Exercicios

Qual é o objetivo de um ensaio de bioequivaléncia para registro de medicamento
genérico ou similar? Com que outros objetivos podem ser realizados ensaios de
bioequivaléncia?
Considerando-se a realizagao de um ensaio de bioequivaléncia para registro de
medicamento genérico, como é possivel controlar os fatores que alteram a
biodisponibilidade relacionados a:
caracteristicas do farmaco?
processos farmacocinéticos (absorgao, distribuicao, eliminagao)?
Uma empresa farmacéutica planeja:
langar um medicamento em forma farmacéutica de liberagao modificada
(FFLM) contendo um farmaco em quantidade duas vezes maior que a presente
na forma farmacéutica de liberagao imediata (FFLI). A posologia da FFLI &€ um
comprimido a cada 12 horas e a da FFLM sera um comprimido a cada 24
horas.
langar um medicamento contendo uma associagao de dois farmacos
normalmente administrados conjuntamente, mas que, atualmente, s6 existem
como medicamentos monofarmacos.
Como devem ser os desenhos dos ensaios de bioequivaléncia/biodisponibilidade
para estas duas situagdes?
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