muerte y/o de reacciones adversas graves
(bajo cociente terapéutico)

e Alto
e Intermedio
e Bajo

= Modelo de paises con alta vigilancia sanitaria
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LA ANMAT Y LA BIOEQUIVALENCIA

Clasificacion biofarmacéutica segun solubilidad y permeabilidad
(absorcion)

Clase 1: alta solubilidad y alta permeabilidad

Clase 2: baja solubilidad y alta permeabilidad
Clase 3: alta solubilidad y baja permeabilidad
Clase 4: baja solubilidad y baja permeabilidad

No todas las drogas requieren ser sometidas a estudios de
bioequivalencia.

Las drogas Clase 1 quedan exceptuadas
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Medicion de Biodisponibilidad

Tiempo (horas)




BIOEQUIVALENCIA

Comparacion de las biodisponibilidades de una
especialidad medicinal tomada como referencia
y otra en estudio

Bioequivalente: los parametros (AUC) se

encuentran dentro del intervalo de confianza
90% (80%-125%) de los valores del comparador
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LA ANMAT Y LA BIOEQUIVALENCIA
DISPOSICION 3311/01

= Los productos de alto riesgo sanitario son los
primeros en el cronograma para ser evaluados.

= El 22 de junio de 2001, la ANMAT dicto la
Disposicion N°3311/01 que establece
condiciones para los estudios de
biodisponibilidad/bioequivalencia de los
antirretrovirales
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|:-I:Ii5|:|_ I'-.I':I Botulin para Profsissalus

DR O, ERSAYD A REAL ZAR FECHA LIMITE
ARACAVR N W ITRC 30 dias a partir de B pubbcacidn an Balalin Ol
ESTAVUDMA N WITRC 30 dias a partir de B publicacidn @n Balelin Ofcial
LA R D RS M ITRO 30 dias & peaarlir die la publicscidn an Balalin Olicassl
S8 ST B BA, TR 30 dias & padir de la publicacidn en Balelin Cfica:sl

SO0 LA, MNYITRS E B WO 180 dias & padir de b pubbcacidn an Balatin Gcal

AP REMAG HNYITRSE B WO 180 dias & pardir de b publcacidn an Balatin Glcial

DELANBLIESA, HYMTRC E M YO 180 dias & pardir de B publicacdn an Balkeln Ofcisl




DD AMNOES IMA, MNVITRO E IMVNO 180 dias a parlir de la publicacion en Bolatin Chaa

EFAVIREMNL MNVITRO E IM VWO 180 dias a pardir de la publicacion en Bolatin Chaia

IMDIMNAVIER NVITRD E IM VANO 180 dias a padir de la publicacion en Bolatin Chaia

NELFINAWVIE MNVITRO E M VNO 180 dias a parir de la publicacion en Bolatin Chaoia

NEVIEAPMNA NMVITRO E INYANO 180 dias a pardir de la publicacion &n Bolatin COhaoia

RITOMAVIR NVITRO E IN YA 180 dias a padir de la publicacion en Boletin Chaia
SALUINAYIE NMVITRO E INYANO 180 dias a parir de la publicacion &n Bolatin Chaoia




LA ANMAT Y LA BIOEQUIVALENCIA
DISPOSICION 3311/01

= Establecio el 31 de diciembre de 2001 como
fecha limite para la presentacion de los
resultados de los estudios de bioequivalencia.

= Companias farmaceéuticas que comercialicen
mas de una droga que requiera dichos estudios,
deberan presentar al menos una droga en dicha
fecha, y el resto el 31 de diciembre de 2002.

Boletin ANMAT Agosto 2002. Vol.X (n 3-4 unificados):33-6




LA ANMAT Y LA BIOEQUIVALENCIA
DISPOSICION 3311/01

El 10 de abril de 2002 se prorrogaron los plazos:

= Una droga de la compania farmaceutica debera
presentarse el 31 de diciembre de 2002

= El resto de las drogas el 30 de junio de 2003

Boletin ANMAT Agosto 2002. Vol.X (n 3-4 unificados):33-6




