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Emprego de HPMC
como Lxcipiente

para Capsulas em
Formulacoes Magistrais

Hélio Martins Lopes Junior
Farmacéutico — Proquimo Laboratdrio Ltda

A utilizagdo de hidroxipropilmetilcelulose (HPMC) como
excipiente para a forma farmacéutica capsula em prepa-
ragdes magistrais requer uma avaliagdo adequada de sua
aplicagdao pelo farmacéutico, em fungdo das caracteristicas
gerais da formulagdo, dos ativo(s) empregados e das con-
di¢Ges requeridas para liberagdo do(s) farmacos constantes
da férmula.

Entre os problemas mais incidentes encontrados na pre-
paragdo de cdpsulas esta a escolha inadequada dos exci-
pientes. Assim, é de fundamental importancia considerar as
caracteristicas do farmaco e/ou da formulagdo para eleger
um excipiente que seja mais adequado para cada caso.

Baseado nas informacdes de literatura oficial abaixo des-
critas, observa-se que o uso deste excipiente em cdpsulas
manipuladas deve se restringir a situagOes especificas, como
por exemplo, nos casos em que se necessita a obtengdo de
um produto de liberagao retardada ou prolongada. Por meio
do monitoramento de controle de qualidade que a Anfar-
mag efetuou por meio do projeto SINAMM, no qual cente-
nas de amostras das farmacias participantes foram avalia-
das, observou-se que nem sempre o critério de utilizacdo da
HPMC estava correto ou seu emprego deu-se em concentra-
¢Oes inadequadas, demonstrando — em alguns casos — que
o farmacéutico ndo fez a escolha do excipiente baseada em
referéncias ou estudos consistentes para tal aplicagdo.

A seguir estdo descritas informacdes sobre a HPMC, res-
paldadas em literatura oficialmente aceita®:

DADOS GERAIS

A. FORMULA ESTRUTURAL.
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HPMC: R=-H, -CH3, -CH2C(OH)H-CH3
Peso molecular: 10.000 - 1.500.000
Numero C.A.S.: 9004-65-3
D.C.B.: Ndo ha.

Obten¢ao Da Hpmc

A forma purificada da celulose obtida do algoddo é co-
locada sob reagdo com solucgdo de hidréxido de sdédio, pro-
duzindo uma celulose alcalina que é mais reativa do que a
celulose ndo tratada. A celulose alcalina é, entdo, tratada
com clorometano e 6xido de propileno para produzir os éte-
res de metilhidroxipropilcelulose, os quais sdo purificados e
quebrados em grumos. Na sequéncia, tais grumos passam
por tratamento de uniformizagdo, transformando-os em
granulos ou po.
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USO DA HPMC

A HPMC é utilizada para varias fung¢des, dependendo do
contexto da formulagdo, entre as quais como agente de re-
vestimento, formador de filme, matriz para liberagdo con-
trolada, agente estabilizante, agente suspensor, aglutinan-
te, agente de viscosidade. Adicionalmente, também pode
ser empregada na manufatura de capsulas como adesivo,
plastificante e agente umidificante.

Na concentracdo de 2 a 5 %, é empregada com a fungdo
de agente aglutinante tanto para via Umida como seca para
comprimidos. J4 em altas concentragdes (10 % a 80 %), é
empregada para a liberagao retardada em comprimidos ou
capsulas.

DESCRIGAO DAS PROPRIEDADES FiSICAS DA HPMC

Acidez/alcalinidade: pH 5,5 — 8,0 para solugdo 1% (p/p) de
solugdo aquosa

Densidade (bulk): 0,341 g/cm3

Densidade (tapped): 0,557 g/cm?3

Densidade (true): 1,326 g/cm?

Umidade: hidroxipropilmetilcelulose absorve umidade da
atmosfera, sendo que a quantidade absorvida depende do
conteudo de umidade inicial, temperatura e umidade rela-
tiva da atmosfera.

Densidade especifica: 1,26 g/cm?3

INCOMPATIBILIDADES

A Hidroxipropilmetilcelulose é incompativel com alguns
agentes oxidantes, desde que estes sejam nao i6nicos. A hidro-
xipropilmetilcelulose ndo complexa com sais metalicos ou mo-
léculas organicas iOnicas para formar precipitados insoluveis.

CONCLUSAO

As informagBes disponibilizadas acima devem nortear o far-
macéutico acerca do uso correto da hidroxipropilmetilcelulose
(HPMC), baseada em critérios cientificos e referéncias confiaveis
que indiguem quando este excipiente deve ser utilizado e como
deve ser sua utilizagdo em cada caso. O estudo levantado a par-
tir de dados contemplados por meio do Programa de Controle de
Qualidade do SINAMM identificou que algumas vezes este exci-
piente foi empregado incorretamente. Sugere-se, a partir disso,
que o farmacéutico sempre observe a formulagdo desejada, o(s)
farmaco(s) que compordo a férmula e as condigbes especificas de
cada prescri¢do para a elaboragdo correta e coerente da prepara-
¢do magistral que atenda a especificidade de cada paciente. @)
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Gostou deste artigo? OpiniGes, duvidas, sugestdes ou criticas,

escreva para revista@anfarmag.org.br.
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