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RESUMO

Com o propdsito de se racionalizar os recursos da saude e garantir 0 acesso aos
medicamentos, foram criadas as politicas de medicamentos que propdem a elaboracdo da
Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) onde s&o incluidos apenas
farmacos necessarios para suprir a maioria dos problemas de satde da populacéo regional,
com comprovada seguranca, eficacia e qualidade. Dentre os problemas de salde incluidos na
Politica Nacional de Saude esta o diabetes mellitus (DM) que acomete um nimero expressivo
de individuos. O DM necessita ser regulado e controlado através de uma dieta especifica
acompanhada por atividades fisicas e o uso de medicamentos hipoglicemiantes. O tratamento
farmacoldgico é fundamental para reduzir a morbidade e mortalidade, sendo imprescindivel
que a acdo farmacoldgica seja preservada e a toxicidade conserve-se nos niveis adequados,
desde sua fabricacdo até a sua utilizagdo pelo paciente. A eficacia de um medicamento pode
ser conferida pela avaliacdo da sua qualidade utilizando diferentes metodologias analiticas
que permitem verificar se o produto esta em conformidade com as especificacGes
estabelecidas para 0 mesmo. O objetivo deste estudo foi avaliar a qualidade dos
medicamentos hipoglicemiantes Glibenclamida 5 mg/cp e Metformina 850 mg/cp
dispensados aos usudarios da Farmécia Municipal do municipio de Santa Cruz do Sul - RS.
Realizaram-se testes de peso médio, dureza, desintegracdo, friabilidade, identificacéo,
doseamento e uniformidade de doses unitarias. Os resultados obtidos comprovaram a
qualidade do medicamento Metformina 850 mg/cp que apresentar conformidade com as
especificaces farmacopeicas em todos os testes realizados. O medicamento Glibenclamida
5mg/cp foi reprovado na avaliacdo da uniformidade de doses unitérias apresentando uma
variabilidade significativa entre as doses comprometendo a uniformidade destas. Nos demais
testes este medicamento foi aprovado. Estes dados denotam a necessidade da implementacédo
de estratégias cuja finalidade implica na possibilidade de compra de produtos de qualidade

aliada a reducéo de custos.

Palavras-chaves: REMUME, diabetes, hipoglicemiantes, controle de qualidade.



ABSTRACT

In order to rationalize the resources of health and ensure access to medicines, they are created
drug policies which proposes the development of the municipal list of essential drugs
(REMUME) which are included only drugs required to meet most health problems of the
regional population, with proven safety, efficacy and quality. Among the health issues
included in the national health policy is the Diabetes Mellitus that affects a significant number
of individuals. The DM needs to be regulated and controlled by a specific diet accompanied
by physical activity and the use of hypoglycemic drugs. Pharmacological treatment is
essential to reduce morbidity and mortality is essential that the pharmacological effect is
preserved and toxicity keep up at appropriate levels from manufacture until use by the patient.
The effectiveness of a medicine may be given by the evaluation of its quality using different
analytical methodologies to verifying whether the product complies with the specifications
laid down for the same. The goal of this study was to evaluate the quality of hypoglycemic
drugs Glibenclamide 5 mg / cp and Metformin 850 mg / cp dispensed to users of the
Municipal Pharmacy from the City of Santa Cruz do Sul - RS. They were performed testing
average weight, hardness, disintegration, friability, identification, assay and uniformity of unit
doses. The results confirmed the quality of the drug Metformin 850 mg / cp showing
compliance with the pharmacopoeic specifications in all tests. The drug Glibenclamide 5 mg /
cp failed the assessment of uniformity of dosage units presenting significant variability
between doses compromising the uniformity of these. In other tests the drug has been
approved. These data indicate the need to implement strategies whose purpose implies the
possibility —of buying quality products combined with cost reduction.

Keywords: REMUME, diabetes, hypoglycemic, quality control
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INTRODUCAO

Com o proposito de se racionalizar os recursos da salde e garantir 0 acesso aos
medicamentos, sdo criadas as politicas de medicamentos. A politica institucionalizada no
Brasil tem como objetivo promover o uso racional e garantir a eficacia, seguranca e qualidade
de medicamentos essenciais, sendo estes, indispensaveis e basicos para suprir a maioria dos
problemas de salde da populacdo, necessitando estar disponivel regularmente aos que
precisam nas formas farmacéuticas, quantidades e concentrac6es adequadas (BRASIL, 2012).

A forma de acesso aos medicamentos por intermédio do Estado é observada por meio
de preceitos do seu uso racional, pelo fato de representarem uma importante estratégia na
diminuicdo da morbimortalidade relacionada a doencas. Neste sentido, as ac¢fes articuladas
pela assisténcia farmacéutica contribuem imensamente para assegurar que Seu USO Seja
realizado de forma racional e que o0 acesso nao esteja relacionado exclusivamente a
disponibilizagdo dos medicamentos (PERREIRA et al., 2010).

Dentre os problemas de saude incluidos na politica nacional de salde esta o diabetes
mellitus (DM) gque acomete um namero expressivo de individuos, sendo que no ano de 1895
estimava-se ter 30 milhdes de adultos com DM no mundo, porém este nimero aumentou para
135 milhdes em 1995, alcancando 173 milhGes em 2012, e para 0 ano de 2030 ha projecdes de
alcancar 300 milhdes (SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2014). Esse fato é
caracterizado por um distdrbio metabdlico crénico-degenerativo que necessita ser regulado e
controlado através de uma dieta especifica acompanhada por atividades fisicas e o uso de
medicamentos hipoglicemiantes (NOBREGA, BATISTA, MORAES, 2012).

O Diabetes Mellitus € uma doenca cronica que atinge um numero crescente de pessoas
em todo o mundo, e isto esta diretamente relacionado ao envelhecimento populacional e o
estilo de vida dos tempos modernos. Devido as caracteristicas da doenca e as complicacdes
agregadas, se faz Gtil usar uma variedade de farmacos no tratamento desta patologia (GOMES
etal., 2013).

No Brasil, estima-se que 7,6 % da populacdo entre a faixa etaria de 30 e 69 anos
apresente DM, sendo que 46 % destes ndo sabem que sdo portadores. O nimero de portadores
de DM no mundo no ano de 2000 foi aproximadamente de 180 milhdes de pessoas, e estima-
se que este numero duplique até o ano de 2030 (DIAS et al., 2010).

O tratamento farmacoldgico adequado do DM é fundamental para reduzir a morbidade e

mortalidade geralmente decorrentes das complicacGes desta patologia sendo imprescindivel
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que a agdo farmacoldgica seja preservada e a toxicidade conserve-se nos niveis adequados
desde sua fabricacédo até a sua utilizacdo pelo paciente (LUIZA, CASTRO, NUNES, 1999).

A eficacia de um medicamento pode ser conferida pela avaliagdo da sua qualidade
utilizando diferentes metodologias analiticas, tais como, peso médio, dureza, friabilidade,
tempo de desintegracéo, dissolucdo, teor, e uniformidade de doses unitéarias. A administragdo
de medicamentos com qualidade, seguranca e eficacia é imprescindivel considerando-se que 0
individuo necessita do farmaco para obter uma melhoria ou cura dos processos patologicos
garantindo seu bem estar e a melhoria na sua qualidade de vida.

No Brasil, a Constituicdo Federal de 1988 prevé os direitos sociais do cidaddo e
estabelece a assisténcia a saide como um direito fundamental de todo e qualquer cidadao
sendo isto um dever do Estado. Por sua vez a Lei Organica da Saude deixa bem claro que
cabe ao Sistema Unico de Salde a execucdo de acBes de assisténcia terap@utica integral,
inclusive farmacéutica, explicitando a importancia do acesso aos medicamentos (SANT ANA
etal., 2011).
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