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RESUMEN. Diversos estudios en el campo de los farmacos de accion sostenida se han enfocado sobre el di-
sefio de ensayos que permitan conocer la velocidad y el grado de absorcién de estos firmacos en el tracto
gastrointestinal, ademas de su distribucion en el organismo, su metabolismo y excrecion, estudios que inte-
gran el campo de la farmacocinética. En el presente trabajo se introducen los criterios mas actuales sobre
la caracterizacion farmacocinética de las formulaciones de liberacion sostenida (FLS) que son administra-
das por via oral, se analizan los parametros seleccionados en la evaluacion de las caracteristicas farmaco-
cinéticas y se reportan diferentes ejemplos que muestran la influencia que ejercen algunos factores (la ali-
mentacion, la tecnologia de la forma farmacéutica, la administracién concomitante con otros medicamen-
tos y la edad) en la farmacocinética de las FLS.

SUMMARY. “Pharmacokinetic characterization of oral sustained-release formulations. Factors that influence
pharmacokinetic profiles” . Several studies in the field of sustained release drugs have been focused on an assay
designs that allow the determination of the rate and extent of absorptipn of these drugs in the gastrointestinal
tract, besides their distribution in the organism, metabolism and excretion, all of which are included in the phar-
macokinetic field. This article introduces the most current criteria on pharmacokinetic characterization of oral
sustained-release formulations. The parameters selected in the evaluation of pharmacokinetic characteristics were
analyzed and different examples that indicate the influence of some factors (e.g.: food, formulation technology,

concomitant administration of other drugs, age) on drug release from sustained release drugs were reported.

INTRODUCCION

Una de las tendencias actuales en la elabora-
cion de medicamentos lo constituye el disefio
de sistemas de liberacion sostenida de firmacos.
Estos sistemas surgen con el objetivo de mejorar
la calidad de vida de los pacientes y optimizar
el tratamiento, al reducir el namero de dosis
diarias y lograr concentraciones plasmiticas es-
tables, con la consecuente disminucién en la
aparicioén de reacciones adversas locales y sisté-
micas.

El tracto gastrointestinal introduce un gran
namero de factores que pueden influir significa-
tivamente en la velocidad y extension de la ab-
sorcion del farmaco; sin embargo, la administra-
cion oral es la via mas utilizada para lograr efec-
tos sistémicos. Durante el desarrollo de un nue-
vo producto farmacéutico con caracteristicas de

liberacion sostenida, resulta imprescindible la
realizaciébn de estudios farmacocinéticos que
permitan caracterizar al producto y compararlo
bajo condiciones de estado estacionario con for-
mulaciones convencionales o con otras de refe-
rencia. En el presente trabajo se analizan los cri-
terios y parimetros mis utilizados en la literatu-
ra especializada, que permiten caracterizar co-
rrectamente a las nuevas formulaciones de libe-
racion sostenida, y se evaldan los factores que
con mayor frecuencia influyen en la modifica-
cion de los perfiles de liberacién sostenida de
los medicamentos.

MATERIALES Y METODOS

Se realizd una basqueda exhaustiva en la ba-
se de datos MEDLINE disponible en Internet, los
términos utilizados fueron: pharmacokinetic,
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