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APRESENTAÇÃO

A coleção “Saúde Pública e Saúde Coletiva: Dialogando sobre Interfaces 
Temáticas” é uma obra composta de cinco volumes que tem como foco principal a 
discussão científica por intermédio de trabalhos diversos que compõe seus capítulos. 
Cada volume abordará de forma categorizada e interdisciplinar trabalhos, pesquisas, 
relatos de casos e/ou revisões que transitam nos vários caminhos da saúde pública 
e saúde coletiva. 

No último volume reunimos trabalhos com reflexo na residência multiprofissional 
em saúde, bem-estar, envelhecimento, humanização, SUS, desenvolvimento de 
produtos, psicologia da saúde; ação política, cultura corporal, educação física, 
esgotamento profissional, licença médica. saúde do trabalhador, prazer, sofrimento 
dentre outros diversos que acrescentarão ao leitor conhecimento aplicado às 
interfaces temáticas da saúde.

Vários fatores são necessários para se entender o indivíduo na sua integralidade, 
assim correlação de cada capítulo permitirá ao leitor ampliar seus conhecimentos e 
observar diferentes metodologias de pesquisa e revisões relevantes para atualização 
dos seus conhecimentos.

Deste modo finalizamos a obra Saúde Pública e Saúde Coletiva com a certeza 
de que o objetivo principal direcionado ao nosso leitor foi alcançado. Sabemos o 
quão importante é a divulgação científica, por isso evidenciamos também a estrutura 
da Atena Editora capaz de oferecer uma plataforma consolidada e confiável para 
estes pesquisadores exporem e divulguem seus resultados. 

Benedito Rodrigues da Silva Neto
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AVALIAÇÃO DA RESISTÊNCIA MECÂNICA DO 
MEDICAMENTO DE REFERÊNCIA E GENÉRICO: 

LOSARTANA POTÁSSICA + HIDROCLOROTIAZIDA

CAPÍTULO 5

Thaiane Vasconcelos Carvalho
Farmacêutica, Residente no Programa de 

Residência Multiprofissional em Urgência e 
Emergência – SCMS/UNINTA. 

Sobral – Ceará 

Jeniffer Vasconcelos de Lira
Farmacêutica, graduada pelo Centro Universitário 

INTA –UNINTA.
Sobral – Ceará

Andressa Ponte Sabino
Farmacêutica, graduada pelo Centro Universitário 

INTA –UNINTA.
Sobral - Ceará

Ana Edmir Vasconcelos de Barros
Farmacêutica/ Pós Graduanda em Farmácia 

Clínica – ESAMAZ.
Sobral – Ceará 

Ana Cláudia da Silva Mendonça
Farmacêutica, graduada pelo Centro Universitário 

INTA –UNINTA.
Sobral – Ceará 

Iara Laís Lima de Sousa
Fisioterapeuta/Especialista em Urgência e 

Emergência/Mestranda em Ciências da Saúde – 
UFC.

Sobral – Ceará

Débora Patrícia Feitosa Medeiros
Farmacêutica/Especialista em Indústria-UFC/ 
Mestranda em Biotecnologia – UFC/ Docente 

UNINTA.
Sobral – Ceará

RESUMO: INTRODUÇÃO: Os comprimidos 
são formas farmacêuticas sólidas obtidas 
através da compressão de seus componentes. 
A apresentação losartana potássica + 
hidroclorotiazida é utilizada no tratamento de 
hipertensão, e podem estar dispostos nas 
opções mercadológicas como medicamentos 
de referência, similar e genérico. OBJETIVO: 
Avaliar o peso médio, dureza e friabilidade 
do medicamento losartana potássica + 
hidroclorotiazida em suas apresentações de 
referência e genérico. MÉTODOS: Trata-se de 
um estudo de caráter experimental, realizado na 
Farmácia Escola do Centro Universitário INTA 
(UNINTA), tendo como amostras o medicamento 
Losartana Potássica 50 mg + Hidroclorotiazida 
12,5 mg: de referência e genérico, os quais 
passaram pelos seguintes testes: peso médio, 
dureza e friabilidade. RESULTADOS: No 
teste do peso médio, obtivemos 310,7 mg no 
medicamento de referência e 313,5 mg no 
genérico. No medicamento de referência o 
peso máximo foi de 326,23 mg e o mínimo de 
295,16 mg e no genérico o valor máximo foi 
de 329,18 mg e o mínimo foi de 297,82 mg, 
estando todos aprovados nesse parâmetro. 
No teste de dureza, tanto o medicamento de 
referência quanto o genérico estavam dentro 
dos padrões. O teste de friabilidade feito nos 
comprimidos de referência não apresentou 
variação, já nos genéricos a variação foi de 
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0,01 %. CONCLUSÃO: Os resultados obtidos estão de acordo com a Farmacopeia 
Brasileira, tanto para o medicamento de referência quanto para o genérico. As maiores 
alterações dos parâmetros do medicamento genérico comparando-se com o de 
referência são irrelevantes para alterações na qualidade do mesmo.
PALAVRAS-CHAVE: Tecnologia Aplicada à Farmácia; Comprimidos; Genéricos.

ABSTRACT: INTRODUCTION: Tablets are solid pharmaceutical forms obtained 
by the compression of their components. The presentation losartan potassium + 
hydrochlorothiazide is used in the treatment of hypertension, and may be arranged 
in the marketing options as reference, similar and generic drugs. PURPOSE: To 
evaluate the average weight, hardness and friability of the drug losartan potassium 
+ hydrochlorothiazide in its reference and generic presentations. METHODS: 
Experimental study, carried out at the Pharmacy School of the University UNINTA, 
with samples of the drug Losartan Potassium 50 mg + Hydrochlorothiazide 12.5 mg: 
reference and generic, which have passed through the following tests: medium weight, 
hardness and friability. RESULTS: In the mean weight test, we obtained 310.7 mg 
in the reference drug and 313.5 mg in the generic one. In the reference product the 
maximum weight was 326.23 mg and the minimum was 295.16 mg and in the generic 
the maximum value was 329.18 mg and the minimum was 297.82 mg, all of which were 
approved for this parameter. In the hardness test, both the reference and generic drugs 
were within the standard. The friability test done on the reference tablets did not show 
any variation, where as in the generic ones the variation was 0.01%. CONCLUSION: 
The results obtained are in agreement with the Brazilian Pharmacopoeia, for both the 
reference and generic medicines. The major alterations of the parameters of the generic 
drug comparing with the reference are irrelevant to changes in the quality of the same.
PALAVRAS-CHAVE: Technology Applied to Pharmacy; Tablets; Generic.

1 | 	INTRODUÇÃO

Os comprimidos são formas farmacêuticas sólidas que se apresentam em 
diversos formatos, quase sempre obtidos por compressão, em equipamentos 
específicos para cada fármaco com seus respectivos excipientes. Apresentam 
como principais vantagens em sua produção a boa estabilidade físico-química; 
simplicidade e economia na preparação; boa apresentação, já para os usuários tem 
como vantagens a alta precisão na dosagem, fácil administração; fácil manuseio. 
Desta maneira os comprimidos são considerados, atualmente, a mais usada forma 
farmacêutica (FERRAZ, 2019).

 Os principais fármacos para o combate de doenças crônicas estão na 
apresentação comprimido e uma destas principais doenças é hipertensão arterial 
sistêmica (HAS). A HAS é a condição clínica que tem como principal característica os 
níveis elevados e sustentados de pressão arterial (PA), é uma patologia de elevada 
prevalência para doenças cardiovasculares e suas complicações como doença 
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cerebrovascular, doença arterial coronariana, insuficiência cardíaca, insuficiência 
renal crônica e doença vascular de extremidades (SOCIEDADE BRASILEIRA DE 
CARDIOLOGIA, 2010). 

Para o controle farmacológico da HAS é necessário utilização de fármacos anti-
hipertensivos, as principais classes de anti-hipertensivos são: vasodilatadores diretos, 
bloqueadores dos canais de cálcio, antagonistas dos receptores α1, bloqueadores 
dos receptores β, diuréticos e inibidores da enzima conversora de angiotensina  e 
associações (CLETO, 2012). Uma das associações mais utilizadas para o combate 
da HAS é dos fármacos losartana potássica + hidroclorotiazida, encontrados como 
produto de referencia, similar ou genérico.

A indústria farmacêutica no Brasil possui três categorias de medicamentos: os de 
referência, genéricos e similares. O medicamento de referência é caracterizado como 
o produto inovador, sua eficácia, segurança e qualidade devem ser comprovados pela 
empresa detentora da patente durante o registro do produto na Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária (ANVISA); Os medicamentos genéricos são bioequivalentes ao 
de referência, ou seja, pode ser intercambiável, isto significa que podem substituir o 
de referência, pois apresentam os mesmos efeitos sobre o organismo do paciente. Já 
o similar contém o(s) mesmo(s) princípio(s) ativo(s) dos medicamentos de referência, 
mas não são obrigatoriamente bioequivalentes (SILVEIRA; GINDRI, 2016).

Com a variedade de medicamentos ofertados no mercado farmacêutico, a 
qualidade é muito debatida tornando-se alvo de diversos estudos. Assim, várias 
publicações mostram controvérsias de resultados relacionados à qualidade de 
medicamentos, principalmente quanto aos ensaios de desintegração, dureza, 
friabilidade e peso médio, que podem afetar a eficácia terapêutica do medicamento 
(MESSA; et. al, 2014)

Desta forma o presente estudo tem como objetivo avaliar o peso médio, a 
dureza e a friabilidade do medicamento losartana potássica + hidroclorotiazida em 
suas apresentações de referência e genérico. 

2 | 	MATERIAIS E MÉTODOS

Tratou-se de um estudo de caráter experimental, realizado na Farmácia Escola 
do Centro Universitário INTA (UNINTA) localizado no município de Sobral – CE. Teve 
como amostras o medicamento Losartana Potássica 50 mg + Hidroclorotiazida 12,5 
mg (apresentação em comprimidos): de referência e genérico, os quais passaram 
pelos seguintes testes: peso médio, dureza e friabilidade, todos conforme as 
recomendações da Farmacopeia Brasileira.

2.1	Determinação do peso

Para comprimidos não revestidos ou revestidos com filme: Pesou-se 
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individualmente 20 comprimidos e calculou-se o peso médio; em seguida, avaliou-
se os critérios da determinação de peso para formas farmacêuticas sólidas em dose 
unitária de acordo com a tabela a seguir. 

Formas farmacêuticas em dose 
unitária Peso médio Limites de variação

Comprimidos não revestidos ou 
revestidos com filme, comprimidos 

efervescentes, sublinguais, vaginais e 
pastilhas.

Menor que 80mg ± 10%

Entre 80 e 250mg ± 7,5%

Maior que 250mg ± 5%

Tabela 1 – Especificações para formas farmacêuticas sólidas em dose unitária de acordo com 
Farmacopeia Brasileira v.1, 2010.

2.2	Teste de dureza

O teste consistiu em submeter os comprimidos à ação de um aparelho que 
meça a força, aplicada diametralmente, necessária para esmagá-lo. A força é medida 
em newtons (N). O equipamento utilizado foi um durômetro calibrado com precisão 
de 1N. O teste foi realizado com 10 comprimidos, foi eliminando qualquer resíduo 
superficial antes de cada determinação.

2.3	Teste de friabilidade

O teste de friabilidade permitiu determinar a resistência dos comprimidos à 
abrasão, quando submetidos à ação mecânica de aparelhagem específica conhecida 
como friabilômetro (Figura 1), onde os comprimidos são recolhidos a cada volta por 
uma projeção curva que se estende do centro à parede externa do cilindro lançando-
os em queda livre, repetidas vezes. 

Figura 1 – Representação gráfica do equipamento friabilômetro.
Disponível em: Farmacopeia Brasileira, volume 1, 2010.

Para os comprimidos com peso médio igual ou inferior a 0,65 g, foram colocados 
dentro do friabilômetro 20 comprimidos. Já para comprimidos com peso médio 
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superior a 0,65 g, colocou-se 10 comprimidos. A velocidade do aparelho foi ajustada 
para 25 rotações por minuto e o tempo de teste para 4 minutos.

3 | 	RESULTADOS E DISCUSSÃO

Na determinação do peso médio, foram obtidos os valores individuais para 
cada comprimido, de referência e genérico, expressos nas tabelas 2 e 3.

Amostra 1 – Medicamento de Referência

Nº Nº Peso

1 309,4 mg 11 311,3 mg

2 313,6 mg 12 309,9 mg

3 310,9 mg 13 310,7 mg

4 314,8 mg 14 304,8 mg

5 310,8 mg 15 309,8 mg

6 310,2 mg 16 314,0 mg

7 308,6 mg 17 312,2 mg

8 308,7 mg 18 310,7 mg

9 312,4 mg 19 306,9 mg

10 312,6 mg 20 309,4 mg

Tabela 2 – Peso individual dos comprimidos de referência losartana potássica + 
hidroclorotiazida.

Valores expressos em miligramas.

Obteve-se um peso médio de 310,7 mg, ou seja, maior que 250 mg, sendo 
utilizada a variação ± 5 % para comprimidos não revestidos preconizada pela 
Farmacopeia Brasileira, resultando no valor de 326,23 mg para mais, e 295, 6 mg  
para menos 5 %. O resultado mostrou-se dentro do limite de variação de peso dos 
comprimidos, visto que, o menor peso foi de 306,9 mg (amostra nº 19), e o maior 
peso obtido foi de 314,8 mg (amostra n° 4). 

Amostra 2 – Medicamento Genérico

Nº Nº Peso

1 322,2 mg 11 308,3 mg

2 312,1 mg 12 316 mg

3 310,3 mg 13 306,3 mg
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4 311 mg 14 318,7 mg

5 317,7 mg 15 310,7 mg

6 310,9 mg 16 312,1 mg

7 318,6 mg 17 309,9 mg

8 316,1 mg 18 315,2 mg

9 316,5 mg 19 312,3 mg

10 317,8 mg 20 309 mg

Tabela 3 – Peso individual dos comprimidos genéricos losartana potássica + hidroclorotiazida
Valores expressos em miligramas.

	 Na avaliação do peso individual dos comprimidos genéricos, obteve-se o peso 
médio de 313,5 mg, também maior que 250 mg, resultando no valor de 329,18 mg 
para + 5 %, e 297,82 para – 5 %, estando em conformidade com o maior peso 
encontrado 322,2 mg (amostra nº 1), e o de menor peso 306,3 mg (amostra n º 13). 

	 O teste de peso médio é considerado informativo, visto que, mesmo sendo 
preconizado pela farmacopeia, não é um parâmetro de comparação entre os 
medicamentos de referência e genéricos (ANJOS et al., 2017). 

Nesse caso, todas as apresentações foram aprovadas, pois nenhum dos 
comprimidos apresentou-se fora do peso máximo ou mínimo. 

A dureza de um comprimido determina sua resistência ao esmagamento ou 
à ruptura e garante a sua integridade, permitindo que ele suporte choques durante 
processos pós-fabricação, como embalagem, armazenagem e dispensação. O 
resultado é diretamente proporcional à força de compressão, e inversamente 
proporcional à sua porosidade (RAFAEL e FARIA, 2013; SIMCH, 2013). No teste de 
dureza aplicado, foram obtidos os resultados apresentados na Tabela 4.

Amostra Referência Genérico

1 89,5 N 95 N

2 79,5 N 54,5 N

3 86 N 88 N

4 87 N 84 N

5 119 N 92,5 N

 6 92 N 98,5 N

7 96,5 N 87,5 N

8 82,5 N 66,5 N

9 94 N 115,5 N

10 86 N 104,5 N

Tabela 4 – Resultados do teste de dureza nos medicamentos losartana potássica + 
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hidroclorotiazida de referência e genérico.
Valores expressos em Newtons

O durômetro utilizado foi do tipo mola espiral, com critério de rejeição de 30 
Newtons da menor força de esmagamento aplicada para degradação dos comprimidos. 
Dessa maneira, conforme a Tabela 4, todos os comprimidos de referência e genérico, 
apresentou-se dentro do parâmetro exigido. 

	 A friabilidade é avaliada através da resistência dos comprimidos à abrasão, em 
função da percentagem de pó perdido após o teste, sendo aplicada exclusivamente 
em comprimidos não revestidos (FERREIRA, 2018). 

Assim, foram obtidos os resultados apresentados na Tabela 5.

Referência Genérico

Massa Inicial 6217,6 mg 6273,5 mg

Massa Final 6217,6 mg 6273,4 mg

Tabela 5 – Resultados do teste friabilidade nos medicamentos losartana potássica + 
hidroclorotiazida de referência e genérico.

Valores expressos em miligramas.

Os comprimidos de referência não apresentaram variação após a realização do 
teste, mantendo a mesma massa inicial e final. Já nos genéricos, a variação foi de 0,01 
%, no entanto, todos os comprimidos estão dentro dos padrões estabelecidos pela 
Farmacopeia Brasileira, a qual estabelece um valor aceitável de até 1,5 % de perda 
para o teste de friabilidade. Vale ressaltar que todos os comprimidos mantiveram-se 
íntegros após o teste.

4 | 	CONCLUSÃO

Os resultados obtidos do peso médio, friabilidade e dureza estavam dentro dos 
padrões estabelecidos pela Farmacopeia Brasileira, tanto para o medicamento de 
referência quanto para o genérico. 

O medicamento genérico por sua vez, apresentou uma maior alteração dos 
parâmetros comparando-se com o de referência. Isto pode ser atribuído a condições 
externas do processo produtivo como temperatura, armazenamento ou transporte 
do produto. Contudo, o mesmo ainda permaneceu na margem de segurança 
recomendada, sendo apto para uso.

Portanto, o estudo faz-se necessário para avaliar aspectos importantes na 
análise da qualidade dos produtos ofertados pelo mercado farmacêutico e com 
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isso contribuir através desses dados sanitários para alertar sobre possíveis falhas 
nas etapas do processo produtivo ou na comercialização dos medicamentos que 
contribuam para alterações físico-químicas, tendo o paciente como foco principal. 
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