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Prima fase del progetto

Realizzazione del database
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Scopo del database
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Scopo del database
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Fase 1: metodi 
Ricerca Bibliografica

Selezione di 327 forme farmaceutiche solide orali (esclusive in Gara SCR Regione Piemonte)
• Valutazione schede RCP (elenco eccipienti, modo di somministrazione)

Banca Dati Farmaci dell'AIFA ( https://farmaci.agenziafarmaco.gov.it/bancadatifarmaci/)

• Valutazione chimico-tecnologica degli eccipienti

Handbook of Pharmaceutical Excipients By Rowe, Raymond C; Sheskey, Paul J; Cook, Walter G; Fenton, Marian E. - Seventh edition

Ph.Eur

• Richiesta informazioni aggiuntive alle Aziende Farmaceutiche/letteratura
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Fase 1: metodi 
Analisi sperimentali in vitro

Medicinale Principio attivo
1 Akineton 60 cpr 2mg Biperidene cloridrato
2 Inderal 40 mg  Propanololo
3 Moduretic20 cp 5+50mg Amiloride + idroclorotiazide
4 Diamox 250mg 12cp Acetazolamide
5 Aspirinetta 30 cpr 100 mg Acido acetilsalicilico
6 Tegretol RP 30cp 200mg Carbamazepina
7 Seroquel Quetiapina
8 Coumadin Warfarin
9 Deltacortene 10cp 25mg Prednisone
10 Omeoprazolo Omeoprazolo

Medicinali selezionati per gli studi sperimentali
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Criteri della selezione:

 Ecciipienti con attività dubbia

 Medicinali selezionati tra quelli più utilizzati nella pratica clinica



Fase 1: metodi

Test di dissoluzione: metodi e apparecchiature secondo Farmacopea

Dissolution test for solid dosage forms
• Apparatus 1 (Basket apparatus) (Apparecchio a cestello) 
•Apparatus 2 (Paddle apparatus) (Apparecchio a paletta) 
•Apparatus 3 (Reciprocating cylinder) (Apparecchio a pistone) 
•Apparatus 4 (Flow-through cell) (Apparecchio a flusso continuo)

Contenuti  generali della monografia

•descrizione degli strumenti (dimensioni, materiali ,…..)
•descrizione del metodo per ciascun apparecchio (come operare,
mezzo di dissoluzione, tempi di campionamento, tipi di
•procedimento (per forme solide convenzionali, a rilascio
ritardato)
• come interpretare i risultati

Rappresentazione schematica di un dissolutore a cestello

•bagno maria o altro sistema di riscaldamento (37±0,5°C)
• recipiente in materiale inerte e trasparente 
•motore 
•un elemento agitatore 
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Analisi sperimentali in vitro



Linee guida dalla Farmacopea
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Analisi sperimentali in vitro

Fase 1: metodi 



Il protocollo sperimentale

Medicinale A

Test di dissoluzione 
Mezzo di dissoluzione pH 1,2

Analisi  con spettrofotometro UV-Visibile

Campionamento

Test di dissoluzione,
Mezzo di dissoluzione pH 6,8
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Metodi 
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Nel caso dei farmaci convenzionali la
dissoluzione del farmaco è favorita
dal processo di disgregazione che
trasforma la compressa in aggregati e
quindi particelle

Principio 
attivo in 

soluzione 

Compressa

Aggregati o granuli

Particelle fini

Equazione Noyes-Whitney

Dm/dt = velocità di dissoluzione
D = coefficiente di dissoluzione del farmaco
A = area superficiale
H = spessore dello strato di diffusione intorno a ciascuna particella di farmaco
Cs = solubilità del farmaco
C = concentrazione del farmaco nel bulk della concentrazione

Rappresentazione schematica della dissoluzione di una particella di farmaco nei fluidi gastrointestinali

Basi teoriche 



Risultati Preliminari

Aspirinetta® 30 cpr 100 mg
Acido acetilsalicilico

Curve di dissoluzione in soluzione a pH 1,2 Curve di dissoluzione in soluzione a pH 6,8

Test in vitro  sperimentali
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Risultati Preliminari

Tegretol® RP 200 mg
Carbamazepina
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Test in vitro  sperimentali

Dissolution Test 
•Medium: water; 900 mL, 1800 mL for 400-mg Tablets.
•Apparatus 1: 100 rpm.
•Times: 3, 6, 12, and 24 hours.
•Procedure— Determine the amount of C15H12N2O dissolved 
by employing UV absorption at the wavelength of maximum 
absorbance at about 284 nm on filtered portions of the solution 
under test, suitably diluted with Medium, if necessary…

Dalla monografia USP Carbamazepine Extended-Release Tablets



Il Database

Risultati Preliminari

Tabella tratta dal database condiviso dal gruppo di lavoro (in aggiornamento)
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Conclusioni e Prospettive future

2afase

Materiale Informativo

…alcune idee
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Conclusioni e Prospettive future

http://www.fda.gov

• …do not split the entire supply of tablets at one time and then store them for later use
• …a tablet splitter may be appropriate
• …Most sustained, controlled, or timed release medications are not meant for splitting
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