
ESTUDIO DE BIOEQUIVALENCIA

PRODUCTO DE REFERENCIA

Co-Renitec®.

Renitec max®, Hipoartel plus®, Baripril diu®, Crinoretic®.

OTRAS MARCAS COMERCIALES

PRESENTACIONES

Antihipertensivo, asociación de un inhibidor del enzima
convertidor de angiotensina (enalaprilo) y un diurético
(hidroclorotiazida). La inhibición del enzima convertidor
de angiotensina produce una disminución en los
niveles de angiotensina II (sustancia vasopresora) y
aldosterona, con la consiguiente reducción de la
tensión arterial.

La hidroclorotiazida es un diurético con actividad
antihipertensiva

Ratiopharm, Bayvit, Merck.

OTRAS E.F.G.

enalapril/hidroclorotiazida cinfa
®

20/12,5 mg EFG

enalapril/hidroclorotiazida cinfa® EFG

Co-Renitec®

Cmax

(mcg/L)
Tmax

(h)
ABC

(mcg.h/L)

3

3

ABC (Area Bajo la Curva): Cantidad total de fármaco que alcanza la circulación sistémica.
Cmax: Concentración plasmática máxima.
Tmax: Tiempo en el que se alcanza la concentración plasmática máxima.

enalapril/hidroclorotiazida cinfa® EFG
Estudio de bioequivalencia

Se ha realizado en un centro autorizado* un estudio de bioequivalencia
con el objetivo de evaluar la biodisponibilidad de enalapril/hidroclorotiazida cinfa®

EFG y el producto de referencia, Co-Renitec®.

Dicho estudio, se ha llevado a cabo por medio de un ensayo clínico
cruzado y aleatorizado en 24 voluntarios sanos a los que se les ha suministrado
una dosis única de 20/12,5 mg de ambas formulaciones.

Para cuantificar las concentraciones plasmáticas de enalaprilato y HCTZ,
se ha utilizado como método analítico la cromatografía líquida de alta
eficacia acoplada en tándem a un espectrómetro de masas de triple cuadru-
polo (LC/MS/MS). Los parámetros farmacocinéticos de enalaprilato que
definen la biodisponibilidad, ABC, Cmax y Tmax, se recogen en la tabla
siguiente y se representan gráficamente.

enalapril/hidroclorotiazida cinfa
® 20/12,5 mg EFG,

28 comprimidos. C.N. 750489.

enalapril/hidroclorotiazida cinfa
® 20/12,5 mg EFG,

Enalapril maleato, 20 mg.
Hidroclorotiazida, 12,5 mg.
Excipientes, c.s.

Por comprimido:Servicio de Farmacología Clínica Hospital
Universitario “Germans Trias i Pujol”. Badalona.
Barcelona

HIPERTENSION ARTERIAL: en pacientes en los que
el tratamiento combinado es adecuado.

629,831

657,547

77,04

83,66

enalapril/hidroclorotiazida cinfa® EFG

Co-Renitec®

Cmax

(mcg/L)
Tmax

(h)
ABC

(mcg.h/L)

ABC (Area Bajo la Curva): Cantidad total de fármaco que alcanza la circulación sistémica.
Cmax: Concentración plasmática máxima.
Tmax: Tiempo en el que se alcanza la concentración plasmática máxima.

Los resultados del estudio, una vez calculados los intervalos de
confianza, permiten concluir que ambos productos son bioequivalentes.

Servicio de Farmacología Clínica Hospital Universitario “Germans Trias i Pujol”. Badalona. Barcelona
Unidad de Farmacocinética. Laboratorio Dr. Echevarne Análisis, S.A. Barcelona
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Tiempo

enalaprilo cinfa® EFG
enalaprilo Co-Renitec®

10 15 20 25 30 35 40 450

Cmax: 83,66

Cmax: 77,04

Tmax: 3

Tmax: 3

ENALAPRILATO

HIDROCLOROTIAZIDA
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Cmax: 67,5
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ENALAPRILATO

HIDROCLOROTIAZIDA


