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EQUIVALENCIA FARMACEUTICA DE COMPRIMIDOS
CONTENIENDO NAPROXENO 500 mg

INTRODUCCION

El Naproxeno (NP) es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE), analgésico y antipirético, usado para el
tratamiento de enfermedades reumaticas y procesos dolorosos inflamatorios agudos (mialgias,
dismenorreas, etc.).

El objetivo del presente trabajo fue realizar un estudio comparativo de las nueve marcas de comprimidos
conteniendo 500 mg de NP, presentes en el mercado farmacéutico argentino y aprobadas para su
comercializacion, con la finalidad de establecer equivalencia farmacéutica entre ellas. Se realizaron los
siguientes ensayos: evaluacion de rdtulos y prospectos, identidad y contenido de NP, uniformidad de
unidades de dosificacion, ensayo de disolucion y perfiles de disolucion.

NOTA: Este trabajo ha sido publicado en el Latin American Journal of Pharmacy *

RESULTADOS

TABLA |. Estudio comparativo de la informacion contenida en rétulos y prospectos de los productos
ensayados, realizada en base a las indicaciones de la OMS.?

PRODUCTO | LABORATORIO CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
ALIDASE BERNABO Conservar en lugar seco y prefereg(t)eogente a una temperatura entre 15 y
BUMAFLEX | ALTANA PHARMA Mantener a temperatura ambiente entre 0 y 30°C, en lugar seco
CONGEX BUXTON Conservar en lugar seco y fresco a temperatura inferior a 30°C
FLAXVAN RONTAG Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C
MELGAR HEXA MEDINOVA Conservar entre 15y 30°C, al abrigo de la luz natural
Caja: conservar a temperatura menor a 30°C en lugar seco al abrigo de la luz
NAPROGEN KLONAL Prospecto: conservar a temperatura ambiente entre 15 y 25°C en estuche
original. Evitar exposicion a la luz
NAPRONTAG PHARMACIA Conservar en lugar seco y fresco a temperaturas no superiores a 30°C
NAPROXENO VANNIER Caja: conservar a temperatura menor a 30°C
VANNIER Prospecto: conservar a temperatura ambiente, menor a 30°C
— - 5
NAPRUX ANDROMACO Ca|a.. conservar a temperatura ambiente, menor a 30°C
Prospecto: conservar a temperatura menor de 30°C. No congelar

NOTA: Salvo los casos que se aclaran expresamente las recomendaciones son iguales en el envase
secundario (caja) como en el prospecto.



TABLA 1.

Resultados de los ensayos de Identificacion, Contenido y Uniformidad de Unidades de

Dosificacion (UUD) de los productos.

CONTENIDO DE UNIFORMIDAD DE

PRODUCTO NAPROXENO UNIDADES DE

DOSIFICACION
ALIDASE CUMPLE CUMPLE
BUMAFLEX CUMPLE CUMPLE
CONGEX CUMPLE CUMPLE
FLAXVAN CUMPLE CUMPLE
MELGAR CUMPLE CUMPLE
NAPROGEN CUMPLE CUMPLE
NAPRONTAG CUMPLE CUMPLE
NC?AIT\I?\I)?ESO CUMPLE CUMPLE
NAPRUX CUMPLE CUMPLE

CRITERIO DE ACEPTACION DEL CONTENIDO DE NP: 90-110% sobre valor declarado (% svd),
segtin USP 30°

CRITERIO DE ACEPTACION DE UUD: sobre una muestra de 10 comprimidos analizados
individualmente el contenido de NP de cada uno de ellos debe estar dentro del rango 85-115% svd y su
Coeficiente de Variacion (CV%) debe ser < 6%, segiin FA VII ed.”

TABLA I11. Resultados de la Etapa 1 y 2 del Ensayo de Disolucion de comprimidos.

PRODUCTO ETAPA 1 ETAPA 2
ALIDASE CUMPLE :
BUMAFLEX CUMPLE -
CONGEX CUMPLE -
FLAXVAN CUMPLE .
MELGAR CUMPLE -
NAPROGEN CUMPLE -
NAPRONTAG CUMPLE -
T -

NAPRUX 1* | NO CUMPLE CUMPLE

NAPRUX 2* | NO CUMPLE CUMPLE
NAPRUX 3* CUMPLE -

* Se ensayaron 3 lotes distintos




CRITERIO DE ACEPTACION DE ETAPA 1: sobre 6 comprimidos ensayados cada uno de ellos debe
disolver a los 45 minutos no menos de 85% svd de NP.

CRITERIO DE ACEPTACION DE ETAPA 2: sobre 12 comprimidos ensayados el valor promedio de la
cantidad disuelta de NP a los 45 minutos debe ser > 80% svd de NP y ninguno < 65% svd de NP.

FIGURA 1. Perfiles de disolucion de los productos analizados
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Se realizd una comparacion de los perfiles de disolucion, mediante un modelo matemaético que calcula un
Factor de Similitud®, entre todos los productos y el que consideramos lider del mercado (NAPRUX), no

obteniéndose similitud entre todos los productos.

CONCLUSIONES

No todos los comprimidos conteniendo 500 mg de NP, disponibles en el mercado argentino a la fecha del
presente estudio, son equivalentes con respecto a la informacion brindada sobre las condiciones de
almacenamiento. Se considera que la indicacion correcta seria: “conservar entre 15-30°C, protegido de la
luz y la humedad”. En cuanto a los ensayos de calidad, podriamos afirmar en base a su comportamiento y
perfiles de disolucion, que solamente los productos Alidase, Congex, Flaxvan, Melgar y Naprontag son
equivalentes entre si.
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