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Prazisierung: Vergleich der Bioaquivalenz von

Phenprocoumon-Generika mit Marcumar®

In einer Leserbriefantwort (1) hatten wir geschrieben, dass zum Nachweis der Biodquivalenz ,die
Flache unter der Konzentrations-Zeit-Kurve (AUC) als KenngrélRe der Bioverfiigharkeit zwischen 80%
und 125% des Originalpraparats” liegen miisse. Richtig ist, dass auch c-max und t-max in diesem
Bereich liegen miissen und vor allem das 90%-Konfidenzintervall wiederholter Messungen in der
Bioverfligbarkeitsstudie. Die Mittelwerte diirfen bei Generika nur um wenige Prozentpunkte -
Ublicherweise 3-4% - vom Original abweichen, damit das viel groRere Konfidenzintervall noch im

zulassigen Bereich liegt. Genauer ausgefiihrt wurde das in der Antwort auf einen dhnlichen Leserbrief

(2).

Am Fazit hat sich nichts geédndert. Es ist zu empfehlen, dass Patienten das Phenprocoumon-Préparat,

auf das sie eingestellt sind, weiterhin erhalten.
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