Sehr geehrte Damen und Herren,

die EMA hat einen Entwurf für eine produktspezifische Bioäquivalenz Leitlinie für oral anzuwendende, schnell freisetzende Paracetamol Formulierungen zur Konsultation auf Ihrer Homepage veröffentlicht.
Im Rahmen dieser Leitlinie wird vorgeschlagen, Paracetamol unter BCS (Biopharmaceutics Classification System) Klasse 1* zu klassifizieren.
Weitere Details können dem angehängten Dokument entnommen werden.

Anmerkungen und Kommentare zur Leitlinie sind herzlich willkommen, sie werden bis zum 06. Oktober 2017 möglichst in englischer Sprache unter Verwendung des Template, welches ich Ihnen mit den Anlagen geschickt habe, erbeten (allhenn@bah-bonn.de, schraitle@bah-bonn.de).

* Diese vorläufige BCS-Klassifikation des Arzneimittelwirstoffs dient dazu, zu definieren, ob in vivo Studien obligatorisch erscheinen (BCS Klasse II und IV) oder im Gegenteil (BCS Klasse I und III), der Antragsteller kann zwischen zwei Optionen wählen: einem in vivo Ansatz oder einem in vitro Ansatz auf der Grundlage eines BCS Biowaivers.
In letzteren Fall sollte die BCS-Klassifikation des Arzneimittelwirkstoffs vom Anmelder zum Zeitpunkt der Einreichung basierend auf den verfügbaren Daten (Löslichkeitsexperimente, Literatur usw.) bestätigt werden.
Allerdings kann ein BCS-basierter Biowaiver aufgrund der produktspezifischen Eigenschaften nicht praktikabel sein, obwohl die Arzneimittelsubstanz die BCS-Klasse I oder III ist (z. B. in vitro Auflösung von weniger als 85% innerhalb von 15 min (BCS Klasse III) oder 30 min (BCS-Klasse I) entweder für Test oder Referenz oder inakzeptable Unterschiede in der Hilfsstoffzusammensetzung).

Herzlichen Dank im Voraus und mit freundlichen Grüßen
Daniela Allhenn
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