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O perfil de dissolugao é
importante para o seu produto?
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Até as décadas de 50/60, uma simples analise fisico-qui-
mica que atestasse teor adequado do fdrmaco era conside-
rada suficiente para a aprovagdo de um lote de um deter-
minado medicamento. Ndo havia, ainda, preocupa¢des em
relacdo ao comportamento da forma farmacéutica no or-
ganismo, ou seja, o aproveitamento do principio ativo nela
contido estava sendo relacionado, tinica e exclusivamente,
com o organismo do préprio paciente (ABDOU, 1995).

Com o avango das pesquisas cientificas na drea que WAG-
NER (1961), denominou Biofarmacia ou Biofarmacotéc-
nica, constatou-se que a formulacdo farmacéutica exerce
papel marcadamente importante no complexo sistema que
vai desde a administracdo do firmaco ao organismo até o
momento em que este exerce sua a¢gao farmacoldgica espe-
cifica (DAVIS, 1972; RITSCHEL, 1973).

Tal influéncia é, ainda, maior quando a forma farma-
céutica ¢ do tipo sélida, ou seja: comprimidos, capsulas,
comprimidos revestidos, drageas etc. Nestas, é necessdrio
que o fdrmaco seja liberado para, sé entdo, estar disponi-
vel para a absorcao. E justamente durante esse processo
que podem surgir diferencas significativas entre formula-
¢oes distintas, uma vez que estas podem ser elaboradas por
processos diferentes e conter excipientes que, embora inertes
do ponto de vista farmacolégico, podem exercer papel pri-
mordial no processo de liberacao do principio ativo (CID,
1981; WESTLAKE, 1988; STAVCHANSKY & McGINITY,
1990; VERNENGO,1993; FERRAZ, 1994; STORPIRTIS &
CONSIGLIERI, 1995).

Assim, a Farmacotécnica, que sempre se ocupou com a
elaboracido de sistemas que veiculassem de modo eficiente
um dado principio ativo, comegou a atentar para esse fato,
sobretudo, a partir dos trabalhos de WAGNER (1961), e
LEVY (1961). As propriedades fisico-quimicas do fairma-
co, as caracteristicas da forma farmacéutica e os fatores fi-
siolgicos devem ser considerados quando da formulagado
e da produgao de agentes terapéuticos efetivos e seguros.
Essas consideragdes constituem, exatamente, o objetivo da
Biofarmacotécnica.
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Portanto, ndo é mais possivel a concep¢io de uma nova
formula¢do de uma cépsula, por exemplo, sem que se veri-
fique se o principio ativo veiculado pelo sistema serd ade-
quadamente liberado.

As formas farmacéuticas sélidas sao elaboradas de modo
a possibilitar a administragao de farmacos por via oral, tendo
em vista as inimeras vantagens da mesma (BANKER &
ANDERSON, 1986). Porém, como mencionado anterior-
mente, a liberagdo do principio ativo contido nessas for-
mas é relativamente complexa. Dai a fundamental impor-
tancia de uma correta formulacio quando do desenvolvi-
mento de uma preparacio dessa natureza (BURLINSON,
1971; DAVIS, 1972).

De fato, o preenchimento de requisitos minimos, por
parte da formulac¢ao, é indispensével para que se possa de-
duzir acerca de sua viabilidade como sistema que ird vei-
cular um agente terapéutico. Assim, vérias farmacopéias
oficializam métodos que sdo utilizados ndo somente no
controle de qualidade rotineiro mas também no desenvol-
vimento de formas farmacéuticas sdlidas, fornecendo re-
sultados valiosos para a selecio de uma formula¢ao vidvel
(FERRAZ, 1993; WHO, 1993).

Dentre os ensaios fisico-quimicos que se aplicam as for-
mas farmacéuticas sélidas, a dissolugao é, sem davida, o de
maior importancia na avalia¢do da capacidade da forma
farmacéutica liberar seu principio ativo (DAVIS, 1972; AB-
DOU, 1995).

Um farmaco somente pode ser absorvido quando se en-
contra dissolvido nos liquidos do trato gastrintestinal. En-
tao, a extensdo da absor¢do depende da velocidade com
que o processo de dissolucao ocorre, estabelecendo-se, desse
modo, uma relagdo direta entre a dissolu¢do e a eficdcia
clinica do produto farmacéutico.

O teste de dissolugdo é um ensaio que, aplicado as for-
mas farmacéuticas s6lidas, é capaz de avaliar a quantidade
dissolvida do firmaco, em um volume conhecido de meio,
a um tempo pré-determinado, utilizando-se um equipa-
mento (aparato), especifico, controlando-se, cuidadosamen-
te, todos os pardmetros envolvidos.

O ensaio de dissolugdo foi inicialmente introduzido na



