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RESUMEN DE ESTUDIO
BIOEQUIVALENCIA

mirtavilee° vs. medicamento de referencia de mirtazapina

Estudio aleatorizado, cruzado de 3 vias, comparativo de
[~ biodisponibilidad de comprimidos de mirtavitae 30 mg vs.
Q mirtazapina comprimidos de 30 mg y mirtazapina comprimidos
% de desintegracion oral del medicamento de referencia administrados
como 1 comprimido de 30 mg o como un comprimido desintegrable
de 30 mg por via oral en sujetos sanos en condiciones de ayuno.
Investigador Calificado: Richard Larouche M.D.
Centro de Estudio Clinico: Anapharm Inc. Montreal (Québec). Canada.
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Todos los estudios de Bioequivalencia se realizaron siguiendo
las Directrices de la Union Europea, de acuerdo con la legislacion vigente

(CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev. 1/Corr).

Uso exclusivo del profesional sanitario.
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RESUMEN DE ESTUDIO BIOEQUIVALENCIA

mirtavitee* vs. medicamento de referencia de mirtazapina

@‘ OBJETIVO DEL ESTUDIO

El objetivo de este estudio fue comparar la velocidad y el grado de absorcién de mirtavitae
versus mirtazapina comprimidos y mirtazapina comprimidos de desintegracién oral del
medicamento de referencia, administrada en forma de un comprimido de 30 mg o en forma
de 1 comprimido desintegrable en condiciones de ayuno.
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Estudio de un solo centro, aleatorizado, de dosis Unica, abierto y cruzado de 3 vias,
realizado en condiciones de ayuno.

r@ CRITERIOS DE INCLUSION

Sujetos adultos sanos no fumadores con edades comprendidas entre =18 y <55 afios;
indices de masa corporal por debajo de 30,0 Kg/m?. Todos los sujetos debian cumplir con
los criterios de inclusién y exclusion descritos en el protocolo.
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Parametros | MITatas s nireapig comprimides | mitavas . mierpne conriiacsde
Cooax 95,56 (83,60 - 109,22) 110,08 (96,31 - 125,83)
AUCD,‘ 101,59 (95,18 - 108,44) 110,86 (103,86 - 118,33)

AUC, 101,54 (95,53 -107,93) 111,31 (104,73 - 118,32)

IOEE CONCLUSIONES

N°R.S.: F-26908

Seguridad: Todas las formulaciones fueron bien
toleradas, sin efectos secundarios importantes

y no se observaron diferencias relevantes en los
m.,t s perfiles de seguridad entre las presentaciones,
conpinies con respecto al nimero y tipo de eventos adversos.

Galenicilin o
Farmacocinética: En base a los resultados, se puede

concluir que mirtavitae comprimidos de 30 mg
demostré una tasa y un grado de absorcién
g‘m';f,:\,;t”,m.,.,.m comparable y que cumple los criterios de aceptaciéon
de bioequivalencia en comparacién con mirtazapina
comprimidos y mirtazapina comprimidos de
desintegracién oral del medicamento de referencia.
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Tabla comparativa de moléculas
para el tratamiento de la depresion?

Esta tabla ofrece una visién general basada en las propiedades farmacolégicas y estudios
clinicos de los antidepresivos mas utilizados en Chile.

Medica t Eficacia en Mejora del Versatilidad Rapido inicio
UL L depresion insomnio en trastornos de accién

Mirtazapina Alta Alta Alta Moderado
Escitalopram Alta Baja Alta Moderado
Venlafaxina Alta Moderado Alta Alto
Fluoxetina Alta Baja Moderado Bajo
Sertralina Alta Baja Alta Moderado
Medicamento d_Sl'ndrqme de Baja del Interacciones Aumento
iscontinuacion libido medicamentosas de peso
Mirtazapina Moderado Bajo Bajo Alto
Escitalopram Alto Moderado Bajo Bajo
Venlafaxina Alto Alto Moderado Bajo
Fluoxetina Alto Alto Alto Bajo
Sertralina Alto Moderado Bajo Bajo

Mirtazapina / Mirtavitae®

Mejora significativa del insomnio

Mirtazapina destaca por su capacidad superior para mejorar el insomnio, lo que la hace especialmente util
en pacientes con depresién que también sufren de trastornos del suefio. Este efecto sedante es uno de los
mas potentes entre los antidepresivos.

Eficacia en pacientes con pérdida de peso o anorexia

Mirtazapina es eficaz en aumentar el apetito y el peso, lo que puede ser beneficioso para pacientes con
depresion que presentan pérdida de peso o anorexia. Esto contrasta con otros antidepresivos que
pueden tener efectos neutros o incluso negativos en el apetito y el peso corporal.

Perfil de seguridad en pacientes mayores

Debido a su perfil sedante y a la mejora del suefio, mirtazapina es a menudo bien tolerada por pacientes
mayores, quienes pueden tener un mayor riesgo de insomnio o de efectos secundarios sexuales con otros
antidepresivos. Ademas, su bajo riesgo de interacciones medicamentosas es un beneficio adicional.

Riesgo bajo de sindrome de discontinuacion

Aunque todos los antidepresivos pueden causar sindrome de discontinuacion, mirtazapina tiene un riesgo
relativamente bajo de este problema en comparacién con moléculas como la venlafaxina.
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Si requiere revisar estudios clinicos o tiene otro tipo de solicitud,
contactenos

contacto.chile@galenicum.com

www.galenicumchile.com

+56 94460 8733
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