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INTRODUZIONE: La metformina è un antidiabetico orale utilizzato nel trattamento del diabete 
mellito di tipo 2, è raccomandata come terapia di prima scelta e utilizzata in Italia dal 51.7% delle 
persone affette da tale patologia.
Il 72% dei pazienti diabetici lamenta problemi nell’assunzione della metformina, sia a causa 
dell’elevato numero di compresse che la terapia giornalmente prevede ma, soprattutto, per la 
difficoltà nella deglutizione dovuta alle dimensioni delle compresse in commercio. Sulla base di 
queste valutazioni è nata la seguente proposta galenica volta a facilitare la somministrazione del 
farmaco tramite la formulazione di compresse di metformina effervescenti.

CONCLUSIONI: La conformità delle compresse 
ottenute è stata verificata attraverso i saggi 
previsti dalla FUI: Saggio di disaggregazione, 
Saggio di uniformità di massa e Saggio di 
uniformità di contenuto effettuato tramite 
metodo spettrofotometrico. Tutti i saggi hanno 
confermato un perfetto accordo dei risultati 
rispetto ai parametri imposti dalla Farmacopea.
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Fig.1: curva di calibrazione; sull’asse delle ascisse è riportata la 

concentrazione di metformina cloridrato espressa in microgrammi/mL; 

sull’asse delle y è riportata l’assorbimento.  

*Saggio effettuato in collaborazione con Sapienza Università di Roma.

OBIETTIVI: Lo scopo di tale progetto è quello di migliorare la compliance del paziente diabetico per facilitare l’aderenza alla terapia 
tramite l’allestimento di una diversa forma farmaceutica di metformina rispetto a quella attualmente esistente in commercio. Le 
compresse effervescenti rappresentano un vantaggio soprattutto per i pazienti più anziani e disfagici che seguono con maggiore 
difficoltà il regime terapeutico.

SAGGIO DI 
DISAGGREGAZIONE

• Le compresse si 
disaggregano in 
200 ml di acqua a 
15-25 °C in 1:40’’ 
rispettando i 
tempi previsti 
dalla farmacopea 
(5 min)

SAGGIO DI UNIFORMITA’ 
DI MASSA

• Come richiesto dal 
saggio almeno 18 
delle 20 
compresse 
appartenenti allo 
stesso lotto 
rientrano nella 
deviazione 
percentuale ± 5%

SAGGIO DI UNIFORMITA’ DI CONTENUTO 
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PROCEDURA DI ALLESTIMENTO: 
Per la realizzazione delle compresse 
sono stati utilizzati 500 mg di cloridrato 
di metformina miscelati con gli 
eccipienti. Alla miscela ottenuta sono 
stati aggiunti nella fase conclusiva agenti 
lubrificanti e antiaderenti con 
l’ottenimento, tramite compressione, 
della formulazione definitiva, 
ottimizzata attraverso diverse prove.

PESATI (tutti i componenti)

STACCIATI a 35 mesh 
(1-2-5- 6-7-8-9-10-12-13-

14-15)

NON STACCIATO
(11)

MISCELAZIONE

STACCIATI a 35 
mesh 
(3 – 4)

ultimi 60 giri

ESSICCAZIONE IN 
STUFA  

Peso cpr 2 gr- forza di compressione 6 MPa - carico di 
rottura 4kg

COMPRESSIONE 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25015437/

