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RESUMEN DEL TRABAJO

El disefio de una forma de dosaje de liberacion retardada exige pruebas
de accion In Vitro de acuerdo con métodos y equipos apropiados a fin
de optimizar al maximo la obtenciéon de resultados reales, de tal manera
que permitan correlacionarlos con los resultados obtenidos con las
pruebas In Vivo. Asi una actividad satisfactoria In Vitro podria

traducirse a una eficacia terapéutica In Vivo.

Los resultados obtenidos en las diferentes formas de dosaje, en su
evaluacion In Vitro, tanto del grado de proteccion del Omeprazol en su
paso por el canal gastrointestinal, la capacidad de sesion del principio
activo por parte de los microgranulos entéricos en un tiempo
determinado, asi como la valoraciéon de la potencia o concentracion del
ingrediente activo, es necesario correlacionarlos con todo cuidado, ya
que ellos proveen una guia decisiva que permitira sacar conclusiones de

equivalencias y disponibilidad del ingrediente activo.



SUMARY OF THE THESIS

The design in a way of dose of slowed liberation demands action tests In
agreement Vitro with methods and appropriate teams in order to
optimize to the maximum the obtaining of real results in such a way
that you/they allow to correlate them with the obtained results of the
tests In Alive. This way a satisfactory activity In Vitro could be

translated to a therapeutic effectiveness In Alive.

The results obtained in the different dose forms, in their evaluation In
Vitro, so much of the degree of protection of the Omeprazol in their pass
for the gastro-intestinal channel, the surrender capacity of of the active
principle on the part of the micro-granulosen a certain time, as well as
the valuation of the power or concentration of the active ingredient, are
necessary to correlate them with all care, since they provide a decisive
guide that allows to take out conclusions of equivalences and readiness

of the active ingredient.
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INTRODUCCION

Estudios biofarmacéuticos y clinicos efectuados en los ultimos afios han
demostrado que formas farmacéuticas similares de un mismo
medicamento, que contienen la misma dosis pueden producir
respuestas terapéuticas completamente diferentes, lo cual no garantiza
la misma eficacia terapéutica, ejemplo: dos comprimidos o dos capsulas
manufacturadas por diferentes fabricantes y aun entre formas
farmacéuticas similares, de un mismo laboratorio, pero, pertenecientes

a diferentes lotes de fabricacion.

Todo esto hacia necesario un estudio de las relaciones de las
propiedades fisico-quimicas de los ingredientes activos contenidos en la
forma farmacéutica y la respuesta farmacologica o terapéutica

observada después de su administracion.

La investigacion farmacéutica de los ultimos anos, ha proporcionado
una gran cantidad de evidencias que demuestran que la eficacia
terapéutica de un medicamento, no solo es funcion de la accion o
actividad farmacologica de su o sus ingredientes activos, como
errbneamente se creia sino que esta condicionado de manera
importante por factores intrinsecos inherentes a la propia formulacion
como son: la naturaleza y estructura tanto del principio activo y sobre
cuya disponibilidad biolégica puede influir (tamano de particulas,
polimorfismo, formaciéon de sales) asi como de los componentes
restantes de la formula tales como los excipientes y coadyuvantes,
sumandose a estos factores las caracteristicas fisico-quimicas de la
forma farmacéutica adoptada para la administracion del farmaco.

Existiendo ademas ciertos factores extrinsecos que corresponden a la



tecnologia seguida en la elaboracion de la forma farmacéutica, controles

realizados, conservacion y materiales de acondicionamiento o empaque.

Todos estos factores mencionados no pueden ser considerados por
separado, sino en dependencias entre si y con las numerosas
interdependencias posibles, ya que cada una de ellas tiene una
importante participacion y pueden influir en gran medida, tanto en la

calidad como en la actividad terapéutica del preparado.

Hasta hace pocos anos el estudio o analisis de un medicamento
comprendia casi exclusivamente, una preocupacion, por el aspecto
externo, la apariencia, identificacion y dosificacion del ingrediente activo
por analisis quimico, y los controles que se efectuaban a la forma
farmacéutica se referian solo a una evaluacion empirica de alguna de
sus caracteristicas. Quedaba, por lo tanto, al margen toda preocupacion
respecto del aprovechamiento por parte de los organismos de los

principios activos incluidos en ella.

Asi los codigos normativos oficiales como las farmacopeas de los
diferentes paises, el codigo de regulaciones federales de los EEUU,
informes de la OMS han establecido una serie de normas y pruebas de
accion in Vitro de las diferentes formas farmacéuticas. Entre estas
pruebas podemos citar la de desintegracion, gastroresistencia y
disolucién, que se aplican a formas de dosaje de solidos orales

(comprimidos, microgranulos, etc.) de naturaleza entérica.

Estas normas y pruebas de accion tienen por objeto dar cierta garantia

de que la forma farmacéutica actuara del modo previsto.
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