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Raport z badania bioréwnowaznosci produktu Toramat Glenmark Pharmaceuticals
vs produkt referencyjny

W procesie rozwoju nowych produktéw generycznych szczegdlnie wazne jest zbadanie ich dostepnosci
biologicznej. Proby prowadzone sg, aby okresli¢ czy istnieje réznica w uwalnianiu substancji czynnej, absorpcji
i bezpieczenstwie leku testowanego i referencyjnego.

W lutym 2009 roku na polski rynek wchodzi nowy produkt Toramat, zawierajacy substancje czynng - topiramat.
Topiramat jest uzywang w leczeniu padaczki i profilaktyce migreny pochodng monosacharydu, zawierajaca podstawnik
sulfaminianowy. Zidentyfikowano trzy wtadciwosci farmakologiczne topiramatu, ktére moga przyczynia¢ sie do jego
dzialania przeciwdrgawkowego: blokowanie potencjatozaleznych kanaléw sodowych, zwigkszanie aktywnos¢ GABA
w odniesieniu do niektorych rodzajow receptoréw GABA-ergicznych i antagonizowanie receptora glutaminowego.

W sierpniu 2006 roku rozpoczeto randomizowane badania kliniczne z podwdjna slepa préba, dotyczace poréw-
nania biodostepnosci Toramatu produkowanego przez Glenmark Pharmaceuticals Limited i produktu referencyjnego
Topamax Janssen-Cilag Limited. Do$wiadczenia dotyczyty dawki 100 mg topiramatu, jako rekomendowanej poje-
dynczej dawki dla pacjentéw z napadami czesciowymi lub pierwotnie uogélnionymi napadami toniczno-klonicznymi.
Badanie bylo prowadzone w dwéch probach rozdzielonych miesieczng przerwa na 26. zdrowych mezczyznach w wieku
18-37 lat i wskazniku BMI 18,5-24,9. Wyniki uwzgledniajace szybkos¢ uwalniania substancji czynnej z tabletki oraz
rozklad stezenia we krwi w zaleznosci od czasu przedstawiaja wykresy ponize;j.
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Zrédto: badania wlasne firmy Glenmark Pharmaceuticals Limited

stezenie topiramatu we krwi w zaleznosci od czasu
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Parametr Toramat Lek referencyjny Réownowaznos¢é
AUC (0.7, (ng.iml) 68 513,88 66 869,82 102,46 %
Crmax (nglmi) 2098,71 2098,71 105,04%
Tonax 2,23 2,06 108,57%
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Zrédlo: Glenmark Research Centre "Comparative biovailability study of topiramat 100 mg tablets under conditions”




