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ENALAPRIL KEEN PHABEMA comprimidos EFG

RESUMEN DEL ESTUDIO DE EIOEQUIVALENCIA
s  Objetivo del estudio

El objetive del estudio es demostrar la bioequivalencia de Eﬂalapnl EEERN PHAEBMA
comprimidos EFG frente al medicamento de referencia Renitec® de Laboratorios MSD.

e Disetio del estudio
Las caracteristicas del estudio de bicequivalencia son las signientes:

- N° de voluntarios: 18 voluntarios sanos
- Tipo de estudio: estudio de bicequivalencia cruzado
- Dwosis: Dosis Gnica de 20 mg

El analisis farmacocinético consistid en la determinacién de la biodisponibilidad en velocidad
v en magnitud de enalapril v enalaprilato caleulando los pardmetres farmacocinétices AUC,
= AUC,, Chyy v Tpge. Para la deternunacion de la concentracion plasmatica de enalapril v
enalaprilato se wilizé una metodica analitica validada. En la Figura 1, se nmestran las corvas
de niveles plasmaticos obtenidas tras la administracion de vna dosis Onica de 20 mg de
enalapril de ambas formmlaciones, la de referencia v la del ensayo (Enalapril EEFN
PHAEMA 20 mg comprimidos EFG).

El amalisizs estadistico consistid en un estudio comparative de los parametros de
biodispenibilidad AUC) =, AUC ¥ Caer. previa transformacién logaritmica. mediante un
andlisis de la varianza, aplicando los intervalos de confianza al 90%. El rango tedrico de
bicequivalencia aceptado para AUC., AUCh, v Caax fize de 830-123 % tal comeo recomienda
la gmdeline de bicequivalencia (Note for gma‘ance on the investigation of bioavailability and
Bicequivalence (CPMP/EWF/QWF/1401/98).
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# Resultados

Los resultados obtenidos se nmestran en la signiente tabla:

Enalapril AUC - | AUC. Comax Tmar
(ngml*h} | (nz'ml*h) {ngz ml) &)

Enalapril KERN PHARMA 20 mg| 35, 206.7 159.5 1.00

comprimides EFG

Medicamento de referencia 2751 271.3 1497 1.00

Enalaprilato AUCh= | AUCw. Comar Tomar
(ngml*h} | (nz'ml*h) {ngz ml) &)

Enalapril KEREN PHAEMA 20 mg 956.6 926.3 1113 3.00

comprimides EFG

Medicamento de referencia 8654 8374 101.1 3.00
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+ Conclusiones

Sobre la base del analisis detallade de los resnltados obtemidos en el esmdio de
bicequivalencia, se concluye que ambos medicamentos son bicequivalentes en magnitnd v
proporcion de absoreitn para wn infervalo de confianza del 90 % en fimcion de los parametros
AUC), AUCh: ¥ Crax, va que los valores estan inclunidos en los limites teéricos aceptados
de bicecquivalencia.

Enalapril I..umtes teurlcns- Limites observados
ImAXImos

Ln AUC.-, B0—125% 1041 -116.1%

Ln AUC:., 20 —125% 10441163 %

Ln Cpar 20 —125% 101.3-1127%

Enalaprilato I..umtf:s .teurlcns- Limites observados
mAXmos

Ln AUC, ., B0 —125% 105.9-1155%

Ln AUC,, 20—125% 106 —115.2 %

Ln Cpax B0-125% 103.4-1160%

De todo ello, se conchiye que Enalapril EEEN PHARMA comprimidos EFG ¥
Renitec” son medicamentos bioequivalentes.
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Figura 1: Concentraciones medias vs tiempo

Enalapril




