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Tiivistelmd — Referat — Abstract

Liiikelaitoksen haittavaikutusrekisteriin ilmoitettiin kevidlld 1993 tapauksesta, jossa
karbamatsepiinia saaneen epilepsiapotilaan kohtauskontrolli heikkeni, kun potilaalle aloitettiin
sisapridihoito. Liiikeainepitoisuuksia ei ollut mitattu. Timiin tapauksen johdosta piitettiin tehdi
imeytymistutkimus, jolla pyrittiin selvittimiin mahdollisia sisapridin vaikutuksia
karbamatsepiinin imeytymiseen.

Tutkitut valmisteet olivat Tegretol Retard 400 mg depottabletti ja Prepulsid 10 mg tabletti.
Imeytymiskoe tehtiin avoimena vaihtovuoroisena tutkimuksena 11 terveelld koehenkil6lli ja
kokeiden viililli pidettiin kahden viikon tauko. Koehenkilt saivat toisella kerralla Tegretol
Retardia yksiniin ja toisella kerralla yhdessi Prepulsidin kanssa. Verindytteitii keriittiin 96
tuntiin asti kokeen alkamisesta. Karbamatsepiini méiritettiin seerumista HPLC:I[i.

Imeytymiskokeessa saaduista seerumin karbamatsepiinipitoisuuksista laskettiin farmakokineettiset
parametrit (t,,,, t,, MRT, C,.,/AUC ja AUC) ja suoritettiin tilastollinen testaus. Tilastollisesti
merkittiviiii eroa saatiin imeytyneelle liikeainemiirille (AUC). Biologisen samanarvoisuuden
testid varten AUC-arvoille laskettiin 90 %:n luottamusviilit. Valmisteiden todettiin olevan
biologisesti samanarvoisia. Tutkimuksen perusteella ei voida osoittaa sisapridin vaikuttavan
karbamatsepiinin imeytymiseen.
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