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RESUMO

A losartana potassica é um anti-hipertensivo da classe dos antagonistas dos receptores de
angiotensina Il, esta ocupou o segundo lugar no ranking das 20 substancias e associacdes mais
comercializadas por apresentacdes em 2019. O controle de qualidade, por sua vez, visa avaliar
medicamentos, garantindo um bom efeito farmacologico. O objetivo deste trabalho foi avaliar a
gualidade fisico-quimica e organoléptica de comprimidos revestidos de losartana potassica (50 mg).
Para isso, foi realizado um estudo comparativo por meio dos ensaios fisico-quimicos de peso médio e
desintegracao. Além disso, as caracteristicas organolépticas das amostras foram confrontadas com as
caracteristicas descritas nas bulas dos medicamentos. As amostras foram designadas como G
(medicamento genérico), S (medicamento similar) e R (medicamento referéncia). Os resultados obtidos
estavam de acordo com as especificacbes da Farmacopeia Brasileira 62 edicdo e das bulas dos
medicamentos, portanto, todas as amostras foram aprovadas. A ndo conformidade com as
especificagdes farmacopeicas pode resultar em prejuizos para os consumidores e para os fabricantes
dos medicamentos, logo, € importante avaliar a qualidade fisico-quimica de férmulas farmacéuticas.
Palavras-chave: Losartana potassica. Controle de qualidade fisico-quimico. Caracteristicas

organolépticas.

ABSTRACT

Losartan potassium is an antihypertensive drug belonging to the class of angiotensin Il receptor
antagonists, and it ranked second in the ranking of the 20 most marketed substances and combinations
by presentations in 2019. Quality control, meanwhile, aims to evaluate medicines, ensuring a good
pharmacological effect. The aim of this study was to evaluate the physicochemical and organoleptic
quality of coated tablets of losartan potassium (50 mg). To this end, a comparative study was carried
out using the physicochemical tests of medium weight and disintegration. In addition, the organoleptic
characteristics of the samples were compared with the characteristics described in the medicines'
package leaflets. The samples were designated as G (generic medicine), S (similar medicine) and R
(reference medicine). The results obtained were in accordance with the specifications of the Brazilian
Pharmacopoeia 6th edition and the package leaflets, therefore, all the samples were approved. Non-
conformity with pharmacopoeial specifications can result in losses for consumers and medicine
manufacturers, thus, it is important to evaluate the physicochemical quality of pharmaceutical
formulations.

Keywords: Losartan potassium. Physicochemical quality control. Organoleptic properties.

1. INTRODUCAO
A hipertenséo arterial sistémica (HAS) atinge mais de 38 milh&es de brasileiros
e € um dos principais fatores que colaboram com o surgimento de doencas

cardiovasculares e renais. Além disso, o nUmero de 6bitos no Brasil em decorréncia



de HAS cresce a cada ano, havendo um aumento de 12,13% no nimero de mortes
entre 2015 e 2019. Ainda de acordo com a Pesquisa Nacional de Saude de 2019 (feita
pelo IBGE em parceria com o Ministério da Saude), 24% dos individuos alegaram
diagndstico de hipertensao, classificando-a como a doenga crénica mais frequente.
Com relacdo ao publico citado anteriormente, 72,2% relataram ter recebido
assisténcia médica no ultimo ano, sendo que 66,4% relataram que a consulta foi
realizada no SUS, em sua maioria (46,6%) através dos postos de saude (Secretaria
de Atencédo Primaria a Saude, 2021).

Além disso, é importante salientar que o Brasil é considerado um mercado
farmacéutico emergente. De acordo com a consultoria IQVIA no ano de 2021 o Brasil
movimentou 14,92 bilhées de ddlares americanos em seu mercado farmacéutico, isto
significa que houve um aumento de 14,21% em relacdo ao ano de 2020. O Brasil
representa 2% do mercado mundial e esta posicionado como o lider da América Latina
no setor (Sabadini, 2022).

Sendo assim, fica evidente o motivo dos medicamentos usados no tratamento
de doencas cardiovasculares terem liderado o ranking das industrias farmacéuticas
brasileiras em 2016, correspondendo a 15,3% dos produtos distribuidos pelos
fabricantes e com um faturamento de 5,7 bilhdes de reais (BRASIL, 2022).

A losartana potassica (anti-hipertensivo da classe dos antagonistas dos
receptores de angiotensina Il), em especifico, esta em segundo lugar no ranking das
20 substancias e associa¢gdes mais comercializadas por apresentacdes em 2019, com
um numero de apresentacdes comercializadas entre 150 e 250 milhdes. Esta é
indicada para o tratamento de HAS, reducéo do risco de mortalidade cardiovascular e
para a protecao renal de pacientes com proteinuria e diabetes do tipo 2. Além disso,
a losartana faz parte do rol de produtos oferecidos a custo zero através da Farmacia
Popular e também é um dos medicamentos mais prescritos no pais (BRASIL, 2021).

Ainda sobre a losartana, esta é oferecida pela industria farmacéutica de
diferentes formas e com precos que variam entre elas, sendo estas: referéncia,
genéricos e similares. Este e aquele costumam apresentar um custo menor que o
referéncia, mas, uma parcela da populacdo tem a crenca de que ambos nao tém a
capacidade de atingir os mesmos efeitos terapéuticos que o de referéncia (Frota,
2019). Ademais, de acordo com uma pesquisa do Ibope (encomendada pelo grupo
Merck) 58% dos brasileiros ndo sabem a diferenca entre medicamento geneérico,
referéncia e similar (Merck, 2021).



A respeito das formas citadas anteriormente, o “Medicamento de referéncia” é
definido como um produto inovador, registrado no 6rgédo federal responsavel pela
vigilancia sanitaria e comercializado nacionalmente. Sua eficacia, seguranca e
qualidade foram comprovados cientificamente junto ao 6rgéo federal competente por
ocasiao do registro, conforme a definicao do inciso XXII, artigo 3°, da Lei n. 6.360, de
1976 (com redacédo dada pela Lei n° 9.787 de 10 de fevereiro de 1999). Empresas
interessadas no registro de genéricos e/ou similares devem utilizar o medicamento de
referéncia constante nas listas vigentes (listas A e B) de acordo com os requisitos
especificos da RDC 35, de 15 de junho de 2012 (BRASIL, 2023).

Em contrapartida, o “Medicamento genérico”, identificado pela tarja amarela,
corresponde ao que contém o mesmo principio ativo, preservando a dose e forma
farmacéutica, tendo também a mesma via de administracéo, posologia e indicacao do
medicamento de referéncia. Além disso, a eficacia e seguranca do medicamento
genérico é equivalente a do de referéncia, sendo aquele intercambiavel com este. A
segura substituicdo (intercambialidade) do medicamento de referéncia pelo genérico
€ assegurada por testes de equivaléncia terapéutica (incluindo estudos in vitro e in
vivo) (BRASIL, 2023).

Por fim, o “Medicamento similar” & definido como o que contém o mesmo(s)
principio(s) ativo(s), mesma concentracao, forma farmacéutica e via de administracao,
posologia e indicacao terapéutica, sendo equivalente ao medicamento registrado no
orgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em
tamanho e forma do produto, validade, embalagem e rotulagem, excipientes e veiculo,
sendo sempre identificado por nome comercial ou marca (BRASIL, 2023).

Com relacdo ao processo produtivo da losartana, este exige um controle da
qgualidade através de métodos da literatura. O controle implica num conjunto de
processos que aferem se o produto estd em conformidade com as exigéncias da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), garantindo qualidade, seguranca
e eficacia terapéutica ao medicamento durante o periodo de validade deste. A ndo
conformidade dos medicamentos expde seus usuarios ao risco de prejudicar sua
saude (Frota, 2019). Porém, de acordo com Gomes e colaboradores (2020), € comum
encontrar nao conformidades ao desempenhar ensaios, especialmente em relagéo
aos testes de desintegragéo, dureza e peso médio, estes por sua vez, fazem parte do

controle fisico-quimico dos medicamentos.



Portanto, considerando o qudo amplamente a losartana potassica € utilizada e
acessivel para a populacdo brasileira, é importante que as propriedades fisico-
guimicas entre o medicamento referéncia, o genérico e o similar sejam comparadas
através de estudos que identifiquem se ha conformidade entre tais produtos (Gomes
et al. 2020).

Levando isso em consideracao, este trabalho objetivou avaliar, conforme as
especificacbes da Farmacopeia Brasileira 62 edicdo e das bulas dos respectivos
medicamentos, a qualidade fisico-quimica e organoléptica de comprimidos revestidos
de losartana potassica (50 mg) e comparar os resultados adquiridos entre 0s

diferentes lotes do medicamento genérico, similar e de referéncia.

2. MATERIAIS E METODOS

O trabalho se tratou de uma pesquisa com objetivo descritivo, este foi realizado
com uma abordagem quantitativa executada por meio de levantamento experimental
e bibliogréfico.

Inicialmente, foi realizada uma pesquisa bibliografica sobre o perfil de qualidade
fisico-quimico da losartana potassica. Para isso foram utilizados artigos cientificos,
livros e a 62 edicdo da Farmacopeia Brasileira.

Para a etapa experimental deste trabalho foram utilizados 26 comprimidos
revestidos de 50mg de losartana potassica, de trés lotes de diferentes laboratérios,
incluindo o medicamento de referéncia, o genérico e o similar. Todos obtidos de uma
mesma Drogaria na cidade de Goiania - GO.

As amostras foram identificadas como: R (Referéncia - Cozaar®, G (Genérico)
e S (Similar). Todos os testes foram realizados no laboratério de Farmacotécnica e
Tecnologia Farmacéutica da Pontificia Universidade Catélica de Goias em Goiania, e
foram conduzidos de acordo com as instrucdes da 62 edicdo da Farmacopeia

Brasileira (2019). As amostras foram submetidas aos seguintes testes:

2.1. Peso médio

Foram pesados 20 comprimidos de cada laboratério em uma balanga analitica
Shimadzu modelo AUY220, apoés isso foi determinado o peso médio. A tolerancia é
de no maximo duas unidades fora dos limites especificados e nenhuma dessas deve

estar acima ou abaixo do dobro da porcentagem indicada para que as amostras



estejam dentro dos parametros aceitaveis. A variacdo aceitdvel para comprimidos
revestidos com filme com mais de 80 mg e menos de 250 mg é de + 7,5%

(Farmacopeia Brasileira 62 edi¢cao, 2019, v.1.).

2.2. Caracteristicas organolépticas

De acordo com Souza (2007) e colaboradores, as caracteristicas
organolépticas séo: cor, aparéncia, aroma, sabor, textura e consisténcia. O sabor e o
aroma foram desconsiderados no teste, visto que ndo se aplicam a comprimidos.

Ademais, a RDC n.47/2009 da ANVISA dita que € um requisito minimo para
elaboracdo, harmonizacéo, atualizacédo, publicacdo e disponibilizacdo de bulas de
medicamentos para pacientes e para profissionais de salude, que as caracteristicas
organolépticas do produto sejam descritas no campo “5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?” das bulas de
medicamentos.

Portanto, imediatamente antes da realizacao de cada ensaio foi averiguado se
as caracteristicas organolépticas dos comprimidos testados correspondiam as
caracteristicas contidas na bula de cada medicamento (Genérico, Similar e

Referéncia).

2.3. Desintegracéo

O equipamento utilizado para esta analise foi o desintegrador de comprimidos
Ethik Technology modelo 301. Este consiste em cestas e tubos, um recipiente para o
liquido de imersao (dgua, a menos que outro liquido seja especificado na monografia
do medicamento) e termostatos para manter este a 37°C * 1.

As amostras (6 comprimidos de cada laboratorio) foram inseridas no sistema,
o qual realiza movimentos ascendentes e descendentes e foi observado o tempo gasto
para total desintegracdo dos comprimidos.

O limite de tempo geral para desintegracédo total dos comprimidos revestidos
com filme é de até 30 minutos. Todo o teste foi realizado em conformidade com a 62
edicdo da Farmacopeia Brasileira (Farmacopeia Brasileira 62 edi¢ao, 2019, v.1.).

3. RESULTADOS



3.1. Peso médio

3.1.1. Medicamento referéncia

Para os comprimidos do medicamento referéncia, a média das 20 aferi¢des foi
de 156,98 miligramas. Como pode-se observar na Figura 1 e na Tabela 1, nenhuma
das aferi¢cdes individuais ficou fora do limite farmacopeico estabelecido (peso médio +

7,5%) para comprimidos revestidos com mais de 80 mg e menos de 250 mg.

Figura 1 - Demonstracdo das variacdes de massa dos comprimidos do medicamento losartana
potassica referéncia
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3.1.2. Medicamento genérico

Para os comprimidos do medicamento genérico, a média das 20 aferi¢cdes foi
de 160,45 miligramas. Como pode-se observar na Figura 2 e na Tabela 1, nenhuma
das aferi¢cdes individuais ficou fora do limite farmacopeico estabelecido (peso médio +

7,5%) para comprimidos revestidos com mais de 80 mg e menos de 250 mg.

Figura 2 - Demonstracdo das variacdes de massa dos comprimidos do medicamento losartana
potassica genérico
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3.1.2. Medicamento similar

Para os comprimidos do medicamento similar, a média das 20 aferices foi de
135,405 miligramas. Como pode-se observar na Figura 3 e na Tabela 1, nenhuma das
aferices individuais ficou fora do limite farmacopeico estabelecido (peso médio +
7,5%) para comprimidos revestidos com mais de 80 mg e menos de 250 mg.

Figura 3 - Demonstracdo das variacdes de massa dos comprimidos do medicamento losartana

potassica similar
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Tabela 1 - Demonstracdo dos resultados individuais de massa (e de sua média aritmética) dos
comprimidos do medicamento losartana referéncia, genérico e similar. A farmacopeia Brasileira 62

edicdo determina que nenhum resultado pode estar fora do limite X + 7,5%.



Massa (mg) Massa (mQ) Massa (mg)

Comprimidos referéncia genérico similar

C1 155,0 162,7 135,5

Cc2 | 156,7 | 158,4 | 134,2

C3 | 156,1 | 161,7 | 133,0

c4 | 159,4 | 163,1 | 132,5

C5 | 158,0 | 161,9 | 134,0

C6 | 157,1 | 157,1 | 139,9

C7 | 155,8 | 155,7 | 134,0

C8 | 156,6 | 160,4 | 134,8
| C9 | 157,5 | 159,7 | 137,3 |
| C10 | 157,0 | 158,2 | 137,9 |
| C11 | 160,9 | 160,9 | 136,4 |
| C12 | 154,0 | 158,8 | 137,1 |
| C13 | 156,0 | 161,6 | 134,0 |
| Ci14 | 157,5 | 162,0 | 134,5 |
| Ci15 | 157,2 | 162,6 | 136,5 |

C16 | 157,3 | 160,0 | 135,8
| C17 | 156,9 | 158,3 | 137,9 |

C18 | 157,7 | 161,3 | 132,9
| C19 | 156,5 | 156,5 | 136,8 |

| 156,4 | 162,0 | 133,1

— 1,569,800 1,604,500 1,354,050
1,687,535 1,721,559 1,455,604

1,452,065 1,481,341 1,252,496

3.2. Caracteristicas organolépticas

3.2.1. Medicamento referéncia
De acordo com o campo “5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?” da bula do medicamento, este se apresenta

como “um comprimido revestido oval, de cor branca, com a inscricdo “952” de um lado



e sulcado do outro”. Todos os comprimidos testados estavam de acordo com as

caracteristicas mencionadas na bula citada.

3.2.2. Medicamento genérico

De acordo com o campo “5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?” da bula do medicamento, este se apresenta
como “um comprimido revestido, circular, branco, nao sulcado”. Todos os
comprimidos testados estavam de acordo com as caracteristicas mencionadas na

bula citada.

3.2.3. Medicamento similar

De acordo com o campo “5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?” da bula do medicamento, este se apresenta
como um “Comprimido revestido, cor branca, circular, biconvexo, liso, contendo
nucleo branco”. Todos os comprimidos testados estavam de acordo com as

caracteristicas mencionadas na bula citada.

3.3. Desintegracao

Todos os comprimidos se desintegraram dentro do tempo limite estabelecido
pela farmacopeia para comprimidos revestidos com filme (30 minutos). O menor
tempo de desintegragéo obtido foi para o0 medicamento similar, cujos comprimidos se
desintegraram totalmente em 8 minutos e 51 segundos. O maior tempo obtido, por
sua vez, foi para o medicamento genérico, seus comprimidos se desintegraram em 11
minutos e 19 segundos. Por fim, os comprimidos do medicamento referéncia se
desintegraram em 11 minutos e 13 segundos, obtendo um resultado muito proximo do

medicamento genérico (tabela abaixo).

Tabela 4 - Demonstracéo do tempo de desintegracdo dos comprimidos do medicamento Losartana
Referéncia, genérico e similar, de acordo com a farmacopeia Brasileira 62 edi¢ao, o limite maximo é

de 30 minutos.

Medicamento | Tempo de desintegracdo

Referéncia 11 minutos e 13 segundos

Genérico 11 minutos e 19 segundos




Similar 08 minutos e 51 segundos

4. DISCUSSAO

AvaliacOes das qualidades fisicas e quimicas dos comprimidos devem ser
realizadas para o controle da qualidade da producdo. Entende-se que a avaliacdo da
qualidade de comprimidos seja uma etapa imprescindivel para a liberacdo do
medicamento no mercado, visto que somente assim estard garantida a qualidade,
seguranca e eficacia terapéutica do produto durante o periodo de validade (Peixoto et
al. 2005; Gomes et al. 2020).

Logo, fica evidenciado que a n&do conformidade com as especificacbes
farmacopeicas pode resultar em prejuizos para os consumidores e para o fabricante
do medicamento. Dentre as principais atribulacfes que a empresa enfrentara estao:
perdas em razdo do re-trabalho, dano a credibilidade da instituicdo e até a cassacao
da licenca de funcionamento e do registro do produto. Os principais prejuizos
enfrentados pelos consumidores seréo sérios transtornos com o comprometimento da
sua saude (Peixoto et al. 2005; Gomes et al. 2020).

Ademais, é necessario ressaltar que mesmo apés a comercializacdo de
medicamentos, ainda existe a possibilidade de altera¢des levarem a inconformidades
no produto. De acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), se
caracteriza como um desvio da qualidade o afastamento dos critérios pré-
estabelecidos (representando riscos a saude) durante o processo de fabricacao,
transporte e armazenamento do item. Mais especificamente em relacdo ao
armazenamento, quando este é feito de forma incorreta, a efetividade, a eficicia e a
estabilidade dos farmacos podem ficar comprometidas, jA que a degradacédo dos
principios ativos é favorecida, tornando os medicamentos inadequados para 0 uso.

Estima-se que com um aumento de 10°C na temperatura de armazenamento,
a degradacdo de farmacos é favorecida em duas a cinco vezes. Quando ha a
associacdo de temperaturas inadequadas e alta umidade, a estabilidade dos
medicamentos pode ser negativamente afetada mesmo que estes, assim como a
losartana potéssica, ndo sejam higroscépicos. Além disso, um mau transporte,
armazenamento e manuseio podem gerar falhas como esfarelamento, quebra e
contaminagao dos comprimidos, tornando-os inutilizaveis (Rosa, 2013; Soares et al.
2020).
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Porém, é importante salientar que essas ac¢fes (mau transporte,
armazenamento e manuseio) podem ser realizadas nos comprimidos tanto pelos
estabelecimentos de saude quanto pelos consumidores. Conforme apontado por Ralk
e colaboradores (2015), que visitaram 20 domicilios de usuérios diabéticos e
hipertensos cadastrados nas Unidades Bésicas de Saude (UBSs) do municipio de
Uruguaiana-RS, a maioria dos medicamentos estocados estavam armazenados de
forma inadequada (sob exposicdo de luz, umidade, calor e/ou poeira) e em mais de
um cébmodo do domicilio. Os pesquisadores também observaram que a falta de
orientacdo para o0s usudrios no momento da prescricdo medicamentosa também
gerou exposicdo, armazenamento inadequado e administracdo incorreta dos
medicamentos. Foi identificado que 60% dos usuarios ndo receberam orientacdes
sobre armazenamentos e alguns possuiam pressao arterial e glicemia elevadas, pois
0s medicamentos ndo estavam sendo administrados nos horarios adequados.

Fica claro entdo que os ensaios fisico-quimicos (para a comercializacdo dos
medicamentos) e a manutencdo dos cuidados com relagdo ao manuseio e
armazenamento pelos consumidores ap0s a comercializagdo sdo imprescindiveis.
Principalmente se tratando de um medicamento t&o amplamente utilizado como a
losartana potassica, em um pais com um mercado emergente e um publico carente
de cuidados e orientagdes.

O teste de peso médio avalia se ha uniformidade de massa entre o0s
comprimidos, a ndo uniformidade é um forte indicativo de alteracdo na concentracao
de principio ativo. Enquanto o ensaio de desintegracdo, por sua vez, avalia o tempo
necessario para que o comprimido desintegre, a ndo desintegrando no tempo
especificado pode resultar em problemas de absorcdo e biodisponibilidade do
principio ativo, afetando diretamente no efeito terapéutico do farmaco (Dias, 2018).

Com relacéo aos resultados obtidos no ensaio de peso médio, nenhuma das
afericbes individuais, fossem do medicamento Referéncia, Similar ou Genérico
ficaram fora do limite farmacopeico (limite de variacao de + 7,5%), considerando que
0s comprimidos analisados tinham peso medio maior que 80 mg e menor que 250 mg,
portanto, as amostras foram aprovadas. Para o teste de desintegracdo, todos os
comprimidos se desintegraram totalmente em menos de 30 minutos, respeitando 0s
limites farmacopeicos para comprimidos revestidos, sendo entdo as amostras
aprovadas. Estes dois achados corroboram com os resultados de Gomes e

colaboradores (2020) que realizaram ensaios fisico-quimicos em comprimidos de



hidroclorotiazida. Contudo, no estudo de Gomes (2020) o medicamento genérico ndo
foi aprovado no teste de dureza, e, também, obteve o menor tempo no resultado de
desintegracdo, provavelmente como consequéncia da baixa dureza. O teste de
dureza, assim como o0 ensaio de friabilidade, ndo se aplicam a comprimidos
revestidos, e por esse motivo foram testes ndo executados neste estudo.

Ademais, estes resultados também corroboram com os achados de Bittencourt
e Bortocan (2020), que também realizaram os ensaios de peso medio e desintegracéo
em comprimidos de losartana referéncia e genérico e aprovaram as amostras em
ambos os testes. Os pesquisadores ainda desempenharam os testes de dissolucéo e
uniformidade de doses unitarias, que também foram aprovados de acordo com os
critérios farmacopeicos. Rigobello e colaboradores (2013) aprovaram comprimidos de
cloridrato de propranolol na anélises de peso médio, friabilidade, teor e uniformidade
de conteudo, porém, apontaram que a falta de homogeneidade encontrada entre lotes
do medicamento referéncia poderiam gerar equivocos na analise de equivaléncia
farmacéutica com outras marcas.

Como apontado por Paucar e colaboradores em 2018, ndo conformidades
organolépticas podem indicar instabilidade no medicamento. Além disso, a inspe¢éo
dessas caracteristicas colabora com a deteccdo de medicamentos falsificados.
Ademais, apesar das novas estratégias adotadas pelas industrias farmacéuticas para
a autenticacao de seus produtos, falsificadores ja conseguem, através de tecnologias
inovadoras como impressoras 3D, mimetizar logotipos, cores e tintas das embalagens
medicamentosas, conferindo uma aparéncia credivel aos produtos falsificados. Por
conta disso, a mera inspecdo da embalagem do medicamento € insuficiente para a
deteccédo de imitacdes (O'Hagan & Garlington, 2018).

Para o paciente, por sua vez, a forma mais acessivel de identificar as
caracteristicas organolépticas esperadas de seus medicamentos é através da leitura
da bula, principalmente considerando que € um direito do consumidor o acesso as
informacgdes contidas nas bulas, que devem obrigatoriamente estar acrescentadas
das embalagens. Além de evitar o consumo de medicamentos instaveis ou
falsificados, a leitura da bula também evita problemas causados pela ma
administracdo dos medicamentos. E além disso, toda bula contém mais informacdes
gue séo passadas pelo médico no momento da prescrigdo, apesar de que a linguagem
técnica que pode estar contida na bula ndo agrega conhecimentos ao usuario e pode

comprometer seu entendimento (Rigotto, 2016).



N&o foram encontradas alteragcBes nas caracteristicas organolépticas dos
comprimidos revestidos de losartana. Rigobello e colaboradores também néo
encontraram alteracdes nas caracteristicas organolépticas de comprimidos de
cloridrato de propranolol em 2013.

A formulag&do de um produto deve passar por todos os critérios exigidos para o
medicamento antes que esteja disponivel na famacopeia brasileira. A conformidade
com estes critérios garante que os medicamentos sejam uniformes em cada um de
seus lotes, para que assim sejam utilizados de forma segura pela populagédo (Gomes
et al., 2020).

Por fim, é importante ressaltar que, conforme apontado por Ramos e Andrade
(2022), o profissional farmacéutico, como responsavel técnico, é o profissional mais
adequado para comandar o Sistema de Qualidade das industrias farmacéuticas, visto
que este possui 0 conhecimento técnico (em gestdo industrial, ferramentas de
gualidade, Boas Préticas de Fabricacéo, técnicas de controle de qualidade, legislacdo
sanitaria e gestado de processos e projetos) para dirigir, gerir e executar as atividades
da funcdo. Cabe ao farmacéutico Gestor de Qualidade garantir que medicamentos
nado sejam comercializados ou distribuidos antes que se tenha certificado de que cada
lote tenha sido produzido e controlado de acordo com as normas pertinentes a

producéo, ao controle e a liberacdo de medicamentos.

5. CONCLUSAO

Observou-se que todos os lotes dos 3 medicamentos analisados (referéncia,
genérico e similar) obtiveram resultados apropriados (de acordo com a Farmacopeia
Brasileira 62 edicdo e as bulas dos medicamentos) nas analises fisico-quimicas e
organolépticas realizadas, portanto, todas as amostras foram aprovadas. Porém, faz-
se necessaria a realizacdo de mais ensaios e de maior complexidade (ensaio de
dissolucéo, doseamento e uniformidade de doses unitarias) para reafirmar a qualidade

dos medicamentos de forma segura.
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