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Se realizd una comparacion de la Biodisponibilidad de Movuren® 1g (Levetiracetam)
tabletas de Investigacion Farmacéutica (IFA Celtics) con el Levetiracetam
INNOVADOR para establecer su bioequivalencia.

Se realizd mediante un estudio experimental, prospectivo, de dos secuencias, dos
periodos, dos tratamientos, aleatorizado, cruzado, doble ciego. En 16 voluntarios
sanos a dosis unica de 1g (una tableta) por via oral, en ayuno de al menos 10 horas.
El analito se determind en plasma por Cromatografia de liquidos acoplado a
espectrometria de masas-masas.

A partir de los datos de concentracion plasmatica vs tiempo, se calcularon los
siguientes parametros farmacocinéticos promedio:
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Cmax (ug/mL) 32.413 33.159 0.978
ABCo-t (pg x h/mL) 216.303 213.947 ‘ 1.011
ABCo-= (ug x h/mL) 233.468 234.361 ' 0.996
ti/z (h) 6.630 6.688 0.991
Tmax (h) 0.856 0.757 | 1.3
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Los intervalos de confianza obtenidos fueron los siguientes:
i Parsrnetio ' _ Schuirmann e— "
Farmacocinético Intervalo clasico p<0.8 T p>1.25 Potencia
Ln Cmax (ug/mL) 83.516 — 112.281 0.020 0.005 0.808
Ln ABCo-t (ug x h/mL) 98.198 - 103.812 0.000 0.000 1.000
Ln ABCo-«(ug x h/mL) 97.468 — 102.197 0.000 0.000 1.000
G Resultado Bioequivalente 4
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Grafica de logaritme de la concentracion plasmatica
promedio de Levetiracetamen vs. tiempo, después de
la administracién delos dos medicamentos
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Gréfica de la concentracion promedio de
Levetiracetamen vs. tiempo, después de la
administracion de los dos medicamentos
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Conclusion.

El tamano de la muestra empleado para este estudio
permitic la determinacion confiable de los parametros
farmacocinéticos Cmax, ABCO-t, ABCO-<s y su variacion.

El tamano de la muestra cumplié con los requerimientos
respecto al error de tipo | (a), error tipo Il (B) y una
diferencia minima a detectar con relacion a |la
biodisponibilidad promedio entre el medicamento de
prueba y el medicamento de referencia. La potencia
estadistica para Cmax, ABCO-t, ABCO-<= fue superior a
0.8 con un valor a igual o menora 0.05.

En los resultados que se presentan en las tablas
anteriores se pueden observar gue los Iintervalos
obtenidos para los parametros farmacocinéticos Crnax,
ABCO-t, ABCO-<= se encuentran dentro de los limites de
confianza establecidos: 80 - 125% con la transformacion
logaritmica.

Dado que los parametros farmacocineticos:
Concentracion plasmatica maxima, area bajo la curva de
cero a 96 horas y area bajo la curva de cero a infinito,
estan directamente relacionados con la cantidad v la
velocidad de absorcion.

Se puede concluir que el medicamento
de prueba conteniendo Levetiracetam,
Movuren® tabletas de 1g, cumple con los
criterios

establecidos y es
Bioequivalente con el medicamento de
referencia Innovador, tabletas de 1 g, y
por lo tanto intercambiable por ser
seguro y eficaz.
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Levetiracetam es su eleccion.

P INDICACION Y ESQUEMA DE DOSIFICACION: 2
‘(f'

EPILEPSIA DOSISDIVIDIDA ~ DOSISINICIAL ~ ,00ns PHOVEDI0  DOSIS MAXIMA
ADULTOS 2 tomas 500 mg Des:uesscd)g’ s';:a?as
Adolecentes mayores al dia Incremiento semanal de puede sequir ajustandose la dosis, 1500 - 3000 mg
de 12 aios de edad 1 500 - 1000 mg con ingrementos
de 500 mg.
NINOS LY !,r 250 - 450 mg
a partir de los TR | 150 -250 mg | poenenos e 10a30mgia. | 450 - 1500 mg
4 anos de edad * e 2 tomas al dfa cada 2 semanas.

* Nifios a partir de 50 Kg de peso es la misma dosis que la de adultos.
La tolerabilidad mejora a través de la titulacion de la dosis.

Py PRESENTACIONES:
v 500 mg caja con 30 y 60 tabletas
1000 mg caja con 30 tabletas
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