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Solicitada

Disposicion de Nifedipina
en hombres sanos. Comparacion de dos
formulaciones orales diferentes*

PROTOCOLO

Nueve hombres sanos entre 17 y 36 anos (x =
DS = 26,75 + 7,0) participaron en el estudio.
Criterio de normalidad incluy6 una historia cli-
nica, la ausencia de ingestion de otras drogas,
un examen fisico completo y un electrocardio-
grama.

Los voluntarios recibieron en dos ocasiones
separadas, con una semana de diferencia, una
dosis oral tnica de Nifedipina 20 mg. (dos cap-
sulas de 10 mg.) provenientes de dos casas far-
macéuticas distintas. Por randomizacién 4 indi-
viduos recibieron inicialmente Nifedipina La-
boratorio Chile (lotes 84030177), y los otros cin-
co Nifedipina capsulas Pfizer (Procardia Pfizer,
lotes 260). La segunda dosis correspondi6 a la
formulacién no recibida inicialmente.

Las capsulas de Nifedipina se adquirieron al
azar en el mercado farmacéutico nacional y di-
rectamente en USA. Muestras de sangre se ob-
tuvieron inmediatamente antes y a los 5, 10, 20,
45, 60, 120, 240, 360 y 600 minutos de la admi-
nistraciéon de la droga en todos los casos. Con-

*Resumen del informe sobre Biodisponibilidad realizado
en virtud del Convenio Universidad Catélica de Chile -
Laboratorio Chile S.A.

comitantemente a las extracciones, se controld
la frecuencia cardiaca y presion arterial por mé-
todos clinicos usuales.

Determinacion de niveles plasmaticos
de Nifedipina

Nifedipina se detect6 a través de técnica
HPLC recientemente desarrolladas por Klein-
bloessem y Van Harten (7). Las muestras se
protegieron de la exposicién solar con papel
aluminio, y dentro del laboratorio se trabajé
con luz de NA fluorescente.

Uso de los datos

Parametros como concentraciones plasmati-
cas maximas (C. Max), tiempo en alcanzar di-
chas concentraciones (T. Méx.), fueron obteni-
dos mediante ecuaciones simples. Las areas de-
bajo de la curva (ABC), se calcularon emplean-
do el método trapezoidal. Las constantes de
velocidad de eliminacién (Ke), se obtuvieron
mediante un programa de regresion lineal em-
pleando la concentracién plasmatica v/s tiem-
po. La respuesta hemodinamica del pulso y
presiones arteriales a las dos formulaciones de
Nifedipina se analizé en términos de diferen-
cias (A) con respecto a los valores basales. Los
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datos se compararon mediante el test de Stu-
dent para datos pareados con un nivel de signi-
ficacién prefijado en menos de 0,05.

DISCUSION

Los resultados revelan en general, similitud
en la cinética de absorcion y eliminacién de dos
preparados orales de Nifedipina ampliamente
usados en Chile y en USA. Los parametros,
como area debajo de la curva, constantes de
velocidad de eliminacién y en tdltimo término
biodisponibilidad de ambos preparados son si-
milares.

Llama la atencién una gran variabilidad intra
e interindividual en los niveles plasmaético de
Nifedipina obtenidos con ambos preparados.
Este hecho ha sido generalmente descrito en
otros trabajos (3, 9). Nuestros niveles plasmati-
cos son, sin embargo, equivalentes a los repor-
tados por Kleinbloessem y colaboradores (3),
usando las mismas dosis y hacen confiable la
técnica usada.

Tampoco observamos diferencias en los
cambios hemodinamicos producidas por am-
bas formulaciones de Nifedipina.

Las modificaciones de las presiones arteria-
les sistolicas y diastoélicas, obtenidas con ambas
drogas fueron similares. Ambas Nifedipinas
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FIGURA 1: Niveles plasmdticos de Nifedipina en 9 volun-
tarios sanos después de una dosis oral tinica de 20 mg de
Nifedipina (2 cdpsulas) provenientes de dos casas farma-
céuticas diferentes.

disminuyen significativamente las presiones
arteriales sist6licas entre los 20 y 120 minutos de
administrada la droga. Nifedipina Laboratorio
Chile, disminuye, en nuestra muestra, signifi-
cativamente las presiones arteriales diastoélicas
entre 20 y 120 minutos. Estas modificaciones de
las presiones arteriales son similares en magni-
tud y en tiempo a las descritas en otros estudios
con la formulacién cdpsula, y senalan la conve-
niencia de administrar la droga en intervalos de
tiempos reducidos si se pretende controlar las
cifras tensionales.

CONCLUSION

No encontramos diferencias de significacion
en el comportamiento farmacocinético y farma-
codinamico de dos preparados orales de Nifedi-
pina provenientes de casas farmacéuticas dife-
rentes, en los aspectos estudiados. (3

FUENTE: “Disposicién de Nifedipina en hombres sanos.
Comparacién de dos formulaciones orales diferentes”.
Drs. Carlos Pérez, Max Andresen, Domingo Arriagada,
Gabriel Prat, P. Paulo Marin, Manuel Ruiz y Patricio
Leiva.
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Contenido Proximo Numero

Numero especial: Oncologia

ASPECTOS GENERALES

— Perspectivas para la década 1980-1990.

— Epidemiologia del cancer en Chile.

— Semiologia en cancer.

— Aspectos psicologicos del paciente con
cancer.

— Nutricién y Cancer.

— Dolor y cancer.

— Sindromes paraneoplasicos.

— Anatomia patolégica en cancer.

— Radioterapia en cancer.

— Centros de referencia en Chile.

TEMAS ESPECIFICOS

— Leucemia.

— Linfoma.

— Cancer de mama.

— Cancer de tiroides.

— Cancer gastrico.

— Céncer de colon.

— Céncer de via biliar.

— Céancer urolégico.

— Céncer ginecolégico.

— Céncer de cabeza y cuello.
— Céancer pulmonar y mediastinico.

— Tumor primario de origen desconocido.







