
Resumen de estudio
Bioequivalencia “In Vivo”
pani
(pazopanib clorhidrato 400 mg) (pazopanib clorhidrato 400 mg)

v/s Referente

Estudio diseño full replicado (4 periódos, 2 secuencias) bioequivalencia que compara 
una dosis oral única de comprimidos recubiertos de 400 mg de pazopanib con un 
medicamento de referencia de la misma dosis, administrados a hombres adultos 
sanos en condiciones de ayuno.

Todos los estudios de Bioequivalencia se realizaron siguiendo las Directrices de la
Unión Europea, de acuerdo con la legislación vigente 
(CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev. 1/Corr) & Pazopanio �lm-coated tablet 200 mg and
400 mg product-speci�c bioequivalence guidance EMA/CHMP/154805/2016. 

pani
(pazopanib comprimidos 400mg)

(pazopanib comprimidos 400mg)
referente



El intervalo de confianza del 90% para la razón de medias 
geométricas (T/R) para los parámetros farmacocinéticos 
Cmáx y AUC se encontraron completamente contenidos 
dentro de los límites regulatorios establecidos para un 
fármaco de alta variabilidad. 

Se puede concluir que el producto test (panivitae®) es 
bioequivalente y por lo tanto equivalente terapéutico 
al producto referencia.

Evaluar la bioequivalencia, seguridad y tolerabilidad de (panivitae® comprimidos recubier-
tos 400 mg y Votrient® comprimidos recubiertos 400 mg), en sujetos adultos masculinos 
sanos en condición de ayunas.

Este fue un estudio de bioequivalencia pivotal, aleatorizado, abierto, equilibrado, de dos 
tratamientos, dos secuencias, cuatro períodos, con dosis oral única, completamente 
replicado, realizado en sujetos masculinos sanos y adultos bajo condiciones de ayuno.

PK Parameter

96.72 86.37 - 108.29

101.15 91.41 - 111.94

86.11%
78.87%

Geometric Mean Ratio (%)
(Test/Reference)

90% CI for Ratio (%) Power (%)


