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Simvastatina Prieto 10mg Tabletas

RESUMEN DEL ESTUDIO PARA APROBACION DE EQUIVALENCIA TERAPEUTICA

1. JUSTIFICACION Y OBJETIVOS

El presente estudio tiene como obijeto establecer la equivalencia terapéutica entre los productos Simvastatina Priefo 10
mg y Zocor 20 mg, a fravés de la bioexcencién en base al Sistema de Clasificacién Biofarmacéutica.

A continuacién demostraremos que:
Los productos Simvastatina Prieto 10 mg y Zocor 20 mg son de rdpida disolucién.

Una comparacién de los perfiles de disolucién de los productos Simvastatina Prieto 10 mg y Zocor 20 mg comprueba
que los mismos son equivalentes.

2. ESTUDIOS DE DISOLUCION IN VITRO

los estudios de perfil de disolucién comparativos son utilizados para demostrar la equivalencia terapéutica de un
producto de prueba en comparacién con uno de referencia.

La similitud entre perfiles de disolucién es evaluada mediante tres criterios:

La velocidad de disolucién de ambos productos debe encontrarse en la misma categoria, ej. Disolucién mayor del 85%
a 30 minutos para una velocidad “Rapida”.

El factor de diferencia f1, que mide el porcentaje de diferencia entre las dos curvas de disolucién, debe ser menor de
15.0

El factor de similitud f2, que mide el porcentaje de similaridad entre las dos curvas de disolucién, debe ser mayor de
50.0

3.RESULTADOS

El estudio “Perfil de Disolucién en 3 medios diferentes”, realizado por el Laboratorio Especializado de Andlisis de la
Universidad de Antioquia en septiembre de 2012, en el que se compararon los perfiles de disolucién del producto de
prueba “Simvastatina Prieto 10 mg” con el producto de referencia “Zocor 20 mg”, establecido como el producto de
referencia para este principio activo mediante la Resolucion N° 422 de 13 de diciembre de 2005, demuestra que ambos
productos son comparables en los tres medios indicados en la Guia Técnica para la Aprobacién de Equivalencia
Terapéutica sobre la Base de la Aprobacién de Bioexcencidn y de Evidencias In Vitro, del Ministerio de Salud.
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LOS RESULTADOS OBTENIDOS SE MUESTRAN EN LAS SIGUIENTES TABLAS:
VELOCIDAD DE DISOLUCION

PORCENTAJE DE DISOLICION A 30 MINUTOS VELOCIDAD DE

: : DISOLUCION
m MVASTATINA PRIETO 10M |  ZOCOR20MG }

Buffer pH 1,2 95+ 1,6 % 92:15% | Répida
Buffer pH 4,5 97 +2,8% 96 +2,1%  Répida
Buffer pH 6,8 99 +3,7 % 96 +2,7 % . Répida

FACTORES DE COMPARACION DE PERFILES DE DISOLUCION

Buffer pH 1,2
Buffer pH 4,5
Buffer pH 6,8

LIMITES DE ACEPTACION:  F; < 15 Fp > 50

En la figura 1 se muestra los perfiles comparativos de disolucién.

FIGURA T:
PORCENTAJE DE PRINCIPIO ACTIVO DISUELTO VS TIEMPO - BUFFER PH 4,5
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