Congelcluali

CONGRESSO BRASILEIRO DE GESTAO DA QUALIDADE INDUSTRIAL
ISBN: 978-65-86861-55-6

DESENVOLVIMENTO DE METODO DE DISSOLUCAO COMO UMA FERRAMENTA PARA AVALIAGAO DA QUALIDADE
DE COMPRIMIDOS DE PRAZIQUANTEL

Congresso Brasileiro De Gestdao Da Qualidade Industrial., 12 edicdo, de 16/11/2020 a 18/11/2020
ISBN dos Anais: 978-65-86861-55-6

MADEIRA; Gisele P. 1, JUSTINO; Carla S. 2, NASCIMENTO; Diogo D. do 3, PRADO; Livia D. 4

RESUMO

7

Introducao: A esquistossomose é uma doenca parasitaria transmitida
por diferentes espécies, sendo que a predominante no Brasil é a causada
pelo trematdéddeo Schistosoma mansoni. Essa doenca é um grande
problema de saude publica e o tratamento mais eficaz é feito com a
administracdao de praziquantel, um farmaco anti-helmintico de amplo
espectro. Farmanguinhos possui o registro do produto comprimidos de
praziquantel 600 mg desde 1997, sendo atualmente o Unico laboratério
oficial com registro valido. Recentemente, houve a necessidade de
peticionar junto a Anvisa, uma alteracao pés-registro para substituicdo do
fabricante do fdrmaco. Para garantir a qualidade do produto desenvolvido
com o novo fabricante do farmaco, uma das ferramentas necessérias é o
teste de dissolucao in vitro. Objetivo: Desenvolver um teste de
dissolucao discriminativo entre as formulacdes de comprimidos de
praziquantel 600 mg desenvolvidos por Farmanguinnhos, apds alteracdo
do fabricante do fdrmaco, de acordo com recomendacdes regulatdrias e
cientificas. Método: Diferentes formulacdes, com variacées no fabricante
do IFA, tamanho de particula e em relacdo a dureza dos comprimidos,
foram utilizadas para o desenvolvimento do método de dissolucdo. O
método da Farmacopeia Brasileira foi avaliado quanto a adequacao para o
produto de Farmanguinhos. A adequabilidade dos filtros foi determinada
quanto a eficiéncia, lixiviacdo e adsorcdo. O poder discriminativo do
método foi determinado utilizando diferentes métodos de comparacao de
perfis de dissolucao. Resultados: Utilizando o meio farmacopeico acido,
diferentes filtros para a coleta das amostras foram avaliados. Por
cromatografia liquida, ndao foram identificados lixividveis com todos os
filtros testados, entretanto, somente o filtro de seringa com poro de
0,45 ym mostrou-se eficiente quanto a remocdo de particulas. Assim, foi
determinado o uso de coleta manual com este filtro, necessario para
garantir a qualidade do método. Com a comparacdao dos perfis de
dissolucao, feita pelo fator de semelhanca e por analise de variancia,
verificou-se que o método foi discriminativo para o produto e assim, uma
especificacdo adequada para controle de qualidade foi gerada. Além
disso, verificou-se grande influéncia da dureza dos comprimidos no perfil
de dissolucdo e, com o método de dissolucdo adequado foi possivel guiar
0 estabelecimento de uma especificacao de faixa de dureza para o
produto, garantindo a qualidade do mesmo. Conclusao: Este trabalho
demonstrou a importancia de um desenvolvimento adequado de método
de dissolugao para garantir seu poder discriminativo, de acordo com as
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condicdes escolhidas, e para direcionar o estabelecimento de
especificacdes de qualidade do produto.
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