ESTUDO DE BIODISPONIBILIDADE
RELATIVA/BIOEQUIVALENCIA ENTRE DUAS
FORMULACOES DE SINVASTATINA (40MG), EM
PARTICIPANTES DA PESQUISA SADIOS DE AMBOS OS
SEXOS NA CONDICAO DE JEJUM

Il Encontro de Iniciacao Académica

Eugenio Alves Rolim, Demetrius Fernandes do Nascimento, Ana Lourdes Almeida e Silva
Leite, Maria Elisabete Amaral de Moraes

Introduc&o: A sinvastatina (SVT) atua na reduc&o do colesterol. E derivada
sinteticamente de um produto de fermentacdao do Aspergillus terreus. Apds a
ingestao de SVT, uma lactona inativa, é hidrolisada ao p-hidroxiacido
correspondente. Esse é o principal metabdlito e é um inibidor da
3-hidréxi-3-metilglutaril-coenzima A (HMG-CoA) redutase, uma enzima que catalisa
um passo precoce e limitante da taxa de biossintese do colesterol. Objetivo:
avaliar a biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia entre duas formulacbes de
sinvastatina comprimidos de 40mg, em participantes da pesquisa sadios de ambos
0s sexos na condicao de jejum. Metodologia: Estudo aberto, randomizado, cruzado,
dois tratamentos, dois periodos, duas sequencias, nos quais os participantes da
pesquisa receberao, em cada periodo distinto (apds avaliacao clinica, laboratorial e
avaliacao dos critérios de inclusao e exclusao), 01 comprimido (cp) do
medicamento teste (SVT de 40mg) ou 01 cp do medicamento de referéncia
(Zocor®) conforme tabela de randomizacao. Em cada internamento, os
participantes da pesquisa receberdao a formulacdao teste ou referéncia apds um
periodo de jejum. As formulacdes serao administradas em dose Unica, por via oral,
seqguida de coletas de sangue, por periodo de tempo igual ou superior a 3-5 vezes
a meia-vida de eliminacao do fdrmaco em estudo. O intervalo entre os periodos de
tratamento (washout) obedecerd, no minimo, sete meias-vidas de eliminacdo do
farmaco. As concentracdes plasmaticas de cada formulacao serdo determinadas
por meio de metodologia bioanalitica validada utilizando HPLC-MS/MS e, também,
utilizando software especifico para ensaios farmacocinéticos (WinNonlin).
Resultados esperados: Espera-se confirmar a bioequivaléncia entre as duas
formulacdes estudadas assegurando, assim, a intercambialidade entre estas.
Atualmente, o protocolo de pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa da UFC e o projeto encontra-se na fase de recrutamento dos participantes
do estudo.

Palavras-chave: Sinvastatina. Farmacocinética. Biodisponibilidade. Ensaio Clinico.
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