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EQUIVALENCIA FARMACEUTICA DE COMPRIMIDOS
CONTENIENDO IBUPROFENO 400 mg

INTRODUCCION

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

El objetivo del presente trabajo fue realizar un estudio comparativo de las treinta y cuatro marcas de
comprimidos conteniendo 400 mg de IBU, 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 rétulos y prospectos, identidad y contenido de IBU,
uniformidad de unidades de dosificacion, ensayo de disolucion y perfiles de disolucion.

NOTA: Este trabajo serd enviado para su publicacion préximamente al Latin American Journal of
Pharmacy

RESULTADOS

TABLA 1. Estudio comparativo de la informacién contenida en rétulos y prospectos de los productos
ensayados, realizada en base a las indicaciones de la OMS.?

PRODUCTO LABORATORIO CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

IBUPIRAC PFIZER Lugar seco y fresco a temperatura no superior a 25°C

Lugar seco a temperatura ambiente de 25°C. Variacion
FEBRATIC ROEMERS admitida entre 15° y 30°C

Sin prospecto.
ELISIUM GADOR Caja: Conservar en lugar fresco y seco preferentemente
entre 15° y 30°C.

Conservar a temperatura ambiente (preferentemente

IBUTENK BIOTEN entre 15° y 30°C)
IBUPROFENO Caja: Sin indicaciones
FECOFAR FECOFAR Prospecto: Conservar en lugar fresco y seco.
Sin prospecto.
Caja: Mantener a una temperatura entre 15° y 30°C,
FABOGESIC FABOP lejos del calor y la luz directa.
No consumir si esta himedo o su color se encuentra
alterado.
BUTIDIONA ROUX —-OCEFA Conservar a temperatura ambiente.
VEFREN BALIARDA Mantener sitio seco, a temperatura no superior a 30°C
DOLORSYN OMEGA Mantener en condiciones ambientales normales de

temperatura (8° - 25°C) y hasta 70% de humedad




relativa ambiente. Protegido de la luz y fuentes de
calor.

Conservar en lugar fresco y seco y al resguardo de la

BOUZEN - PENECO

BOUZEN - PENECO

DRUISEL NORTHIA luz, a temperatura ambiente controlada entre 10° y
25°C
Sin prospecto.
IBU 400 ISA Caja: consérvese en envase original a temperatura
ambiente (menor a 30°C)
IBUZIDINE FADA PHARMA Proteger de la luz, mantener en lugar fresco y seco.
MATRIX TRB PHARMA Conservar entre 15°y 25° C y al abrigo de la luz.
Caja: Sin indicaciones
ILAB 400 ILAB Prospecto: Guardar en lugar seco y fresco.
Mantener lejos del calor y la luz solar directa, a una
IBUMULTIN LAZAR temperatura entre 15° y 30°C.
Conservar en lugar seco preferiblemente a una
OXIBUT BERNABO temperatura entre 15° y 30°C
IBUPROFENO PURISSIMUS Mantener en _Iugar fresco y seco a temperatura
PURISSIMUS ambiente (entre 15° y 30° C).
Conservar en envase original, en lugar fresco y seco,
IBUPROFENIX PHOENIX protegido de la luz. No exponer a temperaturas
mayores de 30° C.
0 0 1
IBUXIM SAVANT PHARM Mantener a una temperatura entre _15 y 30° ¢, lejos del
calor y la luz solar directa.
IBUNOVALGINA AVENTIS Conservar a temperatura ambiente.
Sin prospecto.
TEPRIX GRAMON Caja: Conservar a temperatura ambiente (entre 15° y
30° C).
COPIRON MICROSULES Conservar en lugar seco, preferentemente entre 15° y
ARGENTINA 300 C.
Caja: conservar en lugar seco a temperatura ambiente
IBUMAR MAR (entre 2°y 30° C).
Prospecto: Sin indicaciones
Caja: Sin indicaciones
IBUPROFENO 400 MINISTERIO DE .
LEMP. No.2* SALUD Pcia. Bs. As. | Prospecto: conservar en lugar seco y fresco, en envases
fotoprotectores.
Mantener a temperatura ambiente controlada entre 15°
IBUFABRA FABRA y 30°C, al abrigo de la luz y la humedad.
Caja: Sin indicaciones
IBUPROFENO RICHET Prospecto: Mantener a temperatura ambiente, entre 15°
RICHET y 30°C, proteger de la humedad, y al resguardo de la
luz.
IBUBENITOL BENITOL Conservar en lugar secoy fresco, a temperatura no
superior a 30°C.
IBUS] MERTENS Caja: Sin indicaciones
Prospecto: Conservar en lugar fresco y seco.
Caja: conservar a temperatura ambiente entre 5° 28°C,
IBUPROFENO KLONAL en su estuche original. Evitar la exposicion de la luz.
KLONAL
Prospecto: conservar en lugar fresco y seco.
IBUCLER MONSERRAT Sin indicaciones en caja ni prospecto
IBUPROFENO

Caja: Mantener en envase bien cerrado en sitio fresco y
0Sscuro.




Prospecto: Sin indicaciones
Mantener a una temperatura entre 15y 30°C, lejos del
IBUPROFENS SANT SANT GALL calor y la luz solar directa. No tomar el medicamento si
GALL P
esta humedo o su color se encuentra alterado.
Caja: conservar en lugar fresco y seco.
'BUPROFENO*TRB TRB PHARMA Prospecto: conservar entre 15y 25°C y al abrigo de la
PHARMA luz

* Envase Hospitalario

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

TABLA Il. Resultados de los ensayos de Contenido y Uniformidad de Unidades de Dosificacion
(UUD) de los productos.
CONTENIDO DE UNIFORMIDAD DE

PRODUCTO IBUPROFENO UNIDADES DE

DOSIFICACION
IBUPIRAC CUMPLE CUMPLE
FEBRATIC CUMPLE CUMPLE
ELISIUM CUMPLE CUMPLE
IBUTENK CUMPLE CUMPLE

IBUPROFENO

FECOEAR CUMPLE CUMPLE
FABOGESIC CUMPLE CUMPLE
BUTIDIONA 1* CUMPLE CUMPLE
BUTIDIONA 2* CUMPLE CUMPLE
VEFREN CUMPLE CUMPLE
DOLORSYN CUMPLE CUMPLE
DRUISEL CUMPLE CUMPLE
IBU 400 CUMPLE CUMPLE
IBUZIDINE 1* CUMPLE CUMPLE
IBUZIDINE 2* CUMPLE CUMPLE
IBUZIDINE 3* CUMPLE CUMPLE
MATRIX CUMPLE CUMPLE
ILAB 400 CUMPLE CUMPLE
IBUMULTIN CUMPLE CUMPLE
OXIBUT CUMPLE CUMPLE
Y CUMPLE CUMPLE
IBUPROFENIX CUMPLE CUMPLE
IBUXIM CUMPLE CUMPLE
IBUNOVALGINA CUMPLE CUMPLE
TEPRIX CUMPLE CUMPLE
COPIRON CUMPLE CUMPLE
IBUMAR CUMPLE CUMPLE




IBUPROFENO 400
LEMP. No. 2 CUMPLE CUMPLE
IBUFABRA CUMPLE CUMPLE
IBUPROFENO
RICHET 1* NO CUMPLE CUMPLE
IBUPROFENO
RICHET 2* CUMPLE CUMPLE
IBUBENITOL CUMPLE CUMPLE
IBUSI CUMPLE CUMPLE
IBUPROFENO
KLONAL CUMPLE CUMPLE
IBUCLER 1* CUMPLE CUMPLE
IBUCLER 2* CUMPLE CUMPLE
IBUPROFENO
BOUZEN — CUMPLE CUMPLE
PENECO
IBUPROFENO
SANT GALL CUMPLE CUMPLE
IBUPROFENO
TRB PHARMA CUMPLE CUMPLE

* Se ensayaron lotes distintos

CRITERIO DE ACEPTACION DEL CONTENIDO DE IBU: 90-110% sobre valor declarado (% svd),
seglin USP 29°

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

TABLA 111. Resultados de la Etapa 1, 2 y 3 del Ensayo de Disolucién de comprimidos.

PRODUCTO ETAPA1 ETAPA 2 ETAPA 3
IBUPIRAC CUMPLE - -
FEBRATIC CUMPLE - -
ELISIUM CUMPLE - -
IBUTENK CUMPLE - -

FUPRSEN | oo - -

FABOGESIC CUMPLE - -

BUTIDIONA 1* NO CUMPLE NO CUMPLE NO CUMPLE

BUTIDIONA 2* NO CUMPLE NO CUMPLE CUMPLE

VEFREN CUMPLE - -
DOLORSYN NO CUMPLE CUMPLE -
DRUISEL CUMPLE - -
IBU 400 CUMPLE - -

IBUZIDINE 1* NO CUMPLE NO CUMPLE NO CUMPLE
IBUZIDINE 2* CUMPLE - -




IBUZIDINE 3* CUMPLE - -
MATRIX CUMPLE - -
ILAB 400 CUMPLE - -

IBUMULTIN CUMPLE - -
OXIBUT CUMPLE - -
IBUPROFENO
PURISSIMUS NO CUMPLE CUMPLE -
IBUPROFENIX CUMPLE - -
IBUXIM CUMPLE - -
IBUNOVALGINA CUMPLE - -
TEPRIX CUMPLE - -
COPIRON NO CUMPLE CUMPLE -
IBUMAR CUMPLE - -
IBUPROFENO 400
L.E.M.P. No. 2 CUMPLE ) )
IBUFABRA CUMPLE - -
IBUPROFENO
RICLET 1* NO CUMPLE NO CUMPLE NO CUMPLE
IBUPROFENO
RICHET 2* CUMPLE i j
IBUBENITOL CUMPLE - -
IBUSI CUMPLE - -
IBUPROFENO
KLONAL CUMPLE - -
IBUCLER 1* NO CUMPLE NO CUMPLE NO CUMPLE
IBUCLER 2* NO CUMPLE CUMPLE -
IBUPROFENO
BOUZEN — PENECO CUMPLE ) )
IBUPROFENO
SANT GALL CUMPLE ) )

IBUPROFENO TRB

PHARMA CUMPLE ) )

* Se ensayaron lotes distintos

CRITERIO DE ACEPTACION DE ETAPA 1: sobre 6 comprimidos ensayados cada uno de ellos debe
disolver a los 60 minutos no menos de 85% svd de IBU.

CRITERIO DE ACEPTACION DE ETAPA 2: sobre 12 comprimidos ensayados el valor promedio de
la cantidad disuelta de IBU a los 60 minutos debe ser > 80% svd de IBU y ninguno < 65% svd de IBU.
CRITERIO DE ACEPTACION DE ETAPA 3: sobre 24 comprimidos ensayados el valor promedio de
la cantidad disuelta de IBU a los 60 minutos debe ser > 80% svd de IBU, no mas de 2 unidades menores
al 65% svd y ninguna unidad menor del 55% svd.

FIGURA 1. Perfiles de disolucién de los productos analizados
NOTA: En cada grafico se superponen los perfiles con Ibupirac (lider)



% Disuelto

% Disuelto

—+— Ibupirac

—u— Febratic

—4— Elisium

Ibutenk

—x— Fecofar

—e— Fabogesi

—+ Butidiona

—- Butidiona
20

—— Vefren

—4— Dolorsyn

—— Ibupirac

—m— Oxibut

—a— Druisel

lbu 400

—x— lbuzidine 1

—e—lbuzidine 2

—+ Ibuzidine 3

—— Matrix

——|lab 400

—¢— Ibumultin

—*—TRB Pharm




% Disuelto

% Disuelto

—+— |bupirac

—a— L.E.M.P.Nc

—— Purissimus

Ibuprofenix
60 —— lbuxim
// —e— |bunovalgin
40
/7// —— Teprix
20 Copiron
—a— [bumar

—e— |bupirac

—a— |bufabra

—— Richet 1

—— Richet 2

—— Ibubenitol

—e— |busi

—+— Klonal

—— lbucler 1

—— |bucler 2

—— Bouzen

—— Sant Gall



Se realiz6 una comparacion de los perfiles de disolucién, mediante un modelo matematico que calcula
un Factor de Similitud®, entre todos los productos y el que consideramos lider del mercado (Ibupirac),
no obteniéndose similitud entre todos los productos.

CONCLUSIONES

No todos los comprimidos conteniendo 400 mg de IBU, disponibles en el mercado argentino a la fecha
del presente estudio, son equivalentes con respecto a la informacién 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” y deberia indicarse tanto en la caja como en el prospecto. En cuanto a los ensayos
de calidad, podriamos afirmar en base a su comportamiento y perfiles de disolucion, que solamente los
productos Febratic, Fecofar, Fabogesic, Vefren, Druisel, Ibuzidine2, lbuzidine 3, Matrix, lbumultin,
Ibuprofenix, Ibuxim, lbunovalgina, Ibufabra, Ibubenitol, Ibusi, Ibuprofeno Klonal, Ibuprofeno Bouzen e
Ibuprofeno Sant Gall son equivalentes con el Ibupirac.

A su vez hemos podido concluir que la disolucion de distintos lotes de un mismo producto no presenta
un comportamiento homogéneo, existiendo una variabilidad marcada frente a este ensayo (ver en Tabla
3 productos: BUTIDIONA, IBUZIDINE, IBUPROFENO RICHET, IBUCLER)
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