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RESUMO

A saude € um direito de todo individuo através das leis do Sistema Unico de
Saude, que garante a universalidade de acesso a todos 0s niveis da
assisténcia, especialmente as doencas cronicas. A hipertensdo arterial € uma
doenca crbnica que pode favorecer o desenvolvimento de outras patologias
cardiovasculares e, portanto exige dos pacientes habitos de vida saudaveis e
se necessario, a realizacao de tratamento farmacolégico. Os medicamentos
anti-hipertensivos foram elaborados para controlar a doenca, e estédo
comercialmente disponiveis sete classes terapéuticas em diferentes
apresentacdes farmacéuticas. O processo de aquisicdo de medicamentos no
setor publico é realizado por meio de licitagdo, contemplando o menor prego. O
presente trabalho teve como objetivo a avaliacdo fisico-quimica dos
medicamentos Anlodipino 10 mg, Captopril 25 mg, Losartana 50 mg e
Propranolol 40 mg na forma farmacéutica soélida, dispensados para pacientes
usuarios da Farmacia Municipal do Municipio de Santa Cruz do Sul.
Realizaram-se testes de peso meédio, dureza, desintegracdo, friabilidade,
identificacdo, doseamento e uniformidade de doses unitarias. Os resultados
obtidos na determinacdo de peso médio, dureza, friabilidade e desintegracdo
encontram-se em conformidade com as especificacbes farmacopeicas. Os
medicamentos Anlodipino 10 mg e Captopril 25 mg, foram avaliados quanto a
uniformidade de doses unitarias e apresentaram valor de aceitacdo menor do
gue 15, estando de acordo. O principio ativo foi devidamente identificado por
espectrofotometria e cromatografia liquida de alta eficiéncia nos medicamentos
analisados. No teste de doseamento, o0s quatro medicamentos anti-
hipertensivos obtiveram teor de principio ativo dentro dos limites minimo e
maximo permitidos pela monografia farmacopeica. O processo de verificacao
da qualidade de medicamentos torna-se essencial e item obrigatério para
monitorar os produtos comercializados, garantindo que o medicamento seja
dispensado e administrado pelo paciente dentro dos padrbes ideais de

gualidade.

Palavras-chave: Hipertensdo arterial; Medicamentos anti-hipertensivos;

Controle de qualidade.



ABSTRACT

Health is a right of every individual through the laws of the Unified Health
System, which guarantees universal access to all levels of care, especially to
chronic diseases. Arterial hypertension is a chronic disease that may favor the
development of other cardiovascular diseases and therefore it requires from
patientshealthy lifestyle and if necessary, the realization of a pharmacological
treatment. Antihypertensive drugs were designed to control the disease, so that
are commercially available seven therapeutic classes in different
pharmaceutical presentations. The process of drug procurement in the public
sector is carried out through bidding, looking for the lowest price. This study
aimed to assess the quality of Amlodipine 10 mg, Captopril 25 mg, Losartan 50
mg and Propranolol 40 mg drugs in solid pharmaceutical form, dispensed to
patients that use the Municipal Pharmacy of Santa Cruz do Sul City. Physical
and physico-chemical tests of average weight, hardness, disintegration,
friability, identification, assay and uniformity of unit doses were done. The
results obtained in the determination of average weight, hardness, friability and
disintegration are in accordance with the pharmacopoeia specifications. The
Amlodipine 10 mg and Captopril 25 mg drugs were evaluated for uniformity of
unit doses and had lower than 15 acceptance value, that made them being in
agreement. The active principle was properly identified by spectrophotometry
and high performance liquid chromatography in the analyseddrugs. In the assay
test, the four antihypertensive drugs obtained active principle content within the
minimum and maximum limits allowed by the pharmacopoeia monograph. The
process of verifying the quality of medicines becomes essential and mandatory
item to monitor marketed products, ensuring that the product is dispensed and

administered by the patient within optimal quality standards.

Keywords: arterial hypertension; antihypertensive drugs; quality control.
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INTRODUCAO

O inicio da historia farmacéutica brasileira foi marcada pela producéo de
remédios caseiros a partir de matérias-primas encontradas e extraidas da
natureza. Mais tarde, houve grande interesse do governo pela fabricacdo e
utilizagdo medicamentosa, criando a Central de Medicamentos (CEME) em
1971 e, ap6s um ano houve a criacdo do Plano Diretor de Medicamentos que
ampliava o cenéario de fornecimento de medicamentos para a populacdo. A
partir dai, criou-se a Relacdo de Medicamentos Basicos (RMB), que foi
aprimorada na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) que
esta em vigor até hoje (PINTO et al. 2015).

E a partir da RENAME que o Municipio estabelece a Rela¢do Municipal
de Medicamentos Essenciais atendendo o maior nimero possivel de patologias
da populacédo residente no municipio, pretendendo que os medicamentos
sejam utilizados de forma racional, minimizando dos gastos financeiros. Sao
necessarios que sejam selecionados os medicamentos a serem adquiridos
garantindo a plenitude do tratamento farmacoldgico, de acordo com o0s
recursos disponiveis pelo municipio (FARMACOTERAPEUTICA, 2003).

Atualmente, percebe-se uma preocupacdo maior da populacdo em
relacdo a sua saude, apresentando um interesse com 0 seu bem estar e
gualidade de vida. No entanto, segundo dados da Organizacdo Mundial da
Saude (OMS), cerca de 16 milhdes de pessoas morrem antes dos 70 anos de
idade devido alguma doenca cronica nao transmissivel. Entre as doencas que
acometem os individuos destacam-se em ordem de ocorréncia, as
cardiopatias, pneumonias, acidente vasculares cerebrais, cancer e diabetes
(WHO, 2015). A hipertensédo arterial € uma doenca que preocupa, pois além
dos danos e restricbes causadas ao paciente, pode também levar a morte.
Segundo dados da Sociedade Brasileira de Hipertensédo, o Brasil ocupa o sexto
lugar em termos de mortes por doencas cardiacas, infartos e hipertensao
arterial, sendo mais suscetiveis nas pessoas entre 35 e 74 anos (SBH, 2015).

A terapia farmacoldgica anti-hipertensiva encontra-se dividida em
diuréticos, inibidores adrenérgicos, blogueadores dos canais de célcio,
inibidores da enzima conversora de angiotensina, bloqueadores dos receptores

AT1 da angiotensina Il e os vasodilatadores diretos, com mecanismos de agao



diferenciados para a escolha do melhor tratamento ao quadro clinico do
paciente. A monoterapia é recomendada, porém muitas vezes € necessaria a
associacdo de mais de uma droga para se obter uma resposta terapéutica
eficaz (SBC, 2010).

O controle de qualidade dos medicamentos deve ser realizado ndo s6 no
final da produgéo, mas também durante o processo de fabricacdo, minimizando
0S gastos para empresa caso a medicacdo nao esteja de acordo com as
especificacdes da monografia de referéncia. E de extrema importancia o
processo de verificagdo da qualidade do produto, pois é o que garante as
caracteristicas do medicamento, estabilidade e eficacia dentro do prazo de
validade estabelecido pelo fabricante (PEIXOTO et al., 2005).

Foram selecionados quatro medicamentos para a realizacao do presente
estudo, abrangendo aqueles que apresentam maior grau de dispensacdo na
Farmacia Municipal do municipio de Santa Cruz do Sul. Assim sendo,
Anlodipino 10 mg, inibidor seletivo dos canais de calcio; Captopril 25 mg,
bloqueador da enzima conversora de angiotensina; Losartana 50 mg,
antagonista da angiotensina Il e; Propranolol 40 mg, bloqueador ndo seletivo
(SANTA CRUZ DO SUL, 2015).

A razdo que levou ao estudo do tema foi avaliar a qualidade dos
medicamentos dispensados pela Farméacia Municipal devido ao fato de que a
gualificacdo técnica exigida das empresas vencedoras do pregdo € a
apresentacdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) e

registro do produto emitido pela ANVISA.
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