ESTUDIO DE BIOEQUIVALENCIA

Se ha estudiado la bioequivalencia de dos formulaciones de ibuprofeno, la formulacion test (ibuprofeno
EFG) y |a de referencia (Neobrufen®).

Para ello se ha realizado en un centro autorizado (*) un ensayo clinico cruzado en 24 voluntarios sanos a los que
se les administré una dosis Unica de 600 mg de cada formulacién, separada por un periodo de lavado de 7
dias.

El método analitico para cuantificar las concentraciones plasmaticas ha sido cromatografia liquida de alta reso-
lucién (HPLC) con detector ultravioleta.

Los parametros farmacocinéticos que definen la biodisponibilidad son ABC, C
y gréfica siguientes:

y T .Y serecogen en la tabla

max

Ibuprofeno EFG 6572,12 40,9 1,27

Neobrufen® 6462,4 33,9 2,5

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.

(*) Centro Clinico: Hospital Universitario de la Princesa. Servicio de Farmacologia Clinica. Diego de Ledn, 62. 28006 Madrid.
Centro Analitico: MCC analitica, S.A. C/ Ganduxer, 129 bajos. 08022 Barcelona.



