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Como alternativa aos medicamentos de circulaggo no mercado brasileiro, foram regulamentados os
medicamentos genéricos conforme Lei dos Genéricos no 9787/99 que evidenciou o inicio dos estudos de
bioequivaléncia e biodisponibilidade. Nestes estudos, o objetivo é avaliar a bioequivaléncia das formulactes
genéricas tomando-se como referéncia os medicamentos j4 existentes no mercado e com eficacia comprovada.
Em um estudo de bioequivaléncia, duas formulagdes de um mesmo medicamento sdo consideradas
bioequivalentes se suas biodisponibilidades ndo apresentam diferencas estatisticamente significativa segundo
limites clinicamente especificados. Estes limites sGo denominados limites de bioequivaléncia. Define-se a
biodisponibilidade de uma droga como sendo a taxa e a extensdo em que o principio ativo do medicamento é
absorvido e torna-se disponivel no organismo. Os estudos de bioequivaléncia sdo realizados mediante a
administracdo de duas formulacdes, Teste (T) e Referéncia (R), em um nuimero de voluntérios previamente
definidos. Geralmente, utiliza-se o plangjamento experimental do tipo crossover em que cada individuo é
tomado como seu proprio controle. Apds a administracdo das formulacdes Teste (T) e Referéncia (R) sdo
retiradas sucessivas amostras sanguineas, urindrias, ou de qualquer outro fluido biolégico que permita a
mensuracdo da concentracdo do féarmaco no individuo em tempos pré-determinados. A extensdo de
bioequival éncia das formul agdes é avaliada estudando-se algumas medidas farmacocinéticas tais como a Area
sob a curva de concentracdo (ASC), a Concentragdo méxima (Cmax) e o Tempo em que a concentragdo
maxima ocorre (tmax). Neste trabalho, o objetivo é apresentar alguns métodos estatisticos paramétricos
aplicados em estudos de bioequival éncia média para experimentos tipo crossover 2x2. Um exemplo utilizando
dadosreais é utilizado parailustrar os testes estatisticos pertinentes a analise.
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