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Formulario - Guía de autoevaluación de exigencia para estudios de bioequivalencia

	
Alto Riesgo Sanitario
	Si
	No 

	¿ El Producto corresponde a un IFA de Riesgo Sanitario Alto?
	
	

	El Producto que pretendo comercializar, tiene alguna de las siguientes características

	
	Si
	No 

	I -Propiedades fisicoquímicas desfavorables:
	
	

	I-1 -Escasa solubilidad en agua (menor a 0, 1 %)
	
	

	I-2 -Variaciones cristalográficas metaestables
	
	

	I-3 -Baja humectabilidad
	
	

	II-Características Farmacocinéticas:
	
	

	II.1 -Farmacocinética No Lineal en todo el rango terapéutico ( de orden 0 ,
no proporcional o dosis dependiente).
	
	

	II.2 -Escasa tasa de absorción (menor del 30 % ).
	
	

	II.3 -Estrecha ventana terapéutica: definiéndose la misma como:
	
	

	II.3. a- El cociente entre la Dosis letal media (DL 50) y la Dosis eficaz media
(DE 50), es menor de 2.
	
	

	II.3. b- El cociente entre la concentración tóxica mínima y la concentración
eficaz mínima es menor de 2.
	
	

	II.4 -El uso eficaz y seguro de las especialidades medicinales que contienen
el IFA en cuestión requiere cuidadosa dosificación y monitoreo del paciente.
	
	

	II.5 -Elevado metabolismo de primer pasaje hepático (mayor del 70 %) .
	
	

	II.6 -Serias consecuencias clínicas de la sobredosificación (toxicidad) o sub -
dosificación (falta de efecto).
	
	

	III-Características Farmacodinámicas:
	
	

	III .1 -Curva Dosis- Respuesta " empinada" (es decir, pequeños cambios en la
dosis determinan importantes variaciones en los efectos o en  la toxicidad).
	
	

	III .2 -Estrecho margen de seguridad (cociente DL 50 / DE 50, menor a 2 ) .
	
	

	IV-Características Clínicas:
	
	

	Evidencia clínica de problemas relacionados con la biodisponibilidad.
	
	

	IV.1 -Biodisponibilidad crítica.
	
	

	IV.2 - Vida media mayor de 12 horas.
	
	

	IV.3 - IFAs para los cuales es importante un precoz tiempo de comienzo de
acción o una rápida velocidad de absorción.
	
	

	IV.4 IFAs de uso crítico
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