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Buenos Aires. 1 8 J U N 2 O 1 O 

VISTO el expediente N" 1-47-1110-59-10-4 del registro de esta Administración 

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tccnología Médica. y 

CONSIDERANDO: 

Que la Disposición (A,N.M.A.T.) N° 3185/99 establece las recomendaciones 

técnicas para la realización de estudios de biocquivalencia. 

Que los conceptos de bioequivalencia y biodisponibilidad son dinámicos v 

deben adaptarse a la evaluación de la seguridad y la cticacia de las drogas. 

Que resulta necesario incluir los ingredientes farmacéuticos activos (lF A'S) 

Lamotrigina y Topiramato al programa de Requerimientos dc Estudios de 

Bioequivalencia / Biodisponibilidad a tin de poder establecer la bioequivalencia de cada 

llllO de los productos existentes cn el mercado. respecto del producto de referencia. 

Que estos ingredientes farmacéuticos activos. Lamotrigina y Topiramato. son de 

empleo crítico. por su uso destinado al tratamiento de la epilepsia. 

Que el punto 4.- del Anexo 1 de la Disposición (i\.N.M.A.T.) N° 3185/99. 

establece en qué situaciones sc procederá a realizar estudios "In Vivo" para los 

medicamentos con riesgo sanitario signiticativo, señalándose en el ítem 4.3.2 

"Características til1'll1<lcocinéticas", apartado cJ, que: "c) El uso eficaz y seguro de las 
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especialidades que contienen la droga cn cuestión, reqUIere cLtidadosa dositlcación y 

monitoreo del paciente". 

Que la Organización Mundial de la Salud, en el documcnto "WHO EXPERT 

COMMITTEE ON SPECIFICATION FOR PHARMACEUTICAL PREPARATIONS. 

Geneva 2006. Fortieth Report. WHO Teclmical Report Series N° 937. 2006.Annex 7. 

Mllltisource (generic) pharmaceutical products: gllidelines on registration requirements 

to establish interchangcability", indica quc si un medicamento cs de "uso crítico", debe 

realizar estudios de bioequivalencia. 

Que en elmcrcado local existen productos que contienen los IFA'S I.amotrigina 

y Topiramato. que pueden ser tomados como referencia para la realización de estos 

estudios en los ténninos establecidos por la Disposición (A.N.M.AT.) N° 3185/99 Y 

ca m p I ementarias. 

Que corresponde establccer un cronograma especitlco para la presentación de 

protocolos. la recepción de los resultados para su análisis en los términos de las 

Disposiciones A.N.M.A.T. Nros. 5040/06 y 1746/07, para aquellas especialidades ya 

registradas y para las que están en proceso de solicitud del registro. 

Que el Instituto Nacional de Medicamentos, la Dirección de Evaluación de 

Medicamentos y la Dirección de Aswltos Jurídicos han tomado la intervención de su 

competencia. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 

~ #490191 y 425/10 
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EL [NTERVE)JTOR DE LA ADMINISTRAC[ÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, AUMENTOS, Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTÍCULO 1°, - lncorpóranse a la exigencia de realización de estudios de 

Bioequivalencia /Biodisponibilidad, establecidos por [a Disposición (ANMA T) N" 

3185/99, a los ingredientes fann3céuticos activos Lamotrigina y Topiramato. 

ARTicULO 2°._ Establécese como productos de referencia para los ingredientes 

fmmacéuticos activos nombrados en el artículo precedente a los enumerados en el 

Anexo 1 que forma parte integrante de la presente Disposición. 

ARTicULO 3.- Los laboratorios titulares de especialidades medicinales que contengml 

entre sus ingredientes farmacéuticos activos a los mencionados en el ARTÍCULO 1 ". 

deberán presentar en el ténllino dc 90 (noventa) días corridos, contados a partir de la 

entrada en vigencia de la presente Disposición, los protocolos para la realización de los 

estudios de Hioc1isponibilidad / Bioequivalcncia en los términos de las Disposiciones 

(A.N.M.A.T). N" 3185/99, 5330/97, 5040/06 Y 1746/07. En caso de incumplimiento y 

sin necesidad dc intimación previa, esta Administración evaluará la procedencia de 

suspender la comercialización de la especialidad medicinal de que se trate sobre la base 

de consideraciones de salud pública. 
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ARTíCULO 4°._ Será requisito prevIO para la inscripción en el Registro de 

Especialidades Medicinales de aquellos productos que contengan alguno de los 

ingredientes farmacéuticos activos mencionados en el Artículo ]0 de la presente 

(artículos 3°, 4' v 5' del Decreto 150/92), la realización de los estudios de 

Biodisponibilidad / Biocquivalencia de conformidad con lo establecido por las 

Disposiciones (A.N.M.AT) N° 3185/99,5330/97,5040/06 Y 1746/07. 

ARTícul.O 5°._ Los resultados de los estudios de biocquivalencia de las mencionadas 

especialidades medicinales deberán ser presentados en un lapso no mayor a 180 (ciento 

ochcnta) días corridos contados desde la aprobación de los respectivos protocolos, 

Vencido dicho plazo, no habiéndose presentado de los resultados o cuando los mismos 

no hayém demostrado la bioequivalencia con el producto dc referencia, sin necesidad de 

intimación previa, esta Administración evaluará la procedencia de suspender la 

comercialización de la especialidad medicinal de que se tratc sobrc la base dc 

consideraciones de salud pública, 

ARTíCULO 6°._ No se autorizará la comercialización, bajo cualquicr modalidad, de 

aquellas especialidades medicinales que contengan alguno de los ingredientes 

farmacéuticos activos mencionados en el artículo 10 de la Disposición y que a la fecha 

no se encuentren comercializadas, hasta que cumplan con la realización de los estudios 

de hiodisponibilidad / bioequivalencia, de conft)nnidad con lo establecido con la 

presente Disposición, 
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i\RTÍCULO r,- La presente Disposición entrará en vigencia a partir del día siguiente al 

de su publicación en el Boletín Oficial. 

ARTÍCULO 8°,_ Regístrese, Dése a la Dirección Nacional del Registro Oficial para su 

publicación, Notit1qucsc a las Cámaras dc Especialidades Medicinales (CILFA. 

Ci\E:V1E. COOPERALA. CAPGEN, CAPEMVEL, Si\FYBI). Confederación Médica 

de la República Argentina (COMRA) y a la Confederación Farmacéutica Argentina 

(COFA) CUlllplido. archívese PERMi\NENTE, 

Expediente N° 1-47-1110-59-10-4 

DISOISICION N° 3 1 1 3 
lq 
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J ,amotrigina 

, Nombre Comercial 

LAMICTAL: 

ANEXOl 

I Laboratorio 

I Glaxo Smithklinc 

I 

comprimidos de 25 mg, ¡ Stockley Park West 

50 mg, 100 mg y 200 mg Middlcscx 

¡ comprimidos dispersables de UB 11 1 BT - l'K 

5 mg , 25 mg , 50 mg 100 mg 

y 200 mg 

Topiramato 

I Nombre Comercial , Laboratorio 

TOPAMAC: comprimidos de J anssen -C ilag 

25, 50, 100, 200 Y 300 mg. Sihlbruggstrassc 111 Pl'stfach 

Cápsulas dispersables de 15, CH-6341 Baar-Switzerland 

25 Y 50 mg. Statc Rl'ad 933 Km 0.1. 

Maney Ward, Gurabo. HC-02 

: Bl'x 19250 Puertl' Riel' 

! Certiticado N" 

41. 967 

Certitlcado N° 

45.539 
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