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2.- OBJETIVOS






El objetivo principal de la presente tesis doctoral es reformular un producto
existente en el mercado para obtener un producto optimizado mas econémico y
de calidad y con un espacio de disefio definido. Para alcanzarlo, es necesario
completar los objetivos siguientes:

Demostrar que es posible el redisefio del proceso actual de fabricaciéon
de un producto para simplificar, abaratar costes de produccién y mejorar
ciertos atributos de calidad definiendo un espacio de disefio y aplicando
la metodologia ICH Q8, Q9 y Q10.

Cambio de la tecnologia de elaboracion actual para la obtencién de una
nueva formulacibn de comprimidos de almotriptan mediante la
tecnologia basada en la compresion directa simplificando del proceso
tecnolégico de fabricacion empleado actualmente, que permita la
reduccidon de costes directos e indirectos de produccion y la optimizacién
de tiempos.

Establecer un espacio de disefio que permita la elaboracion actual del
comprimido de almotriptdn que proporcione la garantia de obtener un
medicamento reproducible, seguro, eficaz y de calidad.

Equivalencia de féormulas. Una vez que se hayan fabricado los lotes
establecidos para poder verificar la viabilidad industrial de las nuevas
férmulas que se han disefiado, se van a realizar una serie de ensayos
fisico-quimicos para demostrar que los atributos de calidad de los
nuevos productos obtenidos satisfacen las mismas especificaciones que
la férmula comercial.
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