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INTRODUCAO OBJETIVOS

O captopril € um farmaco pertencente a classe dos Inibidores @ o opjetivo desse estudo consistiu em avaliar a
da Enzima Conversora da Angiotensina (IECA), classificado § equivaléncia farmacéutica presente em comprimidos
como um anti-hipertensivo que atua no tratamento @ n30 revestidos de captopril 25 mg, em suas trés
medicamentoso da hipertensao arterial. No Brasil, uma das especialidades farmacéuticas, referéncia(R),
principais Doengas Cronicas Nao Transmissiveis (DCNTs), que genérico(G) e similar (S) com base nos métodos

acometem a populacao € a hipertensao arterial. Marcada pela @ nreconizados pela Farmacopeia Brasileira 6a edicao.
pressao alta sustentada € a DCNT mais prevalente em todo o

mundo e um dos fatores principais para o desenvolvimento de
doencas cardiovasculares. Disponivel no comeércio em suas
apresentacoes referéncia, genérico e/ou similar, permitindo um
acesso maior ao medicamento por parte da sociedade.
Fazendo necessario a presenca e atuacao do setor de controle
de qualidade para assegurar a equivaléncia farmacéutica entre
0S medicamentos para a garantia da qualidade, seguranca e
eficacia.

METODOLOGIA

Estudo experimental para avaliar a equivaléncia dos comprimidos contendo 50 mg de captopril, Adquiridos em
drogarias na cidade de Joao Pessoa — PB, em suas tres especialidades farmaceuticas, medicamento de referéncia
(R), genérico (G) e similar (S). O ensaio de dureza foi realizado em parceria com o laboratério farmacéutico Hebron®,
0s demais testes foram executados no laboratorio de controle de qualidade da Faculdade sdo Francisco da Paraiba-
FASP, com base nos parametros fornecidos pela Farmacopeia Brasileira 62 edicao.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Fol observado gque nenhuma das amostras ultrapassou o limite de variacao ou equivalente ao dobro dos limites
estabelecidos pelo compéndio oficial no ensaio de peso médio. Bem como foram também aprovados nos testes de
dureza variando entre 33,8 £+ 1,55 N - 56,4 + 2,67 N e friabilidade entre 0,255%- 0,416%. Nos testes de desintegracao,
observou-se uma total desintegracao entre o periodo de 13" - 8'29”, enquanto o doseamento revelou uma variacao de
teor entre 90,77% - 100,47%. No ensaio de uniformidade de doses unitarias, observou-se uma variacao entre 9,173 -
14,861 (< L1). Referente a dissolucédo, as amostras R e G apresentaram Q > 80% em atée 20 minutos enquanto S
apresentou valor abaixo do preconizado. As amostras em estudo se enquadravam na classificacao de dissolucao
muito rapida, quando o produto teste libera 85% da substancia ativa em até 15 minutos, observou no estudo que R e G
apresentaram comportamento de liberacao semelhante, enquanto o S diferiu significativamente.

T 1
CONCLUSAO

Os resultados obtidos neste trabalho trazem contribuicoes na area quanto a importancia da realizacao dos testes de
equivaléncia farmacéutica, em busca da comprovacao da qualidade do medicamento atraves de seus ensaios, tendo
em vista que os resultados obtidos geram um impacto de grande importancia quanto a intercambialidade do farmaco
pela populacao brasileira.
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