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	• 中文摘要
	有些心臟血管疾病的發生率在一天24 小時可預測性的有所不同，也就是具有生理節律模式的變化(Chronotherapeutics for CardiovascularDisease, Drugs 1998, 55, pp631-643)。例如，急性心肌梗塞與舒張血壓兩者的快速增加在一個設計良好的臨床研究的真正病人上已被報導過。在此狀況下，給予不同形式的單劑量劑型能在最需要的時段輸送較高的藥物濃度，典型的在清晨時候，但在需要較低的時段給予較低的濃度，如在晚上或睡覺前期。如對服用降血壓藥來控制高血壓的病患而言，一天中收縮壓之尖峰時間為上午10 到下午2 點，如何有效控制藥物釋出並達到最佳治療效果，唯有結合劑型設計與生理因素二者考量為最佳方式。已就是如能適時的於疾病發生率最大的時機給予適當劑量的藥物，將能更有效的發揮藥物劑型的臨床效能。美國申請案號(Ser. No. 09/778645,Feb. 7, 2001 filed) 就揭露一種脈衝式釋放系統，是由各自具有的特定釋放曲線的兩種或三種圓粒組合而成。所以服用此一新穎的劑型後，血漿藥物濃度曲線變化可以隨著生理節律(circadian rhythm) 形式的變化。Propranolol 是屬於beta-adrenergic 阻斷劑，因此是catecholamine 在beta-adrenerigc 接受器部位的競爭性抑制劑。Propranolol 的主要作用是能藉由減少或防止beta-adrenergic 的刺激而降低心臟活性(cardiacactivity)。藉由減少心臟的收縮速率與收縮力，以及經由傳導系統降低脈衝傳導速率，降低心臟對壓力或運動的反應性。這些藥理性質被應用於治療心肌梗塞，試圖減少氧氣的消耗量以及增加心臟對運動的耐受性。Propranolol 也被應用於治療心肌不整來阻斷心律調整器電壓的adrenergic 性的刺激。Propranolol 也對於高血壓的長期治療具有助益性。Propranolol 的其他用途包括偏頭痛與焦慮等。Propranolol 作為屬於降血壓藥物中之門脈高壓劑的一種，propranolol之降低門脈壓力之機轉，與此藥能夠降低心輸出量(β1接受器之阻斷作用)，及促使臟器血管收縮(β2接受器之阻斷而突顯α接受器之作用) 有關。因此為讓此些疾病的治療與預防達到最大效能，除了控釋藥物的釋放速率之外，尚需考慮藥物開始釋放的時效控制性。而相對的開發能製備時效控制性緩釋的包覆技術，將使藥物藉由控釋劑型的設計而更發揮臨床的有效性，尤其如能將此包覆技術應用於製備緩釋圓粒劑型，不但利用圓粒劑型設計的多樣化以及高再現性，使得放大製程的實務性提高，也提高病患使用圓粒劑型之方便性與依順性。「正和製藥」成立於1973 年，於1988 正式年通過GMP 評鑑查廠，預計2005 年完成通過cGMP 全面性三階段審查，現為符合國際製藥水準之國資製藥廠。
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