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Para realizar la pre-inscripcion a la jornada enviar mediante correo SOCIEDAD ESPANOLA Pary Miguel

electrénico: mbermejo@umbh.es; antes del 28 de enero de 2011 DE FARMACIA INDUSTRIAL ¥ GALENICA

los siguientes datos
NOMBRE Y APELLIDOS:

EMPRESA /INSTITUCION: BiOﬁqUivalenCia 1IN Vitro:

DIRECCION POSTAL:

CORREO ELECTRONICO: Fundamentos y métodos
INDICAR LA CUOTA DE INSCRIPCION CORRESPONDIENTE:
SOCIO SEFIG-AEFI-AESEG.......cccocciireinenn. 50€.
SOCIO SEFIG-Estudiante Postgrado............. 20€ Férmaco enla
ESTUDIANTES PREGRADO..........osvveeeernn, gratuita stémica.
NO SOCIO ...t e 80€ '
Alarecepcion de los datos se enviaran por correo electronico las I — SR—
instrucciones para realizar el pago de la cuota. Farmach enla formia
Lugar de inyeccion V|
La admision se realizara por orden de recepcion de la pre-inscripcion

7o K Lugar habitual de
hasta un maximo de 60 plazas. medida delférma&

Colaboran:

San Juan de Alicante,

F 1 F 12 = - kil bt < ¥
acultad de Farmacia =P l m d

\17 de febrero de 2011

eSS ey

medicamentos genéricos




PROGRAMA PROVISIONAL

Seminario de Formacion destinado a Estudiantes del Area de la
Salud, Profesionales de la Industria Farmacéutica, Universidad y
Administraciones Sanitarias.

9:30-10:00 Recogida de Documentacion
10:00-10:30 Presentacion de las Jornadas

10:30:-11:30
BCS: Scientific bases for in vitro Bioequivalence
Prof. Gordon Amidon. Universidad de Michigan

11:30-12:00 Pausa Café

12:00-13:00

Nueva guia de Bioequivalencia de la EMA: Bioexenciones aspectos
practicos

Alfredo Garcia Arieta. Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios

13:00-14:00. Ponente a confirmar
14:00-15:00 Comida

15:00.16:00

IVIVC-based Bioequivalence; o Application of Gastrointestinal Simulation
for Extensions for Biowaivers of Highly Permeable Compounds

Prof. Peter Langguth. Universidad de Mainz

16:00-17:00
Provisional BCS Classification of WHO essential medicines
Prof. Gordon Amidon. Universidad de Michigan

17:00-18:00
Clasificacion de Permeabilidad segtin el BCS: Métodos

Prof. Marival Bermejo. UMH

18:00-18:30 Resumen y clausura de la jornada

DATOS Y ORGANIZACION

El sistema de clasificaciéon biofarmacéutica (BCS) constituye el fundamento
cientifico para las denominadas bioexenciones o biowaivers: demostracion de
la bioequivalencia mediante ensayos in vitro de disolucion, en sustitucion del
ensayo clinico de bioequivalencia en voluntarios sanos. Las bioexenciones
basadas en el BCS estdn contempladas tanto en la guias de la FDA (farmacos
clasel) como de la EMA (farmacos clase 1 y clase 3). Esta herramienta
constituye una opcion de indudable relevancia econémica por el ahorro de
costes asi como de repercusion ética pues permite evitar ensayos clinicos
innecesarios. Otra opcién para demostrar la bioequivalencia mediante un
ensayo de disolucion es el desarrollo y validacion de una correlacion in vitro
in vivo (IVIVC) aplicable generalmente a formulaciones de liberacion
controlada. El objetivo de las jornadas es familiarizar a los estudiantes de
Farmacia y Medicina con el concepto de bioexencién y de IVIVC, asi como
revisar los aspectos practicos de su aplicaciéon con profesionales de la
industria y de grupos de investigacién y discutir las bases cientificas para su
posible ampliacion a otras clases del BCS. Para el programa se contara con la
participacién del Profesor Gordon Amidon que en 1995 publico las bases
cientificas del BCS y promovi6 su incorporacion a las guias de la FDA.

Las charlas duraran 50 minutos con 10 para preguntas y discusion. Las
presentaciones de los ponentes extranjeros se realizaran en inglés.

LUGAR: Edificio iii Facultad de Farmacia Campus de San Juan, UMH.

FECHAS Y HORARIO: 17 de Febrero de 2011 de 10:00 a 18:30 h

PRECIO DE INSCRIPCION

Estudiantes pregrado: inscripcion gratuita

50 € Socios de SEFIG, AEFI y AESEG

20 € Socios SEFIG en periodo de Postgrado.

80 € No socios

INFORMACION:

Correo electronico: isabel.gonzalez@umbh.es; Tel: 965 919217

COMITE ORGANIZADOR-LOCAL

Marival Bermejo Sanz

Isabel Gonzalez Alvarez

Marta Gonzalez Alvarez

Elsa Lopez Pintor

Vicente G. Casab6 Alos



