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От 01.11.2001 се очаква да бъде пуснат на пазара пър-
вият български Еналаприл малеат в двойно алуминиево 
фолио производство на Балканфарма Холдинг АД. Пре-
паратът,  като  технология е съобразен със световни-
те стандарти и изисквания за производство в двойно 
алуминиево фолио, което предпазва нестабилната суб-
станция от разпадане. Субстанцията е производство 
на испанската фирма Хемо Иберика. Изследването 
на биоеквивалентност е проведено в Клиника по 
токсикология и алергология - ВМА, София. 

Тема на проучването
Оценка на биоеквивалентността на две перо-

рални лекарствени форми, съдържащи Ena lapril 
maleate (Renapril - 10mg - Балканфарма Дупница АД 
- тест препарат и Renitec - 10mg - MSD - USA - ре-
ферентен препарат): едноцентрово, рандомизира-
но, единично сляпо клинично проучване с посменно 
(cross over) прилагане на еднократни дози при здра-
ви доброволци.
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Това е едноцентрово, рандомизирано, единично 
сляпо клинично проучване с посменно (cross over) 
прилагане на еднократни дози при здрави добровол-
ци. Скринирани са 27 доброволци, завършили изслед-
ването - 24. Renapril-10 mg. - табл. - Балканфарма 
Дупница АД е съпоставен с референтен Renitec - 10 
mg. - табл. - MSD-USА

Използван е ензимен инхибиторен метод за коли-
чествено определяне на концентрациите на ена-
лаприл малеат в кръвна плазма, с прилагане на ек-
зогенен АСЕ с последващо HPLC определяне на про-
дукта на реакцията, чувствителност, прецизност 
и специфичност в съответствие с GLP.

Определиха се 90% доверителни интервали на съ-
отношенията на логаритмично трансформирани-

те стойности на фармакокинетичните показате-
ли на тест и референтен препарати. Стойности-
те бяха сравнени с установените критерии за 
биоеквивалентност. Определиха се разликите между 
тест и референтния препарат за целевите и 
допълнителните показатели.

Оценка на биоеквивалентността
От резултатите по сравняване на AUC, Cmax и 

Tmax получени при условия идентични за препара-
та RENAPRIL и препарата RENITEC може да се заклю-
чи, че въз основа на изследваните фармакокинетич-
ни параметри и по отношение на силата на биоло-
гичното действие двата препарата са биоеквива-
лентни след перорално приемане.
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