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Figura 10: Disefio de un estudio de dos partes, con réotulos a la vista, de dos periodos, de secuencia fila en sujetos sanos para

evaluar la PK de Compuesto 1 cuando se administra solo y en combinacion con el fuerte inhibidor de CYP3A4 itraconazoi o con el
fuerte inductor de CYP3A4 rifampicina.

Parte 1 (Compuesto 1 + inhibidor de CYP3A4 itraconazoi):

Comp. 1: 30 mg

Comp. 1: 30 mg Dosis Unica 2
Dosis Unica 1 Dia 19
Dia 1

Comp. 1: Muestreo PK plasma: Dias 19-31

Comp. 1: Muestreo PK Muestreo PK itraconazoi: Dias 17,19, 20, 21, 22,

olasma: Dias 1-13 25, 28,31
En clinica Inhibidor de CYP3A4 itraconazoi 200 mg diarios los Dias 15-30
Dias 1-3
En clinica
Dias 19-21

Parte 2 (Compuesto 1 + inductor de CYP3A4 rifampicina):

Comp. 1: 100 mg

Comp. 1: 100 mg Dosis Gnica 2

Dosis Unica 1 Dia 18

Dia 1 Comp. 1: Muestreo PK plasma: Dias 18-26

Comp. 1: Muestreo PK Muestreo PK rifampicina: Predosis: Dias 17,18,

olasma: Dias 1-9 19, 26

- Inductor de CYP3A4 rifampicina 600 mg diarios los Dias 11-25
En clinica
Dias 1-3
En clinica

Dias 18-20



