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Aktualizacja
badania

profili uwalniania
w przewodzie pokarmowym

preparatow

z maslanem sodu
dostepnych na polskim rynku

Dynamika zwigzana z kolejnymi preparatami na rynku polskim,

ktore wykorzystuja funkcje maslanu sodu w opiece nad pacjentami

z chorobami jelit, w szczegolnosci z chorobami jelita grubego, sklaniaja

do pogtebionej analizy profili uwalniania nowych produktow w odniesieniu
do tych o juz znanym profilu uwalniania i ugruntowanej pozycji na rynku.
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Z niegasnacym entuzjazmem - wynikajacym z wie-
loletniego stosowania preparatéw z maslanem sodu
W praktyce medycznej — $rodowisko medyczne przyj-
muje kolejne preparaty, jednak z rezerwg dyktowana do-
$wiadczeniem klinicznym wskazujgcym na $cisty zwigzek
ich dziatania z profilem uwalniania wzdtuz catego prze-
wodu pokarmowego.

Po raz kolejny, chcac utatwic¢ lekarzom profesjonalnie zaj-
mujacymi sie pacjentami gastroenterologicznymi racjo-
nalny wybdr preparatu, podobnie jak w latach 2017 2019
poddano ocenie poréwnawczej dostepne w Polsce pro-
dukty zawierajgce maslan sodu w postaciach doustnych.
Jako gtéwny analizowany parametr przyjeto profil uwalnia-
nia maslanu w przewodzie pokarmowym. Decyzja wynikata
z kluczowego i potwierdzonego klinicznie znaczenia
pasazu jonéw maslanowych do dalszych odcinkéw
przewodu pokarmowego dla ogolnej efektywnosci
dziatania odzywczego preparatu.

Wiekszos¢ choréb i stanéw, w ktérych stosowanie
dietetyczne maslanu sodu moze wspieraé postepowa-
nie farmakologiczne dotyczy przede wszystkim jelita
grubego, a nalezg do nich miedzy innymi: zespdt jelita
drazliwego, zaburzenia sktadu mikrobioty, choroba uchyt-
kowa, czy nieswoiste choroby zapalne jelit. Niewykluczo-
ne, ze korzystne bedzie opracowanie w przysztosci now-
szych technologii zwiekszajgcych efektywnos¢ uwalniania
maslanu sodu w dalszej czedci jelita grubego. Tym samym
zwiekszy to skuteczno$¢ gotowego preparatu.

Dotychczas w dwodch publikacjach analizie poddano
5 produktéw:

® Krystaliczny (niechroniony) maslan sodu 150 mg
w kapsutce celulozowej;

® Gastrobutin (maslan sodu w tabletce o zmodyfiko-
wanym uwalnianiu dojelitowym, deklarowana dawka
sktadnika odzywczego w 1 tabletce to 200 mg);



@ Intesta (kapsutka: maslan sodu w otoczce ttuszczowe),
deklarowana dawka sktadnika odzywczego w 1 kapsut-
ce to 150 mg);

@ Butiner (tabletka: maslan sodu w ilosci 500 mq);

® Debutir (kapsutka: maslan sodu w otoczce ttuszczowej
- MAG:TAG - 0,001:1; z alginianem sodu; deklarowana
dawka sktadnika odzywczego w 1 kapsutce to 150 mq).

Ocene profilu uwalniania przeprowadzono na modelu
sztucznego jelita (badanie trawienia in vitro, model en-
zymatyczny do zastawki kretniczo-katniczej) wedtug zmo-
dyfikowanej metody Boisena. Pomiar powtarzano dla
3 kapsutek/tabletek danego preparatu. Przedstawione
wyniki - stanowity wartosci  usrednione. Wyniki prac
zostaly opublikowane w czasopismach ,Medycyna
Faktow”"“' i ,Farmacja Praktyczna"".

W ostatnich trzech latach wprowadzono na polski rynek
kilka nowych produktow zawierajgcych maslan sodu.
Sq to: Boldifin (kaps.), Rebutestin Forte (kaps.) oraz
Debutir Forte (kaps.), ten ostatni zawierajgcy w spraw-
dzonej i opatentowanej technologii mikrootoczkowa-
nia dwukrotnie wieksza (niz w produkcie Debutir) dawke
maslanu sodu w jednej kapsutce (czyli 300 mg).

Ocenie poddano profile uwalniania ww. produktow
wg tej samej metodologii i w tym samym laborato-
rium analitycznym, w ktérym wykonano poprzednie
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badania. Umozliwito to przeprowadzenie bezposred-
niego poréwnania z wczesniej badanymi preparatami.

Wyniki badania nie potwierdzity deklarowanych parame-
tréw dla preparatow Boldifin i Rebutestin Forte opisanych
w ulotkach produktowych.

Warto podkresli¢ ilosci bezwzgledne maslanu sodu (a tym
samym jonow maslanowych, ktére stanowig okoto 79%
zwiazku) docierajacych do $wiatfa jelita grubego, gdyz ba-
dane produkty zawierajg rézne jego ilosci w pojedynczej
dawce. | tak, w jelicie grubym znajdzie sie ponad 160
mg maslanu sodu z pojedynczej dawki Debutir Forte,
18 mg maslanu sodu z pojedynczej dawki produktu
Boldifin, a w przypadku podania kapsutki Rebutestin
Forte caly maslan uwalnia sie na wczesniejszych eta-
pach pasazu i do jelita grubego nie dociera w ogdle.
Dla przypomnienia, w przypadku tabletki produktu Buti-
ner o deklarowanej wyjsciowej dawce maslanu sodu
500 mg do jelita grubego dociera okoto 53 mg.

Z doswiadczenia klinicznego wiadomo, ze kluczowa jest
,efektywna’, tj. docierajagca do miejsca przeznaczenia dawka
jonéw maslanowych zawarta w preparacie. Zalecana daw-
ka zalezy od rodzaju schorzenia. W przypadku nieswoistych
zapalen jelita wskazane sg wieksze dzienne dawki maslanu
sodu (nawet do 1000 mq), a w zespole jelita nadwrazliwe-
go moga by¢ one mniejsze (od 300 do 600 mg na dobe).
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llos¢ uwolnionej substancji czynnej)

. Oznaczana Etap | Etap Il Etap Il
Preparat/Seria substancja (zotadek) (dwunastnica) (jelito cienkie)
polh po5h po11h
[mg] [%] [mg] [%] [mg] [%]
Boldifin
(150 mg) Maslan sodu 22,403 14,9 115,342 76,9 132,593 88,4
s.25010919
Rebutestin Forte
(340 mg) Maslan sodu 282,714 83,2 337,30 99,2 344,857 101,4
s.49010222
Debutir Forte
(300 mg) Maslan sodu 9,33 3,1 69,63 23,21 138,03 46,01
s. 1900725

www.farmacjapraktyczna.pl




WYKRES: llosci maslanu sodu (ujete procentowo) uwolnione w poszczegélnych odcinkach
przewodu pokarmowego w eksperymentalnym modelu przewodu pokarmowego (in vitro).
llos¢ maslanu, ktéra przechodzi do jelita grubego, okreslono na podstawie wyliczenia.
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Produkt Debutir Forte posiadajacy opatentowang uwalniania maslanu sodu do jelita grubego
zlozong  strukture lipidowo-polisacharydowg sposréd badanych preparatow dostepnych na
pozostaje produktem o najwyzszym profilu polskim rynku.
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Debutir

W TROSCE O ZDROWE JELITA

Jedyny produkt na rynku

z opatentowang technologig
mikrootoczkowania,

ktora zapewnia

ponad 50% dotarcie
maslanu do jelita

grubego’
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—— Do postepowania dietetycznego u pacjentow? ——

- zIBS

- z zaburzeniami czynnosciowymi jelit (wzdecia, biegunki, zaparcia)
- na diecie ubogoresztkowej

 z chorobg uchytkowg

 Z nieswoistymi chorobami zapalnymi jelit

« z biegunkami réznego pochodzenia
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