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| STUDIM KRAHASUES I DISOLUCIONIT IN VITRO TE TABLETAVE METFORMINE NE DY BUFERA TE NDRYSHEM NGA NJE
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Prova e disolucionit €shté nj€ prej provave in vitro zakonisht e pérfshir€ pér t€ vler€suar cilé€sin€ e barnave orale. Kjo prové mund té pérdoret pér t€ udhéhequr zhvillimet
¢ formulimit, identifikimin € variablave kritiké t€ prodhimit, monitorimin e cilésis€ t€ formulimit nga seria n€ seri, parashikimin ¢ performances in vivo dhe shérben si
nj€ zévendeésuese ¢ biovlefshmeéris€ dhe bioekuivalencés. Pér barnat e klasés sé€ 111, s1 Metformina, €shté ¢ réendésishme t€¢ kemi metoda diskriminuese pér formulime té
ndryshme né€ kushtet fiziologjike t€ traktit GI, t€ cilat do t€ identifikojn€ probleme t€ ndryshme g€ mund t€ kompromentojné biovlefshmeériné€ e barit.
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OBJEKTIVAT

T¢€ zhvillohet dhe t€ validohet nj€ metodé disolucioni pér tabletat Metformine n€ dy bufera t€ ndryshém. N¢é
kéteé studim dy formulime t€ ndryshme Metformine hidrokloride 850 mg (Glucophage tableté prodhuar nga
Merck Sante s.a.s ; Siofor tableté prodhuar nga Berlin-Chemie AG) jan€ vlerésuar duke pérdorur provén e
disolucionit n€é dy media t€ ndryshme me gé€llim t€ vlerésohet ekuivalenca in vitro.
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METODA
Studimi €shté eksperimental 1 miréfillté. Profilet € disolucionit in vitro u kryen né€ bufer acetat (pH 4.5) dhe

HC1 bufer (pH 1.2) me shtim t€ sodium lauryl sulphate 0.01% né c¢do bufer. U pérdor aparati II USP
(metoda né€ kosh) me 150 rpm.
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REZULTATET
Inkorporimi 1 0.01% p/v SLS n€ bufer dhe rritja e shpejtésis€ s€ rrotullimeve t€ koshit nga 100 rpm n€ 150
rpm rezultol n€ disolucion t€ shpejté t€ tabletave t€ pavarur nga pH. Metoda spektroskopike UV u validua

pér parametrat s1 lineariteti, saktésia, precizioni dhe géndrueshmeéria.
Rezultatet e k€saj prove ju nénshtruan analizave t€ métejshme pér gjetjen e faktorit t€ diferencés (f1) dhe

faktorit t€ ngjashmeérise (12).
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Figura 1. Kurba e kalibrimit t¢ Metforminés né€ bufer acetat pH 4.5 me 0.01% SLS Figura 3. Profili 1 disolucionit né€ bufer acetat pH 4.5 me 0.01% SLS me 150 rpm
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Figura 2. Kurba ¢ kalibrimit t€ Metforminés n€ bufer HCI pH 1.2 me 0.01% SLS Figura 4. Profili 1 disolucionit n€ bufer HCI1 pH 1.2 me 0.01% SLS me 150 rpm
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KONKLUZIONET

Pér dy formulimet e tabletés Metformin 850 mg, shtimi 1 SLS né€ nivelin 0,01 % dhe 1 rrotullimeve t€ koshit né 150 rpm éshté
¢ nevojshme pér provén diskriminuese t€ disolucionit. Pérfundimet treguan se nuk ka pasur dallime t€ médha mes dy produk-
teve, dhe pér kéteé arsye u demonstrua ekuivalenca bazuar né provat in vitro.

FJALET KYCE
Metformine, validim metode, faktor ngjashmeérie (12), krahasim disolucioni.
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Tabela 1. T¢ dhénat me parametrat ¢ validimit n€ bufer acetat pH 4.5

Vlerésimi i| Intervali 1.7-8.5 pg/mL Pérgéndrimi (ug/mL)
parametrave né pH KC-U KC-M  KC-L
4.5 2.125 5.1 6.8
Lineariteti r’ (mes. £ DS) 0.999+0.0035
Saktésia % € rimarrjes 99.87  102.87 100.77

(recovery) £ DS +0.018 +0.031 +0.040
Precizioni (%) Ndérmjet ditéve 0.2 0.5 0.3

Brenda dités 0.9 0.6 0.6

Qéndrueshmeéria Bufer acetat pH 4.5 100.05 99.88 99.66
(% recovery £ DS) +0.37 +1.24  +0.42

Tabela 2. T¢ dhénat me parametrat ¢ validimit n€ buter HCI pH 1.2

Vlerésimi i| Intervali 1.7-8.5 pg/mL Pérgéndrimi (ng/mL)
parametrave n¢ pH KC-U KC-M KC-L
1.2 2.125 5.1 6.8
Lineariteti r’ (mes. = DS) 0.9976+0.007
Saktésia % € rimarrjes 99.64 100.08 100.16

(recovery) = DS +0.014 £0.039  +0.005
Precizioni (%) Ndérmjet ditéve 0.8 0.3 0.7
Brenda dités 1.4 0.5 0.5
Qéndrueshméria Bufer HC1 pH 1.2 99.91 100.02 100.12
(% recovery = DS) +0.12 +0.31 +0.25

Tabela 3. f1 dhe 2 pér tabletat ¢ metforminés

Formulimi Bufer acetat pH 4.5 HCI bufer pH 1.2

me 0.01 % SLS n€ 150 rpm | me 0.01 % SLS né€ 150 rpm
Glucophage 2 f1 2 fl
Siofor 54 11 65 6
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