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ESTUDIO DE BIOEQUIVALENCIA

equivalencia de dos formulaciones de acido alendrénico, la formulacion test
fa® 70 mg comprimidos EFG) y la de referencia (Fosamax®).

do un ensayo clinico cruzado replicado en 70 voluntarios sanos a los que se les
is de 70 mg de cada formulacion, cada una de ellas separada por un periodo de

ara cuantificar las concentraciones de acido alendronico en orina ha sido la
de alta resolucion (HPLC) con deteccion por fluorescencia.

cinético que define la biodisponibilidad es la cantidad acumulada de acido

durante las 48 horas tras la administracion (AE_ ).

La biodisponibilidad del &cido alendrénico se encuentra limitada por su baja absorcién (menos de un 1%), debida en parte
a su estructura altamente polar. La concentracion en plasma después de la administracion de dosis con eficacia clinica esta
por debajo del limite de deteccidn, es por ello, que para determinar la bioequivalencia de este principio activo se realiza un
andlisis de la concentracion en orina, ya que se elimina inalterado a través de esta.

AE; 45 (1)
1¢ replicado 2° replicado
acido alendrénico cinfa® EFG 323,31 357,15
Producto de referencia 365,85 338,62

AE, ,: cantidad acumulada en orina excretada.
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Los resultados del estudio, una vez calculados los ———— Ref. 1= repl.
intervalos de confianza, permiten concluirque | .. ..... Ref. 2° repl.
K ambos productos son bioequivalentes.
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