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exe\itac® vs. Innovador de exemestano

Estudio cruzado aleatorizado de voluntarios sanos que estudia
Q la biodisponibilidad relativa de dos formulaciones diferentes
% de exemestano, después de la administraciéon de una dosis oral
unica.
Investigador Calificado: Dr. JesUs Frias Iniesta.

Centro de Estudio Clinico: Clinical Pharmacology Service - Pharmacology and Therapeutics
Department. School of Medicine. Universidad Autonoma de Madrid - Madrid.
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RESUMEN DE ESTUDIO BIOEQUIVALENCIA

exevitee ° vs. Innovador de exemestano

@‘ OBJETIVO DEL ESTUDIO

Comparar la biodisponibilidad relativa de la formulacion de exevitae en relacién con exemestano
del producto innovador tomado como control, y establecer la bioequivalencia de estos dos
medicamentos de acuerdo con los criterios de aceptacion recomendados por las agencias
reguladoras.

O ro
@{o DISENO DEL ESTUDIO

Ensayo clinico fase |, dosis oral Unica, abierto y aleatorizado con un disefio cruzado clasico,
y determinacion ciega de la concentracion plasmatica de las dos formulaciones de exemestano
con un periodo de lavado de al menos 14 dias.

@ CRITERIOS DE INCLUSION

KJ
Voluntarios sanos de entre 18 y 55 afios (limites incluidos). Las mujeres deben estar en el periodo
posmenopausico o esterilizadas quirdrgicamente. Sin presencia de anormalidades clinicamente
significativas en la historia clinica y/o exploracién fisica. Signos vitales y registro electrocardiografico
dentro de la normalidad. Presién arterial sistélica de 100-140 mmHg. Presién arterial diastélica de
60-90 mmHg.
<Ny
? RESULTADOS
Y
Parametros exevitae vs. innovador de exemestano (%)
Ln(C,.,) 104,81 (92,04 - 119,36)
Ln(AUC,,) 92,25 (87,34 - 97,43)
Ln(AUC,.) 93,20 (88,23 - 98,45)
CONCLUSIONES

Ambas formulaciones muestran perfiles similares
de seguridad y tolerancia.

Los Intervalos de confianza de los parametros S.%"FVI
. 105 recy
AUCy C_, de exemestano de ambas formulaciones exemestl;“r';:;'.s

cumplen los criterios universalmente aceptados
por las autoridades reguladoras para aceptar la
hipotesis de la bioequivalencia. Se puede concluir
que ambas formulaciones son bioequivalentesy, O NICIIM
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por lo tanto, intercambiables. w
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