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APRESENTAGAO

O cenario demografico que vivenciamos no século XXI, destacado por um
acelerado e assegurado processo de envelhecimento populacional, embora indicativo
do sucesso das politicas de saude, trazem enormes desafios ao planejamento e
organizag¢ao dos servi¢os publicos.

O livro que aqui se apresenta, sem nenhuma finalidade de exaurir o assunto
estuda o envelhecimento sobre os conhecimentos biopsicossociais. Ele visa contribuir
aqueles que tém como ambicéo entender mais sobre o processo do envelhecimento
e suas relacbes com outros campos do conhecimento e, em especial, almeja
contribuir com aqueles que se propde a atuar no campo de Politicas da Saude. E
tem como objetivo principal desenvolver uma ampla discusséo na sociedade sobre
o envelhecimento, instrumentalizando nao s6 aqueles que vao atuar em Programas
de Politicas da Saude, como também a estudantes e profissionais de diversas
especialidades na area da saude, enfim, a todos interessados na discusséo sobre o
processo do envelhecimento.

A obra aqui apresentada expde 20 capitulos intitulados: Protecdo e atencdo aos
idosos no Brasil; Envelhecimento e institucionalizacéo; Experiéncia profissional com
a caderneta de salude da pessoa idosa na atencao primaria a saude; Efeito de um
programa de intervenc&o cognitiva baseado em reminiscéncias no processamento
cognitivo global e a autopercepcao de bem-estar subjetivo de idosos; Intercambio
de geracgdes: vivéncia em ILPI’s; Mobilidade de idosos no espago urbano e o direito
a cidade; O processo de enfermagem no cuidado as pessoas idosas em situagao
de rua; Perfil dos participantes de um programa de preparacéo para aposentadoria
em uma Universidade Publica Federal; Triagem cognitiva para detec¢céo precoce
da doenca de alzheimer: antecedentes psicométricos de uma versao em espanhol
(TYM-E) do Test Your Memory (TYM) teste; O impacto da hospitalizacdo sobre a
capacidade funcional em uma coorte de idosos; Grupos no contexto de promoc¢ao a
saude: percepc¢ao dos usuarios; Instrumentos de avaliagao de quedas na populagao
psicogeriatrica; Instrumentos avaliativos da neuropsiquiatria em idosos: evidéncia
cientifica; A melhora da inclusdao social de pessoas idosas com deficiéncia:
experiéncia do desafio no Chile; Efeito do exercicio fisico em meio aquatico no risco
de queda em idosas; Controle fisico-quimicos de losartana potassica dispensado
no programa farmacia popular do Brasil na cidade de Caruaru-PE; Associacéo entre
sindrome metabdlica, consumo habitual de carboidratos refinados, perfil lipidico e
glicémico em idosos de Uruguaiana/RS; Consumo de antidepressivos triciclicos por
idosos em Coronel Pilar — RS; Efeito do exercicio fisico na dor lombar de idosos:
uma revisao integrativa.

Finalizando essa apresentacédo, desejo aos leitores que aproveitem bem os



textos, os quais foram preparados com muito cuidado, atengcéo e competéncia por
todos os autores e autoras.

Marilande Carvalho de Andrade Silva
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CAPITULO 16

CONTROLE FiSICO-QUIMICOS DE LOSARTANA
POTASSICA DISPENSADO NO PROGRAMA
FARMACIA POPULAR DO BRASIL NA CIDADE DE

Data de aceite:18/11/2018

Elisiane Gomes de Andrade
Centro Universitario do Vale do Ipojuca -
UNIFAVIP/WYDEN

Caruaru-PE

Cristiane Oliveira dos Santos
Centro Universitario do Vale do Ipojuca -
UNIFAVIP/WYDEN

Caruaru-PE

Lidiany da Paixao Siqueira

Centro Universitario do Vale do Ipojuca -
UNIFAVIP/WYDEN

Caruaru-PE

RESUMO: O numero de idosos (acima de
60 anos) cresceu mais de 18% no ano de
2010 a 2018, segundo dados do IBGE, e o
envelhecimento vem ocorrendo de forma
acelerada no Brasil e esse valor deve dobrar até
0 ano de 2042, comparando com o ano de 2017.
O resultado desse envelhecimento pode ser
entendido pelos padrdes de saude/doenca da
populacdo. Dessa forma, os anti-hipertensivos
serdo eficazes para evitar essa situacéao,
onde o Losartana Potassica 50mg entra como
uma alternativa de escolha, agindo como
bloqueador dos receptores AT1 da angiotensina

Il. Neste trabalho foi realizado um estudo

Politicas de Saude para o Envelhecimento Populacional

CARUARU-PE

experimental com o Losartana Potassica de
50mg, de laboratérios farmacéuticos distintos,
sendo quatro medicamentos genéricos e um
de referéncia, aplicando os controles fisico-
guimicos com o objetivo de avaliar a eficacia,
Onde obtiveram
resultados satisfatérios em todos os ensaios

qualidade e seguranca.

realizados, tais como: peso médio, dureza,
friabilidade e desintegracdo. De acordo com
os testes realizados, foi possivel concluir que
ndo houve diferencas significativas entre os
diferentes laborat6rios do farmaco, bem como
enquanto sua classificagcdo, medicamento
genérico e de referéncia, e por fim, garantindo
um tratamento seguro para a hipertenséo
arterial.

PALAVRAS-CHAVE:

Testes Fisico-Quimicos, Losartana Potassica,

Hipertensédo Arterial,

Farmacia Popular, Genéricos.

PHYSICOCHEMICAL CONTROL OF
POTASSIC LOSARTANA DISPENSED IN
BRAZIL'S POPULAR PHARMACY PROGRAM
IN THE CITY OF CARUARU-PE

ABSTRACT: The number of elderly people (over
60 years old) grew by over 18% in the year 2010
to 2018, according to IBGE data, and aging has
been occurring rapidly in Brazil and this figure
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should double by the year 2042, compared to 2017. The result of this aging can be
understood by the population’s health / disease standards. Thus, antihypertensives
will be effective in avoiding this situation, where Losartan Potassium 50mg comes in
as an alternative of choice, acting as a blocker of angiotensin Il AT1 receptors. In
this work an experimental study was performed with Losartan Potassium 50mg, from
different pharmaceutical laboratories, being four generic and one reference drugs,
applying the physical-chemical controls in order to evaluate the efficacy, quality and
safety. Where they obtained satisfactory results in all tests performed, such as: average
weight, hardness, friability and disintegration. According to the tests performed, it was
concluded that there were no significant differences between the different laboratories
of the drug, as well as its classification, generic and reference drug, and finally, ensuring
a safe treatment for hypertension.

KEYWORDS: Arterial Hypertension, Physicochemical Tests, Potassium Losartan,
Popular Pharmacy, Generics.

INTRODUGCAO

A hipertensao arterial sistémica (HAS) € uma das grandes dificuldades de
saude publica, que acomete homens, mulheres, idosos e adolescentes, causando
danos a saude tais como insuficiéncia cardiaca e renal, infarto agudo do miocardio,
arritmias cardiacas, aneurismas, acidente vascular cerebral (AVC) isquémico ou
hemorragico, dentre outras. Também conhecida como uma Doencga Crbénica Nao
Transmissivel (DCNT), acometendo a grande maioria da populagcédo idosa, sendo
responsavel ultimamente, por grande parte da mortalidade. Dados da Organizacao
Mundial de Saude (OMS) mostra que a HAS tem uma predominancia no Brasil de
32% em média (OMS, 2017).

O uso correto e controlado de medicamentos anti-hipertensivos pode retardar
e até evitar o desenvolvimento de doencas cardiovasculares e cerebrais. Sao
diversas razdes de risco que comprometem a saude desses pacientes, entre elas o
sedentarismo, obesidade, alcool, tabagismo, diabetes mellitus e alto teor de sddio
na alimentacdo. Além disso, é considerado a ndo adesdo ao tratamento, desde
a prescricao meédica especializada até a conduta do paciente, porém, por tras
da conduta do préprio individuo existem certas dificuldades para a ndo adeséo,
tais como: condi¢bes financeiras, apoio das familias, excesso de medicamentos
prescritos, efeitos adversos, dificuldade de acesso, setor de saude e a falta de
entendimento do paciente (SBC, 2018).

A fim de solucionar os problemas que envolvem a saude publica (HAS,
dislipidemias, diabetes, etc), foi criado através do Sistema Unico de Saude (SUS),
a dispensacédo de medicamentos gratuitos. Em 2004, o Governo Federal criou
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um programa para facil acesso ao medicamento de pacientes da atencéo basica,
chamado “Programa Farmécia Popular do Brasil”. Contudo, s6 em 2006 que
surgiu a vertente "Aqui Tem Farmacia Popular” e amplificou para érgaos publicos e
privados, liberando medicamentos para diversas patologias entre elas a hipertensao
(Farmécia Popular; MS, 2018).

No ano de 1994 o Ministério da Saude (MS) criou a Unidade Basica de Saude
(USB) e seu objetivo foi reorganizar a pratica da atencdo a saude em novas bases
e substituir o modelo tradicional, levando a saude para mais perto da familia e, com
isso, melhorar a qualidade de vida dos brasileiros (Ministério da Saude, 2018). Dessa
forma, o paciente portador da HAS né&o teria apenas a USB para disponibilidade de
anti-hipertensivos e outras classes de medicamentos, mais sim, drogarias privadas
gue passam a atender, também, essa necessidade dos pacientes com dificuldade
de acesso ao medicamento (Farméacia Popular; MS, 2018).

O tratamento da HAS se baseia em dois tipos de terapias: a medicamentosa
e a ndo medicamentosa, ou mudancga de estilo de vida. Um dos mecanismos para
controle de Presséo Arterial (P.A) é por meio de bloqueio dos receptores AT1 da
angiotensina Il oral. A Losartana Potassica possui este tipo de mecanismo, ela
bloqueia o receptor do tipo | e Il, inibindo assim a vasoconstriccao e a diminuicao
da sintese de aldosterona, sendo uma alternativa principal para tratamento da HAS
(Carneiro, D.R.; Casali, A.G.;2012).

Com a disponibilizacdo do medicamento para a populagcdo de baixa renda,
varios laboratorios produzem a Losartana Potassica 50 mg, sendo 0os mesmos
classificados como genéricos, similares e referéncia. Devido a quantidade de
laboratérios produtores, os pacientes se questionam quanto a eficacia entre os
laboratérios (Pro-genéricos, 2009).

MATERIAL E METODOS

Tipo de Estudo

Foi realizado um estudo experimental, com a finalidade de avaliar o controle
fisico-quimicos de comprimidos de Losartana Potassica de 50mg, de laboratérios
farmacéuticos distintos, dentre medicamentos genéricos e de referéncia.

Local da pesquisa

Os testes fisico-quimicos foram realizados no laboratério multidisciplinar do
Centro Universitario UNIFAVIP/WYDEN, com a supervisao da professora/orientadora
e técnicos de laboratorio.
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Amostras

Os comprimidos de Losartana Potéssica 50 mg (Tabela 1) foram adquiridos em
drogarias, de forma aleat6ria, que possuiam o sistema Farmacia Popular do Brasil.

Classificacao Lote Fabricacao Validade
G1 19A28B 01/19 01/21
G2 B18H1449 08/18 08/20
G3 1810441 08/18 08/20
G4 0T9941 10/18 10/20
R1 R032686 07/18 07/21

Tabela 1. Informacdes sobre comprimidos de Losartana Potassica 50mg utilizadas na pesquisa.

Legenda: G (genérico), R (referéncia) Fonte: Dados da pesquisa.

Critério De Inclusao E Critério De Exclusao

Para elaboracdo da parte teorica, referencial, foram utilizados artigos
pesquisados nas bases de dados Google Académico, Scielo e Science Direct,
durante o periodo de 2010 a 2019, utilizando como palavras chave: hipertensao
arterial, losartana potassica, sistema farmacia popular do Brasil e controle de
qualidade fisico-quimico de farmacos. Foram descartados artigos que estavam
fora do periodo de ano estabelecido, e também, artigos que ndo se adequavam aos
objetivos da pesquisa.

Procedimento E Coleta Dos Dados

Os testes foram realizados em comprimidos de Losartana Potassica de 50mg,
produzidos por laboratérios distintos, sendo quatro medicamentos genéricos (G1,
G2, G3 e G4) e um de referéncia (R1), de diferentes laboratérios, todos foram
adquiridos em drogarias, dispensados no Programa Farmacia Popular do Brasil.
Para essas amostras, foram aplicados os controles fisico-quimicos com o objetivo
de avaliar a eficacia, qualidade e seguranca.

Processamento e analise dos dados

Os ensaios foram realizados em triplicada, sendo o desvio padrédo de todos
os resultados. Para o tratamento estatistico foi utilizado como ferramenta o

Excel. Dentre os parametros de controle fisico-quimicos de medicamentos, foram
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realizados os descritos abaixo.

Peso médio

Foram pesados, individualmente, 20 comprimidos e determinado o0 peso
médio. De acordo com os parametros farmacopéicos, pode-se tolerar ndo mais que
duas unidades fora dos limites especificados, em relagdo ao peso médio, porém,
nenhuma podera estar acima ou abaixo do dobro das porcentagens indicadas
(Farmacopeia Brasileira, 2015).

Dureza

O teste consistiu em submeter o comprimido a acao de um aparelho que meca
a forga, aplicada diametralmente, necessaria para esmaga-lo. O teste foi realizado
com 10 comprimidos, onde o aparelho, foi calibrado com precisdo de 1 N. Estes
foram testados, individualmente, e os resultados expressos através da média dos
valores obtidos nas determinacdes realizadas (Farmacopeia Brasileira, 2015).

Friabilidade

Foi realizada a pesagem com exatiddao os comprimidos de forma individual,
obtendo-se uma média prévia, e posteriormente, introduzidos no aparelho
(friabilométro), a velocidade foi ajustada para 25 rotagées por minuto e o tempo
de teste para 4 minutos, de acordo com parametros farmacopéicos. Decorrido o
prazo, foi removido qualquer residuo de p6 da superficie dos comprimidos e foram
submetidos a pesagem. Sao considerados aceitaveis os comprimidos com perda
igual ou inferior a 1,5% do seu peso ou a porcentagem estabelecida na monografia
(Farmacopeia Brasileira, 2015).

Desintegracéao

Utilizaram-se seis comprimidos no teste de avaliacado da desintegracao, onde
foi colocado um comprimido em cada um dos seis tubos da cesta do equipamento.
Foi utilizando agua a 37 + 1 °C, na cuba de aquecimento e nas cestas, mimetizando
a temperatura corporal, como liquido de imersao. O limite de tempo estabelecido
como critério geral para a desintegracéo de comprimidos ndo revestidos é de até 30
min (Farmacopeia Brasileira, 2015).
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RESULTADOS E DISCUSSOES

Peso Médio

O objetivo do teste de peso médio esta relacionado a influéncia da concentragao

do principio ativo e é através dele que é baseado o peso das formas farmacéuticas.

A Tabela 2 demostra os resultados obtidos pelo teste de peso médio, onde foi

pesado com auxilio de uma balanca analitica, individualmente, 20 comprimidos

de cada laboratério e determinou o valor, usando o desvio padréo relativo

(DRP). Conforme os resultados da Tabela 2, os valores sdo aceitaveis diante os

padrbes farmacopéicos, tolerando ndo mais que duas unidades fora dos limites

especificados, ou seja, nenhum comprimido apresentou-se acima ou abaixo do

dobro das porcentagens indicadas. Para confirmacéo, todos os testes foram feitos

em triplicatas e os resultados foram comparados com a Farmacopeia Brasileira

(Farmacopeia Brasileira, 2015).

G1 G2 G3 G4 R1
0,1611 0,1848 0,1605 0,2144 0,1533
0,1612 0,1814 0,1617 0,2120 0,1523
0,1619 0,1822 0,1581 0,2122 0,1561
0,1589 0,1847 0,1618 0,2146 0,1525
0,1619 0,1897 0,1567 0,1944 0,1543
0,1654 0,1893 0,1593 0,2028 0,1532
0,1627 0,1862 0,1587 0,2036 0,1501
0,1618 0,1805 0,1602 0,2040 0,1521
0,1607 0,1871 0,1626 0,2080 0,1531
0,1626 0,1800 0,1655 0,2041 0,1520
0,1609 0,1877 0,1609 0,2055 0,1525
0,1612 0,1856 0,1574 0,2064 0,1520
0,1635 0,1864 0,1550 0,1995 0,1522
0,1618 0,1809 0,1610 0,2061 0,1548
0,1614 0,1830 0,1625 0,2030 0,1524
0,1620 0,1855 0,1560 0,2069 0,1517
0,1626 0,1803 0,1609 0,2066 0,1523
0,1637 0,1869 0,1590 0,2090 0,1530
0,1590 0,1843 0,1598 0,2149 0,1500
0,1614 0,1849 0,1604 0,2093 0,1533

Politicas de Saude para o Envelhecimento Populacional

Tabela 2. Resultados obtidos no teste de peso médio.
Desvio padréo relativo (DRP): G1=0,161785; G2=0,18457, G3=0,1599, G4=0,206865, R1=0,15266. Fonte: Dados

da pesquisa.
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Dureza

A Tabela 3 demonstra os resultados obtidos através do ensaio de dureza.
Apesar de nao ser considerado um método farmacopéico, a mesma esta relacionada
diretamente com o tempo de desintegracéo da forma farmacéutica, sendo indicativo
dabiodisponibilidade dofarmaco em meio aquoso. Os comprimidos foram submetidos
ao teste de forma individual, submetendo-os a acdo do durémetro, que mediu a
forca em newtons (N), necesséria para esmaga-lo. Os resultados apresentados na
Tabela 3 foram considerados aceitaveis, pois, diante os padrbes farmacopéicos,
para a dureza de comprimidos, o minimo aceitavel € 30 N (Farmacopeia Brasileira,
2015).

G1 G2 G3 G4 R1
32,5 39,5 43,5 32,5 30,0
42,5 35,5 47,5 43,5 31,5
34,5 47,0 46,5 33,5 30,0
35,5 25,5 47,5 30,5 41,5
38,5 23,0 43,0 33,5 33,0
47,5 25,5 46,5 59,0 35,0
41,0 44,5 42,0 32,5 31,0
51,5 59,0 54,5 32,0 59,0
58,0 34,5 39,5 37,5 44,0
46,0 58,0 40,0 42,5 38,5

Tabela 3. Resultados obtidos no teste de dureza.

Desvio padréo relativo (DRP): G1=42,75N; G2=39,2N; G3=45,05N; G4=37,7N; R1=37,35N. Fonte: Dados da
pesquisa.

Friabilidade

O ensaio de friabilidade proporciona a avaliacdo da qualidade dos comprimidos,
demonstrando a resisténcia mecanica. A Tabela 4 apresenta os resultados do teste
de friabilidade, onde foram pesados 20 comprimidos e colocados no friabilometro.
A diferencga entre o peso inicial e o final representa a friabilidade, medida em funcéo
da porcentagem de p6 perdido. Nenhum comprimido apresentou, ao final do teste,
caracteristicas como: quebrado, lascado, rachado ou partido. Como resultado destes
ensaios, pode-se observar que estao atendendo aos critérios farmacopéicos, visto
que a perca foi inferior a 1,5% do peso dos comprimidos (Farmacopeia Brasileira,
2015).
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G1 G2 G3 G4 R1
0,1594 0,1801 0,1590 0,2146 0,1528
0,1615 0,1856 0,1664 0,2055 0,1526
0,1665 0,1870 0,1609 0,2067 0,1500
0,1610 0,1856 0,1615 0,2117 0,1512
0,1591 0,1893 0,1567 0,2093 0,1527
0,1614 0,1862 0,1635 0,2078 0,1536
0,1609 0,1842 0,1616 0,2038 0,1500
0,1620 0,1895 0,1626 0,1941 0,1525
0,1633 0,1872 0,1581 0,2030 0,1520
0,1624 0,1815 0,1621 0,1998 0,1517
0,1602 0,1801 0,1603 0,2143 0,1538
0,1593 0,1805 0,1572 0,2093 0,1528
0,1628 0,1850 0,1619 0,2044 0,1571
0,1644 0,1820 0,1634 0,2067 0,1520
0,1600 0,1808 0,1603 0,2049 0,1528
0,1627 0,1878 0,1575 0,2039 0,1528
0,1614 0,1828 0,1597 0,2070 0,1548
0,1613 0,1844 0,1598 0,2030 0,1522
0,1588 0,1848 0,1610 0,2142 0,1534
0,1653 0,1863 0,1614 0,2124 0,1546

Desintegracao

Tabela 4. Resultados obtidos no teste de friabilidade.
Desvio padrao relativo (DRP): G1=0,161685; G2=0,184535, G3=0,160745, G4=0,20682, R1=0,15277. Fonte:

Dados da pesquisa.

O teste de desintegracao permite verificar se os comprimidos se desintegram

dentro do limite de tempo especificado, seis unidades do mesmo lote foram

submetidos ao ensaio de desintegracédo, de acordo com parametros experimentais

descritas na metodologia. A Tabela 5 descrevem os resultados obtidos, ao final

do intervalo de tempo especificado (menos de 30 min), cessou 0 movimento da

cesta e observou o material em cada um dos tubos. Todos os comprimidos estavam

completamente desintegrados. Dessa forma, pode-se observar que os resultados

sao consideraveis, pois, a desintegracao dos comprimidos dos laboratérios em

teste, tiveram um tempo de 12-19 minutos para desintegracdo total. De acordo

com a farmacopeia, o tempo preconizado € de até 30 minutos para desintegracéo

(Farmacopeia Brasileira, 2015).
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G1 G2 G3 G4 R1

15min 17min 19min 14min 12min
15min 17min 19min 14min 12min
15min 17min 19min 14min 12min

Tabela 5. Resultados obtidos no teste de desintegracéo.

Desvio padrao relativo (DRP): G1=15min; G2=17min, G3=19min, G4=14min, R1=12min. Fonte: Dados da
pesquisa

CONSIDERACOES FINAIS

Mediante os ensaios fisico-quimicos e pardmetros descritos na farmacopeia,
os comprimidos ndo revestidos de laboratérios distintos de losartana potassica
50mg, se encontram dentro do perfil das normas de padronizacdo. Onde obtiveram
resultados satisfatdérios em todos os ensaios realizados, tais como: peso médio,
onde o limite de variacdo permitido € de + 10,0%, se 0 peso médio for menor ou
igual a 80mg; a friabilidade dos comprimidos foi inferior a 1,5%, a dureza foi de no
minimo 30 N e a desintegracéo foi menor que 30 minutos.

De acordo com os ensaios fisico-quimicos realizados, foi possivel constar que
ndo houve diferencas significativas entre os diferentes laboratorios do farmaco,
bem como enquanto sua classificacdo, medicamento genérico e de referéncia.
Culturalmente a populacdo remete aos medicamentos genéricos uma baixa
qualidade, muitas vezes atrelados a um menor custo, relacionado aos medicamentos
de referéncia.

Através dos ensaios de controle de qualidade fisico-quimicos de medicamentos
€ possivel constatar a qualidade, seguranca e eficacia desses farmacos pela
populacéo, garantindo um tratamento resolutivo e com probabilidade de controle
da doenca crdénica, de acordo com a indicacao terapéutica do farmaco em estudo.
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