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INTRODUCCION

Uno de los principales obstaculos

METODOS

Tabla 1. Mezclas bindrias estudiadas

en el desarrollo de formulaciones Prueba Componente Funcion Porcentaje (%)
f, I . 1 ASD API 72,82
con nuevos farmacos es Id baJa S Celulosa microcristalina Diluyente 27,18
solubilidad que presentan los S . ASD AP 92,99
pl"inCipiOS activos (API) Croscarmelosa sédica Disgregante 7,01
. o 5 ASD API 98,49
En este estudio se solubilizo un API Silice coloidal Deslizante 151
de clase II mediante amorfizacion 2 ASD API 96,38
. . P . Estearato magnésico Lubrificante y antiadherente 3,62
por dispersion solida (ASD) junto a : 2D P %6 38
un pOlI’mer'O para la estabilizacion EXCipienteS Acido estedrico Lubrificante 3,62
ASD API 96,38

del amorfo. 6 _ - -

COmple_jO ASD Estearil fumarato sodico Lubrificante 3,62
ASD API 66,67
O BJ ETIVO 7 Celulosa microcristalina Diluyente 28,33
Croscarmelosa sédica Disgregante 5,00

Estudiar el
complejo ASD con algunos de los
posibles excipientes, en relacion a

comportamiento  del Mezclar pruebas 1, 2 y 7 en bombo bicdnico:

Las pruebas1 a 6 son mezcla de polvo. e 10 minutos

La prueba7 es mezcla comprimida por e 20 rpm

la disolucion del API, previamente via directa (100 N). Mezclar pruebas 3 a 6 en bombo bicénico:
a la formulacion de la forma e 2 minutos
farmaceéutica final de comprimidos e 20 rpm
obtenidos por compresion directa.
Los excipientes estudiados fueron: — ' e Medio: Acido clorhidrico 0,1 M

e Celulosa microcristalina e Volumen: 900 mL

e Croscarmelosa sodica e Velocidad: 75 rpm

e Silice coloidal e Temperatura: 37 °C

Equipo espectofotométrico UV-Visible:
e Longitud de onda: 260 nm
e Cubetas: 1 mm

e Estearato magnésico
e Acido estearico

e Estearil fumarato sodico
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Grdfical. Resultados ensayos de disolucion
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Tiempo (minutos)
Los perfiles obtenidos indican que en las pruebas 1, 2 y 3 no hay una disminucion de la cantidad de API disuelto en el medio.
En las pruebas 4, 5 y 6 (que contienen lubrificantes basados en el estearato) se observa una disminucion de la solubilidad de API,
llegando a un maximo de 72,75 % (prueba 5), frente al 94,40 % del ASD solo y al 80 % de las pruebas 1, 2y 3.
La prueba 7 presenta una liberacion a los 60 minutos similar a las pruebas 1, 2y 3, pero con un perfil mas rapido.

CONCLUSIONES

1. No hay interaccion en la solubilidad del API por parte de los diluyentes y disgregantes estudiados.

2. Todos los lubrificantes estudiados disminuyen la cantidad maxima disuelta de API, concluyendo que hay interaccion entre el complejo
ASD y los lubrificantes basados en el estearato.

3. En futuras formulaciones se estudiara el uso de otros lubrificantes que no estén basados en el estearato, como por ejemplo la leucina.
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