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Todos los estudios de Bioequivalencia se realizaron siguiendo las
Directrices de la Unión Europea, de acuerdo con la legislación vigente
(CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev. 1/Corr) & Sunitinib hard capsules
12.5, 25, 37.5 and 50 mg product-specific bioequivalence guidance
EMA/CHMP/315233/2014.



El objetivo de este estudio fue comparar la velocidad y el grado de absorción, además de la 
seguridad y tolerabilidad de sunivitae y sunitinib del producto de referencia, administrado
como una cápsula de 50 mg, en condiciones de ayuno.
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El intervalo de confianza del 90% para la razón de 
medias geométricas (T/R) para los parámetros
farmacocinéticos Cmáx y AUC se encontraron 
completamente contenidos dentro de los límites 
regulatorios establecidos para un fármaco de baja 
variabilidad. 

Se puede concluir que el producto test (sunivi-
tae®) es bioequivalente y por lo tanto equivalen-
te terapéutico al producto referencia.


