ESTUDIO DE BIOEQUIVALENCIA

Comparativo de Dosis Unica Cruzado, Doble Secuencia

de Aripiprazol tabletas 10 mg

en voluntarios sanos de sexo masculino y femenino/estado de ayuno

Objetivo

El objetivo del presente estudio fue la de evaluary
comparar la BIOEQUIVALENCIA de dos diferentes
formulaciones de Aripiprazol en estado de ayuno.
El Aripiprazol es un farmaco antipsicético agonista
parcial de los receptores D2 de la dopamina y
B5HT1a de la serotonina y un antagonista de los
receptores bHT2a de la serotonina. Se utiliza en el
tratamiento del trastorno afectivo bipolar y
esquizofrenia. Presenta también una moderada
afinidad hacia el lugar de recaptacion de
serotonina pero no muestra afinidad hacia los
receptores muscarinicos. La interaccién con otros
receptores distintos de los subtipos de dopaminay
serotonina puede explicar algunos de los otros
efectos clinicos de Aripiprazol.

Diseno

Se trata de un estudio, efectuado en centro Unico,
aleatorizado, cruzado, administracion de dosis
Unica, de dos periodos y dos secuencias en
voluntarios sanos.

Un total de 22 participantes entre hombres
y mujeres.

El estudio se efectia en un tiempo de 56

dias entre los periodos de anélisis.

Se toman muestras en sangre, hasta 72

horas luego de administrada la dosis inicial.

Medicamentos de estudio

—® Aripiprazol tabletas de 10 mg, fabricados
por Atlantic Pharma — Portugal producto

@ test (PT).

—e Abilify tabletas 10 mg, fabricado por
Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd Reino
Unido y fabricado por Bristol-Myers Squibb
S.r.l, Italia. Producto Referencia (PR).

Resultados

Durante el andlisis comparativo en voluntarios
sanos de las diferentes formulaciones de
Aripiprazol, se observé que los parametros
farmacocinéticos de Concentracion Maxima
(Cmax), tanto en producto de evaluaciéon como
producto de referencia, tienen un
comportamiento comparable y similar. Situacion
igualmente evidenciada en el parametro de Area
Bajo la Curva (AUC), desde primera muestra
hasta las 72 hrs de evaluacién. (Tabla 1y Fig 1)
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Figura No.1: Perfil Lineal Promedio de Aripiprazol 10 mg
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Tabla No.1 Analisis comparativo de parametros farmacocinéticos (Cmax y AUC 0-72 hrs )
Parametros PMG (PT/PR) % 90% IC (Intervalo aceptable 90% IC de PMG
acorde a directrices (obtenido durante
internacionales) estudio)
Cmax 98,7 80-125 98,68 - 107,42
AUC ; 7o 98,75 81-125 94,17 - 10356
PMG: Proporcion Media Geométrica PT: Producto Test PR: Producto Referencia

i Conclusiones g

1 Los anélisis obtenidos de las dos formulaciones Aripiprazol (Prazentol®) y Abilify se
evidencian que son Bioequivalentes y comparables en sus parametros
farmacocinéticos.

2— Se observé que ambas formulaciones no fueron bien toleradas por los
participantes, situacion esperada por ser una dosis Unica y el tipo de molécula.

3— Prazentol® Aripiprazol es intercambiable con el medicamento innovador.
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