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Avoliapio da bodisperbilidade: quomde & porgul?

Os principai s objetivos dot estudos de BD sio e e itica de nowas fi Bas, nowas di nove:
formas de dosagem efou comparar diferentes vias de administragle: Biodi "
I. Pretende-se assegurar igualdade na expotigio sistimica & formulagio qua serd diatribulda ao plblics, em * Ll e =

retaglo & formulagBo usada nas primeires Fases do Compara-se a al com a * Biodisponibilidade relativa;
formulagio utada not ensaios clinicos realizades durante as fases de desenvdviments iemdnnmtq * Interagio com alimentos;

2. Os estudos BD sdo Ghess na avalisgio do mpacts das alteragies na formulagio (excipientes efou processs de # Interagio com outros farmacos;
fabrics) em comercializagie na farmacocnitica do farmace. » Influgncia de ingredientes dos

3 0% estudos de ancia (BE) ou de rulativa sdo usades para camparar a B0 do Mt 1 .
firmaco e medicamentos dferentes. Compara-se a formulagdo desenvavida (pa. genirca) com a formulagds ST s al; .
do mesma farmaca cujs composigio quantitatie & processa de fabrico s80 dewmbacidos (medcament * Evtudos de corralaglo in vitro/in vivo;
incwdar).

4. Awaliag3s do impacto da roga, gémerq idade ou estados de dosmga (Imsufcidnca renal cu hepitica) na Medicamento genérico:
farmacocinatica do farmaca. » Estudo de bisequivaléncia.

5. Mwsbisgdo do mmpocto da mheragde com cutvos farmacos de-administrades na populagde alve.
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da diferemcos Jgmificokivas mo velotidods e extemsdd corm
mwmﬂrm wmiids e equivolesmtes FarrvocButicos o aktermakivos farmma-
clukicoh & torma dunporivel mo local di ogbo, quarndo  adrmirdiotrado mo. rmasrmal
doe. rmolor b comdighes Armilores, © que quer diter que an BD b sirerilores.

Tolz reclicormerttos o6 botquivolarees sa:

» forerm equivolustes forrmociuticos ou altermodivon farrmasBubicos ;

b an suan blodinpormibilidodes opbs adrmimictropSo Mo rmaormo. dose rmelar 365 A0
rralnosntes que 05 dtun €Feios, tamto o g€ dit reopeMo & 1o SAcholo COrmo & Aua
Jtgurameo., 2erpe  EdemcdolrmanTie as nmasmes.
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= forrmo. farrmoc@udica.
Altermedivan formme cdutican: wptia farmacolegicammamte oliva;
Forrma. quirmica, docagrrn € Forrmo.  Forrmociudico. .
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