
Figura 10: Diseño de un estudio, de dos partes, sin enmascaramiento, de dos períodos, con secuencia fija en sujetos sanos para 
evaluar la PK del Compuesto 1 cuando se administra solo ven combinación con el potente inhibidor de CYP3A4 itraconazol o el
potente inductor de CYP3A4 rifampicina

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

Cmpto 1: 30 mg 
Única dosis 2 
Día 19
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Muestreo PK Cmpto 1 plasma: Días 19-31
Muestreo PK Itraconazol: Días 17, 19, 20, 21,22, i r l a25,28,31

CN

c  ® 'O CO 
O ^

</>
CO

X I
o
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Inhibidor CYP3A4 itraconazol 200 mg por día en los Días 15-30
En clínica 
Días 1-3

En clínica 
Días 19-21

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

Cmpto 1: 100 mg
Única dosis 2 r
Día 18
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Muestreo PK Cmpto 1 plasma: Días 18-26 S | "
Muestreo PK rifampicina: Predosis: Días 17, 18, 
19, 26 i r l a

CN CO
CD Cmpto 1: 100 mg

CO
CD

c•O CO 
O CN

o _ Única dosis 1 o
Día 1 §  O

a> co 
a> -2 
CO Q

¡ 5  
2  ^ Muestreo PK Cmpto 

plasma: Días 1-9
o  ro 
S  O

Inductor CYP3A4 rifampicina 600 mg por día en los Días 11-25
En clínica 
Días 1-3

En clínica 
Días 18-20
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