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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-1916-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 3 de Abril de 2020

Referencia: 1-0047-0000-012608-17-1

VISTO la Disposicion ANMAT N° 6677/10 y las Disposiciones ANMAT N° 3185/99, 4009/17, 5040/06 y su
modificatoria Disposicion ANMAT N° 1746/07 y 3311/01 e expediente N° 1-0047-0000-012608-17-1 del Registro
delaANMAT y

CONSIDERANDCO:

Que por Disposicion ANMAT 3185/99 se aprobaron recomendaciones para la redizacion de Estudios de
Biodisponibilidad / Bioequivalencia entre medicamentos con riesgo sanitario significativo y se establecidé un
programa de implementacién gradual en consideracion alos antecedentes internacionales en la materia necesarios.

Que por Resolucion SP y R.S. 40/01 se establecio la obligacion de realizar Estudios de Biodisponibilidad /
Bioequivalencia de las Especididades Medicinales que contengan como principio activo uno de los
Antirretrovirales utilizados para €l tratamiento de la infeccion por e Virus de la Inmunodeficiencia Humana y por
Disposicion N° 3311/01 se establecieron las condiciones en |as cuales deberan realizarse [os mismos.

Que estando |os Estudios de Bioeguivalencia comprendidos dentro de |la metodologia de la farmacologia clinica, los
mismos deben cumplir con las buenas practicas de investigacion clinica de acuerdo a lo establecido en la
Disposicion ANMAT N° 6677/10, en cuanto ala evaluacion de eficaciay seguridad.

Que d principio activo DOLUTEGRAV IR posee caracteristicas farmacol 6gicas tales que se o categorizd como de
riesgo sanitario significativo, razén por la cua los productos conteniendo e mismo, deben cumplimentar las
Disposiciones ANMAT N° 3185/99, 5040/06 y su modificatoriala Disposicion ANMAT N° 1746/07 Y 3311/01.

Que la firma LABORATORIO LKM S.A. presenta los resultados del Estudio Clinico de Bioequivalencia del
producto DOLUFEVIR® / DOLUTEGRAVIR, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 50 mg, Certificado en
tramite de registro bajo el expediente N° 1-47-2000-000344-15-4, Lote 1546, Vencimiento 07/2020, comparado con
el producto de referencia TIVICAY® / DOLUTEGRAVIR, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 50 mg, de la
firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA SA.



Que e producto en estudio DOLUFEVIR® / DOLUTEGRAVIR, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 50 mg, de
lafirma LKM S.A., posee la siguiente férmula cualicuantitativa: Dolutegravir sodico 50 mg; Povidona 15,00 mg;
Manitol 145,40 mg; Estearil fumarato de sodio 6,00 mg; Almidon glicolato de sodio 21,00; Celulosa microcristalina
60,00 mg; Opadry blanco HP 1185F28751; Oxido de hierro amarillo (Cl N° 77492) 0,15 mg. Sitio de elaboracion:
AvenidaB. Juan Manuel de Rosas 2969, J.L. Suarez, Partido de General San Martin, Provincia de Buenos Aires.

Que los estudios presentados cumplieron con las Buenas Practicas Clinicas de Investigacion segun la informacion
presentada, protocolo de investigacion denominado “Estudio de Biodisponibilidad/Bioequival encia comparada con
un producto Test, Dolufevir®, conteniendo Dolutegravir 50 mg de LABORATORIO LKM S.A, contralareferencia
Tivicay® de GlaxoSmithKline Argentina S.A, luego de administrar una dosis Unica en voluntarios sanos’.
Protocolo PRO-BEQ-DTG-001-V.01 de fechafebrero de 2017.

Que el informe técnico de la Direccién de Evaluacion y Registro de M edicamentos resulta favorable.

Que € Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Acéptanse los resultados del estudio de Bioequivalencia del producto DOLUFEVIR® /
DOLUTEGRAVIR, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 50 mg, Certificado en tramite de registro bajo €
expediente N° 1-47-2000-000344-15-4, Lote 1546, Vencimiento 07/2020, comparado con el producto de referencia
TIVICAY® [/ DOLUTEGRAVIR, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 50 mg, de la firma
GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., por haber cumplimentado las exigencias establecidas en las
Disposiciones ANMAT 6677/10, 3185/99, 5040/06 Y 1746/07.

ARTICULO 2°- Declarase la Bioequivalencia del producto DOLUFEVIR® / DOLUTEGRAVIR,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 50 mg, Certificado en trdmite de registro bajo €l expediente N° 1-47-2000-
000344-15-4, Lote 1546, Vencimiento 07/2020, cuya férmula cualicuantitativa: Dolugravir sddico 50 mg; Povidona
15,00 mg; Manitol 145,40 mg; Estearil fumarato de sodio 6,00 mg; Almidon glicolato de sodio 21,00; Celujlosa
microcristalina 60,00 mg; Opadry blanco HP 1185F28751; Oxido de hierro amarillo (CI N° 77492) 0,15 mg;
respecto del producto TIVICAY® / DOLUTEGRAVIR, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 50 mg, de la firma
GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA SA., elaborado por Glaxo Operations UK Limited, Ware, Priory Street,
Hertfordshire, Inglaterra.

ARTICULO 3°.- Registrese, por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la copia autenticada de la presente disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus
efectos.
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