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AVALIACAO DE COMPRIMIDOS DE ESPIRONOLACTONA DE
25MG: COMPARATIVO ENTRE MEDICAMENTOS GENERICOS E
REFERENCIA.
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A qualidade dos medicamentos € um atributo de carater ndo sé comercial, mas tambem
moral e ético. O medicamento genérico € comparavel ao de referéncia, em quantidade de
principio ativo, concentragdo, forma farmacéutica, meio de administragdo e qualidade, e
pretende ser com ele intercambiavel. Dessa forma, os ensaios de qualidade tiveram como
principio avaliar as caracteristicas da formulacdo verificando se estdo de acordo com as
especificacdes estabelecidas e se 0 produto oferece seguranca ao consumidor. Assim, este
estudo teve por objetivo realizar uma analise comparativa de duas marcas de
medicamentos genéricos com o de referéncia na forma de comprimidos que contenham o
insumo farmacéutico ativo espironolactona de 25 mg. Foram realizados testes de acordo
com os compéndios oficiais, como: Determinacdo de peso médio; Dureza; Friabilidade;
Desintegracdo; Ponto de fusdo; Dissolucdo; E analise estatistica como o desvio padréo.
Tratando-se assim, de um estudo de carater qualitativo e quantitativo, com a finalidade de
evitar falhas e detectar desvios da qualidade do produto capazes de implicar em riscos ao
paciente, ja que podem levar a ineficacia, aumento de toxicidade e até a morte. As analises
foram desenvolvidas no laboratério de tecnologia farmacéutica da Uninassau-Campina
Grande. Considerando-se as formas farmacéuticas solidas, nesse estudo foi realizado um
testes in vitro para se avaliar a qualidade do medicamentos referéncia e genéricos. Diante
disso, pode-se observar nesse estudo diferencas entre o medicamento genérico B e os de
referéncia e genérico A. Os comprimidos do genérico B tiveram biodisponibilidade no
meio utilizado menor que as outras marcas, sendo visto nos dados de variacdo e desvio
padrdo, podendo ter ocorrido interferéncia dos excipientes utilizados na formulacéo.
Porém, os resultados estdo dentro dos limites especificados e as trés marcas apresentam-se
de acordo com o preconizado (espassamento).

Palavras-chave: Espironolactona. Equivaléncia farmacéutica. Controle de qualidade.
Medicamentos genéricos.

(@QN

[ 169 ] 2 uees (%T// )


mailto:socorrorocha.1@hotmail.com

Journal of Biology & Pharmacy ISSN 1983-4209

@ omion

s and Agricultural Management F

B0 EDICAO ESPECIAL
Journal of Biology & Pharmacy and Agricultural Management, v. 14., n. 3, setembro 2018

revista.uepb.edu.br/index.php/biofarm
Anais da X Jornada Farmacéutica da UEPB — 25, 26 e 27 de Setembro de 2018, Campina Grande-PB

CARACTERIZACAO TERMICA DE QUERCETINA
MONOHIDRATADA POR ANALISE TERMICA DIFERENCIAL
(DTA) E TERMOGRAVIMETRIA (TG)
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O conhecimento das caracteristicas fisicas e quimicas do ingrediente ativo farmacéutico €
primordial no desenvolvimento tecnoldgico de um medicamento. A avaliacdo dessas
caracteristicas pode ser realizada através de técnicas termoanaliticas. A quercetina
(3,5,7,3’- 4’-pentahidroxi flavona) é o principal flavonoide presente na dieta humana. Sua
potente acdo antioxidante, antifibrética, anticarcinogénica e baixa toxicidade chamam
atencdo como um potencial agente terapéutico. O objetivo desse estudo foi a caracterizacdo
da quercetina monohidratada por analise térmica diferencial (DTA) e termogravimetria
(TG). Utilizou-se um Analisador Térmico simultaneo, modelo DTG-60 da marca
Shimadzu, com vazdo de N, a 50 ml/min até 900°C em duas razBes de aquecimento,
5°C/min e 10°C/min, usando amostras padronizadas em 5mg. A curva térmica obtida na
razdo de aquecimento de 10°C/min mostrou que a quercetina apresenta trés picos de
transicdo: o primeiro pico endotérmico, a 111,00 °C, relacionado a um processo de
decomposicdo com perda de &gua; isto é confirmado pela perda de massa de 8,93%
atestada na curva TG, com temperatura onset de 94,95°C. O segundo pico endotérmico, a
319,02°C, parece ser caracteristico de um ponto de fusdo e ocorre com uma perda de massa
de 2,60%. O ultimo pico endotérmico, a 324,96°C, corresponde ao processo inicial de
decomposicao da quercetina, e ratifica-se pela curva TG que mostra uma perda de massa
de 25,93% seguido de um declinio continuo. Na curva térmica formada na razdo de
aquecimento de 5°C/min, foi possivel ver o primeiro pico endotérmico, a 99,01°C, e uma
perda de 9,79% de massa pdde ser observada na curva TG na temperatura onset de
88,34°C. O segundo pico endotérmico referente a fusdo da quercetina ocorreu a 316,95°C,
bem proximo ao ponto de fusdo 315,5°C, relatado na literatura. O Gltimo pico endotérmico,
alusivo ao processo inicial de decomposicdo da quercetina, ocorreu a 322,86°C, e mostrou
uma perda de massa de 24,52%. O perfil isotérmico de TG para a quercetina mostrou que
este flavonoide apresenta apenas uma etapa de decomposicdo. As variacdes nas curvas
térmicas obtidas mediante a alterndncia da razdo de aquecimento mostram que esse
parametro influencia de forma significativa no resultado final da andlise, pois ao mudar a
razdo de aquecimento de 10°C/min para 5°C/min obteve-se eventos térmicos mais
semelhantes aos encontrados nas fontes literarias. Diante disso, é de extrema importancia o
relato dos parametros usados na analise para que o experimento seja reproduzivel.
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