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•     Área:  Ciências  Farmacêuticas 
•     Sub-área:  Medicamentos 
 
•    Biofarmácia  ou  Biofarmacotécnica  
    ( “Biopharmacy   –  Biopharmaceutics” ) 

 
•    Atualmente:  Abordagem  Multidisciplinar 
 
                 Farmacêutico,  Médico,  Químico, 
                    Engenheiro  Químico,  Físico,  Estatístico 
 

CONCEITOS  -   BIOFARMACOTÉCNICA 

 
 

Evolução  da  Regulamentação - USA   
 

1906:   Food  and  Drug  Act  -  Pureza 
 
1938:   Federal  Food, Drug  and  Cosmetic  Act    
            Elixir  de  sulfanilamida  com  dietilenoglicol     
            -  Segurança 
 
1952:   Durham - Humphrey  Amendment  -  “Rx”  e   OTC 
 
1962:   Kefauver - Harris  Amendment  -   (Talidomida)  -  Eficácia 
 
1984:   Drug  Price  Competition  and  Patent  Term  Restoration  Act 
            Genéricos (ANDA)   
 
                  Biodisponibilidade e  Bioequivalência 
                  Equivalência  e  Terapêutica,  Intercambialidade 

CONCEITOS  -  MEDICAMENTOS    
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“Os  conceitos  de  Biodisponibilidade  e   Bioequivalência       
      deram  origem  ao  nascimento  e  desenvolvimento   
      da  nova  Ciência  Farmacêutica   que  se  conhece   
      com  o  nome  de  Biofarmácia,  que  pode  ser   
      considerada  como  a  antiga  Farmácia  Galênica   
      polarizada  aos  estudos  in  vivo  do  medicamento”. 

 
José  Mª Plá  Delfina  y  Teresa  Mª Garrigues  Pelufo  -   

Nuevas  vertientes  de  la  Farmacia  Galénica.  
In:  BERROZPE, J.D.; LANAO, J.M.; PLÁ  DELFINA, J.M. -  

Biofarmacia  y  Farmacocinética. Volumen  I: Farmacocinética.  
Editorial  Sintesis. Madrid. Cap. 1, p. 17-21, 2.001. 

   CONCEITOS   
BIOFARMÁCIA  ou  BIOFARMACOTÉCNICA     

Década  de  1.960   

 
 

     
  “Biofarmácia  é  a  Ciência   que  estuda  a   
   Biodisponibilidade  dos  Fármacos   em  suas  Formas    
   Farmacêuticas  e  o  modo  de  alcançar  seu  ótimo   
   por  meio  do  estudo  das   Interações  entre:   
   Fármaco  -  Forma  Farmacêutica  -  Substrato   
   Biológico”. 
 

 
  José  Mª Plá  Delfina  y  Teresa  Mª Garrigues  Pelufo  -   
  Nuevas  vertientes  de  la  Farmacia  Galénica.  
  In:  BERROZPE, J.D.;  LANAO, J.M.;  PLÁ  DELFINA,  
  J.M. -   Biofarmacia  y  Farmacocinética. Volumen  I:   
  Farmacocinética. Editorial  Sintesis. Madrid. Cap. 1, p. 17-21, 2.001. 

   CONCEITOS    
BIOFARMÁCIA  ou  BIOFARMACOTÉCNICA   

 Medicamento 
Qualidade 

 Desempenho  Clínico 

Gordon, J.; Potthast, H.; Sthal, M; Rägo, L. – The World  Health  Organization. In: 
SHARGEL, L.  &  KANFER, I.  -  Generic  Drug  Product Development  -  International    
Regulatory  Requirements   for   Bioequivalence,  Informa  Healthcare,  New  York,   
2.010,  p. 284. 

 Biodisponibilidade 
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  “Biofarmácia  pode  ser  definida  como  a  Ciência    
   que  Estuda  a  Interrelação  das  Propriedades   
   Físico-Químicas  do  Fármaco, da  Forma   
   Farmacêutica  e  da  Via  de  Administração  sobre  a       
   Velocidade  e  a  Extensão  da  Absorção  Sistêmica  do   
   Fármaco”.   
       Portanto,  envolve  os  fatores  que  influenciam: 
       -  A  Estabilidade  do  Fármaco  na  FF 
       -  A  Liberação  do  Fármaco  da  FF 
       -  A  Velocidade  de  Dissolução/Liberação  do  
          Fármaco  no  Local  da  Absorção 
       -  A  Absorção  Sistêmica  do  Fármaco 
 

SHARGEL, L.;  WU-PONG, S.;  YU, A.B.C.   Applied  Biopharmaceutics  & 
Pharmacokinetics. 5a. ed., New Baskerville: McGraw Hill, 2005.  

DEFINIÇÃO   
BIOFARMÁCIA  ou  BIOFARMACOTÉCNICA 

FÁRMACO 

EFEITO 
FARMACOLÓGICO 

ORGANISMO 

CONCENTRAÇÃO 
NO  SÍTIO  DE  AÇÃO 

CONCENTRAÇÃO 
PLASMÁTICA 

 ABSORÇÃO 
DISTRIBUIÇÃO 
METABOLISMO 
EXCREÇÃO 

FARMACODINÂMICA 

FARMACOCINÉTICA 

RELAÇÃO: BIOFARMACOTÉCNICA - FARMACOCINÉTICA - FARMACODINÂMICA 
Ref.:  STORPIRTIS, S. et al.  Farmacocinética  Básica e Aplicada. Guanabara Koogan. Cap. 1. p. 3-16. 2011. 

BIOFARMÁCIA   ou   BIOFARMACOTÉCNICA 

 
•  Desenvolvimento  Farmacotécnico  de  
  Medicamentos: 
 
    Novos  (Inovadores) 
    Genéricos 
    Adequação  dos  Similares  (Brasil) 
 
•  Produção  e  Garantia  da  Qualidade 
 
•  Assuntos  Regulatórios 
 

APLICAÇÕES  DA  BIOFARMACOTÉCNICA   NA  
ÁREA   FARMACÊUTICA 
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MEDICAMENTO  DE  REFERÊNCIA 
(Inovador) 

(Síntese/Purificação/Caracterização) 
ò 

Ensaios Pré-Clínicos 
(animais) 

ò 
Ensaios Clínicos 

(voluntários  sadios  e  pacientes) 
 

             Farmacocinética 
             Biodisponibilidade 
             Eficácia Clínica 
             Efeitos adversos 

                      
Informações  (bula):  Posologia  para 
determinada   Indicação  Terapêutica 

 
 

IND* = Investigational  New  Drug  Application 
(fármaco) 
 
NDA* = New  Drug  Application  (medicamento) 

MEDICAMENTO  GENÉRICO (G)  OU 
SIMILAR (S) 

 
 

ENSAIOS  PRÉ-CLÍNICOS  E CLÍNICOS  
NÃO  SÃO  REQUERIDOS 

 
 
 

DESENVOLVIMENTO 
FARMACOTÉCNICO 

  
•   Mesmo  Fármaco 
•   Mesma  Dosagem 
•   Mesma  Forma  Farmacêutica 

 
 

MESMA   POSOLOGIA   E   INDICAÇÃO 
TERAPÊUTICA 

 
 

ANDA* = Abbreviated  New  Drug  Application 

Desenvolvimento  
Farmacotécnico 

Em  Paralelo 

*  Nomenclatura  adotada  nos  EUA  (FDA) 

BIOFARMACOTÉCNICA  -  METODOLOGIA 

A  Biofarmacotécnica  baseia-se  em  
Princípios  Científicos  fundamentais  e  
em  Métodos  Experimentais: 
 
  Avaliação  do  Impacto  das  Propriedades  Físico-

Químicas  do  Fármaco,  Estabilidade  e  
Produção  Industrial  sobre  o  Desempenho  
Biológico  do  Medicamento. 

 
  Avaliação  dos  Requisitos  do  Fármaco  e  da 

Forma  Farmacêutica  no  Ambiente  Fisiológico,  
relacionados  ao  Uso  Terapêutico  Pretendido  e  
à  Via  de  Administração. 

•   ESTUDOS   DE   DISSOLUÇÃO ( In  Vitro ) 
 
•   ESTUDOS   FARMACOCINÉTICOS  ( In  Vivo ) 
 
•   ESTUDOS   DE   BIODISPONIBILIDADE  ( In  Vivo ) 

•   ESTUDOS   DE   BIOEQUIVALÊNCIA  ( In  Vivo ) 

•   ESTUDOS   DE   SOLUBILIDADE  E  DE   
   PERMEABILIDADE  ( In  Vitro ) 

•   ESTUDOS   DE   BIOISENÇÃO  ( In  Vitro ) 

•   ESTUDOS  DE  CORRELAÇÃO  (In  Vitro - In Vivo) 

TIPOS  DE  ESTUDOS  MAIS  EMPREGADOS  EM 
BIOFARMACOTÉCNICA 
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BIOFARMACOTÉCNICA 

    Ensaios  In Vitro 
 

 Avaliação  da  Liberação  e  da  Dissolução    
      do  Fármaco  a  partir  da  Forma   
      Farmacêutica: 
 

  Métodos  Oficiais  (Farmacopeicos) 
  Métodos  Não  Oficiais 

FORMA 
FARMACÊUTICA 

SÓLIDA 

FORMA 
FARMACÊUTICA 

LÍQUIDA 

GRÂNULOS 

SOLUÇÃO 

PARTÍCULAS 
FINAS 

PARTÍCULAS 
FINAS 

FÁRMACO 
EM  SOLUÇÃO 

FÁRMACO 
NO 

SANGUE 

SUSPENSÃO EFEITO 
TERAPÊUTICO 

EQUIPAMENTO  PARA  ENSAIOS  DE 
DISSOLUÇÃO 
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BIOFARMACOTÉCNICA 

    Ensaios  In Vivo 
 

 Métodos  Sensíveis,  Precisos  e  Exatos    
      para  Quantificar  o  Fármaco  e/ou  
      Metabólitos  em  Líquidos  Biológicos: 
 

  Matrizes  Complexas 
  Farmacocinética  como  Ferramenta 
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Keywords:  Caco-2 cells;  permeability;  bioavailability;  P-glycoprotein;  
passive diffusion;  MDCK cells;  MDCK–MDR1 cells;  lamivudine; 
zidovudine;  efflux pumps. 

Figura 20.7 Correlação in vitro – in vivo nível A (linear) para duas  
formulações de liberação modificada (Liberação Lenta e Rápida). 
CAMPOS, D.R.;  STORPIRTIS, S.;  GAI, M.N.;  GONÇALVES,  J.E. 
Aplicação  da  Farmacocinética  aos  Estudos  de  Correlação  de 
Dados  In Vitro-In Vivo  (CIVIV).  In:  STORPIRTIS, S. et al.   
Farmacocinética  Básica  e  Aplicada. Guanabara Koogan.   
Cap. 20.  p. 155-160, 2011. 
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