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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-2813-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-003371-18-8

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003371-18-8, del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TRB Pharma S.A, presenta los resultados del Ensayo Clinico
realizado en India denominado:“Estudio de bioequivalencia aleatorio, abierto, equilibrado, cruzado,
mediante dos tratamientos, dos periodos, dos secuencias y una sola dosis, de comprimidos de 300 mgde
Fumarato de Disoproxilo de Tenofovir, 300 mg de Lamivudina y 600 mg de Efavirenz de Cipla Ltd, India,
con tres productos de referencia individuales, Viread (300 mg de Fumarato de Disoproxilo de Tenofovir)
comprimidos de Gilead Sciences, Inc, EEUU, Epivir (300 mg de Lamivudina) comprimidos de Glaxo
Smith Kline EEUU, y Sustiva (600 mg de Efavirenz) comprimidos de BristokMyers Squibb Company,
EEUU, en pacientes adultos, normales y sanos en ayunas. Protocolo ARL/10/056 Version N° 00 de fecha 5
de Julio de 2012.

Que la Disposicion ANMAT N° 2434/13, referente a la presentacion de resultados de estudios de
bioequivalencia realizados en el exterior, establece en su Anexo I, las pautas para la aceptacion de
resultados de estudios de bioequivalencia realizados en el exterior.

Que el presente estudio corresponde a un estudio farmacocinético donde se comparan el producto test
contra tres referentes por separado, siendo solamente uno de ellos producto de referencia aceptado por la
ANMAT en el caso del IFA Tenofovir.

Que el presente estudio no es estrictamente un estudio de bioequivalencia, ya que la bioequivalencia es
definida por la OMS como la biodisponibilidad comparativa entre dos productos, test y referencia.

Que en nuestro pais, existe un producto conteniendo dicha asociacién, actualmente comercializado que
aplica como producto de referencia para estudios de bioequivalencia de productos test que contienen dicha
asociacion. (Tefala®, del laboratorio LKM S.A, Certificado N° 58.308).

Que de acuerdo a la normativa vigente, La Disposicion ANMAT N° 2434/13, en su Anexo | Punto 1V,



Menciona: a) El producto de referencia utilizado debe ser elaborado en el mismo establecimiento que el
producto de referencia seleccionado por ANMAT a menos que la elaboracién en sitios alternativos se
encuentre justificada técnicamente y tener la misma formula cualicuantitativa.

Que asimismo la Disposicion ANMAT N° 2434/13 establece en su articulo 2° que en aquellos supuestos en
que los resultados y documentacién presentada no cumpliera con los requisitos exigidos por el articulo
precedente, la solicitud de aprobacion sera denegada, debiendo realizar los estudios de bioequivalencia
pertinentes en la Republica Argentina.

Que la razon que fundamenta la denegatoria de la aprobacion de los resultados presentados, es que en el
disefio del mismo se compara un producto test contra tres productos referentes por separado, no siendo un
estudio de bioequivalencia estricto, habiendo en nuestro pais un producto que aplica como producto de
referencia para estudios de bioequivalencia con IFAS en idéntica asociacion.

Que conforme lo dispuesto por la Disposicién N° 6677/10, corresponde a esta Administracion la aprobacion
0 el rechazo de los Estudios Clinicos, de acuerdo a las normas contenidas en el Régimen de Buenas
Précticas de Investigacion en Estudios de Farmacologia Clinica y demas normas aplicables.

Que, en consecuencia, por las razones expuestas, corresponde denegar la aprobacion de los resultados del
estudio clinico mencionado.

Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos y la Direccion General de Asuntos Juridicos
han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Deniégase a la firma TRB Pharma S.A., la aprobacién de los resultados del estudio clinico
denominado: “Estudio de bioequivalencia aleatorio, abierto, equilibrado, cruzado, mediante dos
tratamientos, dos periodos, dos secuencias y una sola dosis, de comprimidos de 300 mg de Fumarato de
Disoproxilo de Tenofovir, 300 mg de Lamivudina y 600 mg de Efavirenz de Cipla Ltd, India, con tres
productos de referencia individuales, Viread (300 mg de Fumarato de Disoproxilo de Tenofovir)
comprimidos de Gilead Sciences, Inc, EEUU, Epivir (300 mg de Lamivudina) comprimidos de Glaxo
Smith Kline EEUU, y Sustiva (600 mg de Efavirenz) comprimidos de BristolMyers Squibb Company,
EEUU, en pacientes adultos, normales y sanos en ayunas. Protocolo ARL/10/056 Version N° 00 de fecha 5
de Julio de 2012, por los fundamentos expuestos en el Considerando.

ARTICULO 2°.- Hagase saber al interesado que podra interponer recurso de reconsideraciéon y/o alzada,

dentro del plazo de diez (10) y/o quince (15) dias habiles respectivamente, contados a partir del dia habil

siguiente al de la notificacion de la presente, conforme lo establecido en los articulos 84 y 94 del
Reglamento de Procedimientos Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (t.0. 1991).

ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos, por el
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciendole entrega de la presente disposicion.
Cumplido, archivese.
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