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SUMMARY . In order to improve the oral bioavailability of fenofibrate (FNB), the nanomatrix system was
prepared. The nano-carrier and stabilizer were selected as Sylysia (S350) and Eudragit 1.100-55 (EL100-
55), respectively. The formulation was optimized by the response surface methodology based on central
composite design (RSM-CCD), S350:FNB and EL100-55:FNB as the two variables, the dissolution as the
response value. The optimum formulation was as follow: S350:EL100-55:FNB = 3.19:2.44:1. Compared to
Lipanthyl®, the dissolution of FNB in nanomatrix increased markedly. The bioavailability study demon-
strated that the C,,,, and AUC_, of FNB in nanomatrix group were approximately 2.0- and 2.7- fold
greater than that of FNB in Lipanthyl® group, respectively, and increased significantly compared with the
reported formulation (p < 0.05). In conclusion, nanomatrix preparation according to the optimal formula-
tion can significantly increase the dissolution and bioavailability of FNB. The CCD-RSM could quickly
and accurately optimize the formulation.

RESUMEN. Con el fin de mejorar la biodisponibilidad oral del fenofibrato (FNB) se preparé el sistema nanoma-
triz. El nano-portador y el estabilizador fueron Sylysia (S350) y Eudragit L.100-55 (EL100-55), respectivamente.
La formulacion se optimiz6é mediante la metodologia de superficie de respuesta basada en el disefio compuesto
central (RSM-CCD), siendo S350:FNB y EL100-55:FNB las dos variables y la disolucién como valor de res-
puesta. La formulacién 6ptima fue la siguiente: S350:EL100-55:FNB = 3,19:244:1. En comparacién con Li-
panthyl®, la disolucién de FNB en nanomatriz aument6 notablemente. El estudio de biodisponibilidad demostré
que Cax Y AUC.1, de TEN en el grupo nanomatrix eran aproximadamente 2,0- y 2,7-veces mayores que los de
TEN en el grupo Lipanthyl®, respectivamente y aumentaron significativamente en comparacién con la formula-
cioén informada (p < 0,05). En conclusidn, la preparacién de nanomatriz segtin la formulaciéon éptima puede au-
mentar significativamente la disolucién y biodisponibilidad de FNB. El CCD-RSM podria optimizar rdpida y se-
guramente la formulacion.
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