diclofenaco ®*EFG

Estudio de bioequivalencia

Se ha realizado en un centro autorizado*, un estudio de bioequivalencia
con el objetivo de comparar la biodisponibilidad de diclofenaco cinfa® EFG y el
producto de referencia, Voltarén®.

Dicho estudio, se ha llevado a cabo por medio de un ensayo clinico
cruzado y aleatorizado en 24 voluntarios sanos a los que se les ha suministrado
una dosis tnica de 50 mg de ambas formulaciones.

Para cuantificar las concentraciones plasmaticas se ha utilizado como
meétodo analitico la cromatografia liquida de alta resolucion (HPLC). Los
parametros farmacocinéticos que definen la biodisponibilidad, ABC, Cmax
y Tmax, se recogen en la tabla siguiente y se representan graficamente.

ABC Cmax Tmax
(ng.h/ml)  (ng/ml) (h)

diclofenaco cinfa® EFG 346 299 213
Voltarén® 294 284 2,19

ABC (Area Bajo la Curva): Cantidad total de farmaco que alcanza la circulacion
sistémica.

Cmax: Concentracion plasmatica maxima.

Tmax: Tiempo en el que se alcanza la concentracion plasmatica maxima.
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Los resultados del estudio, una vez calculados los intervalos de confianza,
permiten concluir que ambos productos son bioequivalentes.

(*) Hammersmith Medicines Research (HMR). Central Middlesex Hospital. London. England.



