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1. INTRODUCCION OBJETIVOS
4 N [ )

e Disenar y desarrollar una forma semisolida que contiene

oL _ o _ - famotidina cuya fase acuosa esta gelatinizada para facilitar su
Actualmente encontramos este principio activo comercializado en formas farmacéuticas que dificultan la administracion a pacientes con problemas de deglucién.

adherencia al tratamiento en pacientes con disfagia, como polvos para suspension oral o comprimidos, y a
unas dosis que oscilan entre los 10 y los 40 mg.

La famotidina es un inhibidor competitivo de los receptores de histamina de tipo H, cuyas indicaciones
estan relacionadas con patologias en las que es necesario inhibir la produccion de acido estomacal.

e Desarrollar tanto una metodologia para el control de calidad del

_ _ , _ . _ - o medicamento como su sistema de garantia de calidad.
Dichos pacientes requieren adecuar la consistencia de su alimentacion y medicacion, y a la hora de tratar

. . i . . e Desarrollar una metodologia de elaboracion escalable a nivel
con formas liquidas, que tengan texturas determinadas, tales como néctar, miel o puding, textura

conseguida al gelatinizar el agua. industrial.
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2. MATERIALES Y METODOS METODO DE ELABORACION
METODO ANALITICO Fase | Fase 2 Fase 3
p N Se prepara una
Cuantificacion por espectroscopia ultravioleta visible (UV-Vis) a 257 nm de una ‘l\—” disolucion Se humecta la

Se humecta la acuosa con los CMC con

solucion acidulada del medicamento utilizando como blanco un placebo del

—~——

gelatina con agua

Tabla 1. Parémetros de validacién del método analitico sorbitol.
PARAMETRO CRITERIO DE ACEPTACION RESULTADOS
Rango de linealidad 80-120% del valor nominal Linealidad entre 4-10 ug/ml Fase 4 Fase 5 Fase 6
i saldad CV?‘ fje factores de re.s’puejta <5% 0,76 £ 0,16% 82.'2{235 & /\\
Coeficiente de correlacion (r¢) > 0,990 0,998 + 0,001 humectada 1 ‘
Exactitud Porcentaje de Error relativo <56% 3,7 +1,20% . o hoe Cuando las Koo D s
Precision CV de las distintas medidas <5% 1,84 % 0,50% sobre la fase 3 bajo &, Lo W 4
Repetibilidad CV de las distintas medidas <5% 1,46 + 0,92% a;gIrtr?:c:;;)trz:wt?znatd)?;nao sobre la fase 4 bajo

40 + 5°C agitacion.
* CV (Coeficiente de variacion)

HERRAMIENTAS UTILIZADAS PARA EL SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD

4 ™
e Diagrama causa-efecto - Diagrama de Ishikawa.

e Diagrama de dispersion - Analisis de correlacion. Se dispersa la

e Ciclo de Deming para la resolucién de problemas, control de cambios y mejora continua. eﬁ:'i'aﬁtg"r?;g’igaerﬁ:ﬁo
e Estrategia FMECA (Failure Modes, Effects and Criticality Analysis) para la identificacion de posibles modos de baj°|ggi;asclésnogasm
. fallo de un proceso y sus efectos. y -
3. RESULTADOS DISENO GALENICO
Tabla 4. Formula patron del medicamento “Jellyfam”
ELABORACION Y CONTROL DE CALIDAD MATERIAPRIMA | % (p/p)
Tabla 2. Resultados de los controles del los lotes pilotos Famotidina 0.2
ENSAYO ESPECIFICACION LOTE 1 LOTE 2 LOTE 3 Propilparaben sédico 0.02
Homogeneidad de masa ( Ph. Eur. 2.9.5.) +7,5% de masa media 9,78 £ 0,02 g 9,72+ 0,20 g 9,80+ 0,15 ¢ Metilparaben sédico 0.1
Homogeneidad de dosis (Ph. Eur. 2.9.40.) 85-115% 20 mg de famotidina 19,16 £ 0,86 mg | 18,43 £ 1,03 mg | 18,81 £ 0,74 mg Aroma de manzana 05
Ensayo de disolucion (Ph. Eur. 2.9.3.) > 15 mg disueltos a los 20 minutos | 20,08 + 1,36 mg | 18,97 £ 0,91 mg | 19,85 = 0,06 mg Carboximetilcelulosa 1
, Gelatina 4
GARANTIA DE CALIDAD
Propilenglicol 3
Tabla 3. Especificaciones para el perfil de calidad del producto
; Sorbitol 70% o0
QTPP* ESPECIFICACION
. . . - Agua 39,08
Forma Farmaceutica Suspension cuya fase acuosa se encuentra gelatinizado
Via de Administracion Oral
Activo por unidad de dosificacion 20 £ 3 mg e ToenssO .
Cantidad por Sobre 10x1g VO Gmamoronasns
Tamano de lote piloto 30 sobres
Acondicionamiento Primario Sobres monodosis de aluminio opacos termosellados + Etiquetado
* QTPP (Quality Target Product Profile- Perfil de Calidad del Producto) Figura 1. Etiquetado de acondicionamiento primario

Se realiza un disefio innovador de un medicamento con famotidina (Jellyfam) adecuado para pacientes con problemas de deglucion. A
Se desarrolla y valida un metodo analitico para la cuantificacion del principio activo por espectrofotometria ultravioleta visible.

Se disenan e implementan los controles pertinentes para asegurar la calidad del medicamento cumpliendo con Farmacopea europea.
Se define su sistema de garantia de calidad que asegura la calidad del producto a partir de la gestion de riesgos de todo el proceso.

Se elaboran tres lotes a escala piloto, cumpliendo con las especificaciones del perfil de calidad establecido.

4. CONCLUSIONES
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