UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
FACULDADE DE CIENCIAS FARMACEUTICAS
DEPARTAMENTO DE FARMACIA

DISCIPLINA: FBF0304 - BIOFARMACOTECNICA - 2017

DOCENTES: Prof.2 Associada SILVIA STORPIRTIS (sstor@usp.br) e Prof2

Associada Valentina Porta (vporta@usp.br)

HORARIO:

Periodo Integral - Turma 2017101 - 32 feira - 14h as 16h - sala: Bloco 15.
Periodo Noturno - Turma 2017102 - 32 feira - 19h as 21h - sala: Quejinho Lilés.

CRONOGRAMA:

07/03: Apresentacdo da Disciplina: Objetivos, Conteudo Programatico, Dinamica das
atividades, Critério de Avaliacdo e Aprovacdao e Bibliografia Recomendada. Profa.

Valentina Porta.

14/03: Aula “Biofarmacotécnica (Biofarméacia): Definicdes e Aplicacdes na Area
Farmacéutica”. Conceitos: Medicamento Inovador, Medicamento de Referéncia,
Medicamento  Genérico, Medicamento  Similar,  Equivaléncia  Farmacéutica,
Biodisponibilidade, Biodisponibilidade Absoluta, Biodisponibilidade Relativa,
Bioequivaléncia de Medicamentos, Equivaléncia Terapéutica, Intercambialidade. Profa.

Silvia Storpirtis.

21/03: 1. Aula “Planejamento de Estudos de Biodisponibilidade Relativa/Bioequivaléncia
de Medicamentos” e “Centros de Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia no Brasil e

no exterior’. Profa. Valentina Porta.
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2. Distribuicédo de temas para elaboracéo e apresentacdo de seminario.

28/03: Periodo de estudo/Pesquisa sobre os temas dos seminarios (néo presencial).
04/04: Apresentacdo dos seminarios 1 e 2.

11/04: Nao havera aula. Semana Santa.

18/04: Apresentacdo dos seminarios 3 e 4.

25/04: Aula “Sistema de Classificacdo Biofarmacéutica: Solubilidade/Permeabilidade do

Farmaco e Dissolugao da Forma Farmacéutica” e “Bioisengéo”. Profa. Silvia Storpirtis.
02/05: Prova 1.

09/05: Periodo de estudo/Pesquisa sobre os temas dos seminarios (ndo presencial).
16/05: Apresentacdo dos seminarios 5 e 6.

23/05: Apresentacdo dos seminarios 7 e 8.

30/05: Apresentacdo dos seminarios 9 e 10.

06/06: Aula “Correlacédo de dados in vitro-in vivo”. Profa. Valentina Porta.

13/06: Aula “Biossimilares”. Palestrante convidado.

20/06: Periodo de estudo (ndo presencial).

27/06: Prova 2 (conteudo do semestre).

04/07: Prova substitutiva (apenas para quem nao fez a Prova 1 ou a Prova 2 —

(conteudo do semestre).

11/07: Prova de Recuperacéo.

TEMAS PARA ELABORACAO E APRESENTACAO DE SEMINARIOS:

Seminario 1: Medicamentos genéricos: comparagdo da regulamentacdo técnica de

registro entre as agéncias reguladoras do Brasil, EUA, Canada e Unido Europeia.



Apresentar o historico sobre o registro de medicamentos genéricos nesses paises e

comparar 0s requisitos atuais de registro.
Seminario 2: O mercado brasileiro e mundial de medicamentos genéricos.

Apresentar dados atualizados sobre o mercado de medicamentos genéricos e analisar as

perspectivas de crescimento desse mercado no Brasil e no mundo.

Seminario 3: Estudos de equivaléncia farmacéutica para registro de medicamentos

genéricos no Brasil.

Definir equivaléncia farmacéutica e apresentar dados atualizados sobre os centros de
equivaléncia farmacéutica autorizados no Brasil. Apresentar 3 exemplos distintos de
registro de medicamentos genéricos (formas farmacéuticas diferentes: um comprimido de
liberacdo imediata, um injetavel de administracdo intravascular e uma suspensao oral),

descrevendo os ensaios realizados.

Seminario 4: Estudos de bioequivaléncia de medicamentos que contem farmacos de alta
variabilidade: planejamento e realizacao.

Definir farmaco de alta variabilidade e apresentar 3 exemplos distintos de estudos de
bioequivaléncia (medicamentos genéricos versus seus respectivos medicamentos de

referéncia), incluindo as etapas clinica, analitica e estatistica.

Seminério 5: Estudos de bioequivaléncia de medicamentos que contem hormdnios:

planejamento e realizagao.

Apresentar 3 exemplos distintos de estudos de bioequivaléncia de medicamentos
contendo hormonios (medicamentos genéricos versus seus respectivos medicamentos de

referéncia), incluindo as etapas clinica, analitica e estatistica.

Seminario 6: Estudos de bioequivaléncia de medicamentos de liberacdo modificada:

formas farmacéuticas sélidas.

Apresentar 3 exemplos distintos de estudos de bioequivaléncia com medicamentos de
liberacdo modificada, considerando a necessidade de utilizar um desenho especial para
contemplar a avaliagdo da influéncia do alimento (medicamentos genéricos versus seus
respectivos medicamentos de referéncia), incluindo as etapas clinica, analitica e

estatistica.



Seminario 7: Requisitos para registro de medicamentos por bioisencdo no Brasil e no

mundo.

Apresentar o histérico e comparar 0s requisitos para bioisencdo em diversos paises e

apresentar exemplos.

Seminério 8: Ensaios para a determinagdo da solubilidade de farmacos visando o

registro de medicamentos genéricos no Brasil e no mundo.

Apresentar os métodos para determinacdo da solubilidade de farmacos visando ao
registro de medicamentos genéricos no Brasil e no mundo, destacando 3 exemplos

diferentes.

Seminério 9: Ensaios para a determinacdo da permeabilidade de farmacos visando o

registro de medicamentos genéricos no Brasil e no mundo.

Apresentar os métodos para determinacdo da permeabilidade de farmacos visando o
registro de medicamentos genéricos no Brasil e no mundo, destacando 3 exemplos

diferentes.

Seminario 10: Ensaios de dissolucédo de formas farmacéuticas sélidas empregados para

registro de medicamentos genéricos no Brasil e no mundo por meio de bioisencéo.

Apresentar os ensaios de dissolucdo para determinacdo da dissolucdo de farmacos a
partir de formas farmacéuticas solidas visando ao registro de medicamentos genéricos no

Brasil e no mundo, destacando 3 exemplos diferentes.

METODO DE ENSINO-APRENDIZAGEM:

Serdo ministradas cinco aulas tedricas (expositivas/dialogadas) pelas docentes sobre

temas fundamentais relativos ao contetudo programatico da disciplina.

Os alunos irdo pesquisar, elaborar e apresentar seminarios sobre temas fundamentais
para colaborar com a discussédo e complementar o conteudo, com énfase em exemplos

relacionados a sua aplicacdo na area de biofarmacotécnica.

Estéo previstos periodos de estudo e pesquisa para a elaboracédo dos seminarios.



A apresentacao do seminario é obrigatoria.

Cada seminario devera ser apresentado em 40 minutos utilizando power-point. Apds a
apresentacdo as docentes fardo questionamentos sobre o tema aos alunos. No dia da
apresentacdo do seminario os alunos deverdo entregar uma monografia sobre o tema
pesquisado, com no minimo dez péaginas, contendo introducdo, objetivos, material e
meétodos, resultados e discussdo, conclusdes e referéncias bibliograficas (segundo as
normas da ABNT).

As sugestdes das docentes deverdo ser incorporadas a apresentacao que, entdo, devera
ser enviada para o e-mail sstor@usp.br para ser disponibilizada pelo Stoa para possibilitar

gue todos os alunos tenham acesso a esse material para estudo.

METODO DE AVALIACAO:
Os alunos avaliados por meio de duas provas (P1 e P2).

A elaboracdo e a apresentacdo do seminario serdo atividades avaliadas por meio de
critério objetivo (nota). Sera dada nota para a apresentacao e para a monografia. A média

compora a nota final do seminario.

CRITERIO DE APROVACAO:

[ (Média entre PLe P2x 0,6) + (Sx0,4)].

Ser& aprovado o aluno que obtiver nota média superior ou igual a 5,0 e frequéncia minima
de 70%.

NORMA DE RECUPERACAO:

Sera aplicada uma prova no dia 11 de julho de 2017 no horério correspondente as
aulas da disciplina. Os alunos com frequéncia minima de 70% e nota média de 3,0 a

4,9 poderao fazer a prova de recuperacao.
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BIBLIOGRAFIA RECOMENDADA

BASICA:

STORPIRTIS, S.; GONCALVES, J.E.; CHIANN, C.; GAIl, M.N. Biofarmacotécnica. Rio de

Janeiro: Guanabara Koogan, 2009.

STORPIRTIS, S.; GAI, M.N.; DE CAMPOS, D.R.; GONCALVES, J.E. Farmacocinética

Bésica e Aplicada. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2011.

VIEIRA, F.P.; REDIGUIERI, C.F.; REDIGUIERI, C.F. A regulacdo de medicamentos no
Brasil. Porto Alegre: Artmed, 2013.

COMPLEMENTAR:

VIEIRA, N.R.; DE CAMPOS, D.R. Manual de Bioequivaléncia. Série Pesquisa Clinica. Sdo
Paulo: Dendrix, 2011.

SHARGEL, L.; KANFER, 1. Bioequivalence Regulations. Generic Drug Product
Development. International Regulatory Requirements for Bioequivalence. 1ed. New York:
Healthcare, 2010.

SHARGEL, |.; WU-PONG, S.; YU, A.B.C. Applied Biopharmaceutics & Pharmacokinetics.
5a. ed., New Baskerville: McGraw Hill, 2005.



