EFICACIA DE LA FRACCION FLAVONOIDE PURIFICADA MICRONIZADA

EN EL TRATAMIENTO DE LA ENFERMED
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La importancia de la

micronizacion.

Diferencias en la eficacia entre
el producto original (Daflon®) y
los productos similares

en el mercado’

os hioflavonoides se asocian con mul-
Ltiples acciones farmacoldgicas y repre-

sentan uno de los métodos conserva-
dores de terapia para la EVC; por ejemplo, la
fraccion flavonoide de diosmina y hesperidina
ejerce fuertes efectos flebotdnicos y antiinfla-
matorios, entre otras acciones. Sin embargo,
la diosmina es poco soluble en agua, motivo
por el cual esta fraccién se absorbe poco en
el tracto gastrointestinal. En consecuencia, y
con la finalidad de aumentar la biodisponibili-
dad y la eficiencia de la diosmina, este factor

LA MICRONIZACION
INCREMENTA EL INDICE
DE DISOLUCION DE LA

DIOSMINA Y MEJORA SU
METABOLISMO, CON LO
CUAL MEJORA LA ACTIVIDAD
FARMACOLOGICA.

es ampliamente micronizado mediante flujo
de aire a velocidad supersonica, con lo cual
se generan colisiones repetitivas entre las
particulas; el resultado final es la formacién
de particulas de menos de 2 um en promedio.’

La eficacia de la fraccion flavonoide purifi-
cada micronizada (FFPM), con 90% de dios-
mina y 10% de hesperidina, se demostrd en
estudios clinicos y preclinicos. Por ejemplo,
en un ensayo, la administracion de 500 mg
de la FFPM dos veces por dia durante dos
meses mejoro los sintomas clinicos y redujo
los indices de reflujo venoso, en comparacion
con la administracion de 300 mg de diosmina
no micronizada, administrada tres veces por
dia. Por ende, la micronizacién es fundamen-
tal para lograr la absorcion de los principios
activos. El objetivo del estudio de Zupanets y
col. fue comparar el grado de micronizacion
de la fraccidn bioflavonoide (90% de diosmina
y 10% de hesperidina) del producto original
Detralex/Daflon® (FFPM) con el de otros far-
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macos de diversas industrias farmacéuticas
de Ucrania.

El tamafio de los granulos de la FFPM en los
farmacos en estudio fue de 1 a 50 y, mien-
tras que en el producto Detralex/Daflon®, la
mayoria de los granulos tuvo entre 1y 5 um
(93% del total de los grénulos), en tanto que
en los preparados D y N el tamafio de los
granulos estuvo mayormente entre 5y 10
um (43% y 69%, respectivamente). El andli-
sis de la matriz de Detralex/Daflon® mostrd
que esta estuvo formada por la FFPM, con un
tamafio predominante inferior a los 5 ym; en
cambio, el didmetro de la mayoria de los gra-
nulos del sustrato de los micropreparados fue
de 2 ym. El porcentaje de granulos de 1 a 5
um en el preparado de referencia y en los pro-
ductos Dy N fue del 92.8%, 12.9% y 10%, res-
pectivamente. En el mismo orden, el porcen-
taje de granulos de 5 a. 10 ym fue del 7.2%,
42.5% y 68.5%, en tanto que el porcentaje de
particulas de mas de 50 um fue del 0%, 1.2%
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EL MAYOR GRADO DE
MICRONIZACION DE LA
FFPM CORRESPONDIO AL
PREPARADO DETRALEX/
DAFLON®, EN EL CUAL
LA MAYORIA DE LAS

PARTICULAS FUE DE 2 UM,
UN FACTOR DECISIVO EN
TERMINOS DE SU EFICACIA
PARA EL TRATAMIENTO DE
LA ENFERMEDAD VENOSA'Y
HEMORROIDAL.

y 3.3%, en igual orden.Los resultados del
estudio ponen de manifiesto importantes
diferencias en el tamafio de las particulas
de la matriz de los preparados D y N de la in-
dustria farmacéutica ucraniana, respecto del
Detralex/Daflon® de Laboratorios Servier,
Francia. Los hallazgos revelan diferencias
en la calidad del proceso de micronizacion
entre los distintos productos, un fenémeno
de méxima relevancia farmacoldgica, ya que
el area de superficie de los granulos o la frac-
cion de la matriz, luego de la disolucién, son
determinantes importantes de la solubilidad y
la absorcidn digestiva del producto y, en defi-

nitiva, de la concentracion plasmatica méaxi-
ma.En conclusidn, el mayor grado de microni-
zacion de la FFPM correspondid al preparado
Detralex/Daflon®, en el cual la mayoria de las
particulas fue de 2 um, un factor decisivo en
términos de su eficacia para el tratamiento
de la enfermedad venosa y hemorroidal.
Los preparados D y N no pueden consi-
derarse equivalentes en eficacia al producto
original Detralex/Daflon®.
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Poder y rapidez de accion

Su exclusiva composicion de 5 flavonoidesy su tinica micronizacion'le
permiten actuar desde la primera hora?2brindando una potente eficacia.

Diosmetina Hesperidina Linarina |sorhoifolina

Cualquier producto que no pueda asegurar la micronizacion de daflon® 1000
tampoco podra extrapolar su grado de eficacia.*®

Productos similares* dafion

Presencia total de granulos:
10-20 micras (flecha angosta negra) - 20-30 micras (flecha ancha negra) Mayor nimero de granulos con un tamafo no mayor a 5 micras.
mas de 50 micras (flechas huecas) - X400 Ausencia de granulos con tamafio mayor a 10 micras. - X400

*Estudio realizado por el Dpto. de Farmacologia Clinica y Farmacia Clinica, Universidad Nacional de Farmacia, Jarkov, Ucrania comparando dos productos similares a Daflon en dicho pais.

DAFLON 1000 mg comprimidos recubiertos y DAFLON 1000 mg Suspension Oral

Composicion Daflon 1000 mg comprimidos recubiertos: Cada comprimido recubierto de Daflon 1000 mg contiene: Fraccion flavonoide purificada y micronizada: 1000 mg (Correspondiendo a: Diosmina 90 %: 900 mg y Flavonoides expresados en hesperidina 10%:
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Industrie, Gidy, Francia. Daflon 100 mg suspension oral: Elaborado en 1-3 allée de la Neste - COLOMIERS Francia. Importado por: SERVIER ARGENTINA S.A. Av. Castafiares 3222 (C1406IHS) C.A.B.A. - Tel.: 0800-777-SERVIER (7378437) Directora Técnica: Nayla D.
Sabbatella - Farmacéutica. Version: Enero/2020
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