/

Estudo analitico e comparativo de comprimidos
contendo citrato de sildenafila adquiridos no
mercado formal e informal

Comparative analysis of tablets, from formal and
informal market, containing sildenafil citrate

10.14450/2318-9312.v28.e4.a2016.pp226-233 CIENCIAS FARMAGEUTICAS

Original

Recebido em: 02/06/2016
Aceito em:  12/102016 Jonathan Parisotto PETERLE, Francie BUENO
Laboratorio de Quimica Farmacéutica (Sala 515, Bloco S), Centro de Ciéncias
Biologicas e da Saude (CCBS), Faculdade de Farmdcia, Universidade de Caxias do Sul
(UCS), Rua Francisco Getulio Vargas, 1.130, Bairro Petropolis, CEP 95070-560, Caxias
do Sul, RS, Brasil. E-mail: jonathanparisotto@hotmail.com

ABSTRACT

The sildenafil citrate is a selective inhibitor of the enzyme phosphodiesterase type 5 (PDES5 inhibitor), restoring
erectile function of the penis. The aim of this study was to make a comparative analysis of visual appearance, av-
erage weight and content uniformity among the drugs available in the formal and informal markets, by spectro-
photometry in the visible region of 535 nm. Analyzing the obtained results, the reference, generic and similar
medicines presented primary and secondary packaging, drug label, intact security seal, homogeneous blue tablets
and white core, differing only in format. Meanwhile, the medicine acquired in the informal market, just present-
ed the primary packaging, with heterogeneous blue tablets and irregular format. The reference, generic, similar
and informal market medicines, presented respectively, average weight values of 316.3 mg £+ 0.0069, 318.0 mg
+ 0.0053, 348.2 mg + 0.0044 and 140.1 mg £ 0.0047, following the determinations of the Brazilian Pharmaco-
poeia. In the uniformity content test, only the reference, generic and similar, with content values respectively of
103.1% £ 0.5297, 103.9% + 0.6420 and 100.0% =+ 0.8028, fulfilled specifications, while the sample of informal market
presented content of 63.7% + 3,530, not fulfilling determinations of Brazilian legislation. Thus, is noted by this study
the great health risk to patients when using the dubious origin of drugs.

Keywords: sildenafil citrate; quality control; Public Health

RESUMO

Citrato de sildenafila ¢ um farmaco inibidor seletivo da enzima fosfodiesterase tipo 5 (PDE-5), restaurando natu-
ralmente a fungdo erétil peniana. O objetivo deste estudo foi realizar uma analise comparativa do aspecto visual,
peso médio e uniformidade de contetido entre os medicamentos disponiveis nos mercados formal e informal. Pela
analise dos resultados obtidos, os medicamentos referéncia, genérico e similar apresentaram embalagem primaria e
secunddria, bula, selo de seguranca integro, comprimidos de coloragdo homogénea azul e nicleo branco, diferindo
apenas no formato. Quanto ao medicamento adquirido no mercado informal, 0 mesmo apresentou somente a embala-
gem primaria, com comprimidos de coloracao azulada heterogénea e formato irregular. Os medicamentos referéncia,
genérico, similar e do mercado informal, apresentaram respectivamente, valores de peso médio de 316,3 mg + 0,0069,
318,0 mg + 0,0053, 348,2 mg + 0,0044 ¢ 140,1 mg £ 0,0047, cumprindo as determinagdes da Farmacopeia Brasileira.
No teste de uniformidade de contetido, apenas os medicamentos referéncia, genérico e similar, com valores de teor
respectivamente de 103,1% + 0,5297, 103,9% + 0,6420 ¢ 100,0% + 0,8028, cumpriram as especifica¢des, enquanto a
amostra do mercado informal apresentou um teor de 63,7% + 3,530, ndo se adequando as determinagdes da legislacao
brasileira. Dessa forma, salienta-se neste trabalho, o grande risco a satde dos pacientes ao utilizar medicamentos de
procedéncia duvidosa.

Palavras-chave: citrato de sildenafila; controle da qualidade; satde publica
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INTRODUCAO

A disfuncao erétil (DE) consiste na incapacidade
persistente em obter ¢ manter uma erecao peniana que
permita uma atividade sexual satisfatoria (1,2). Embora
a DE seja uma desordem benigna, afeta diretamente a
saude fisica e psicoldgica dos portadores e suas (seus)
parceiras (os), apresentando um impacto significativo
sobre a qualidade de vida (3,4). O grau de disfungdo pode
variar desde uma redugdo parcial da rigidez peniana até
a completa falta de ere¢do (5). Doencas cardiovascula-
res, sedentarismo, obesidade, tabagismo, hipercolester-
olemia e sindrome metabélica, além de procedimentos
cirurgicos, como a prostatectomia, sdo considerados fa-
tores de risco, que podem ser reduzidos com a modifica-
c¢ao destes elementos, associados a pratica de atividades
fisicas e acompanhamento psicoldgico (4).

O fato de as questdes culturais, religiosas e a
tematica ainda ser tratada como um tabu, representa uma
barreira para a definicdo epidemiolédgica da disfuncao
erétil (6). Estudos realizados no Brasil no inicio do sé-
culo XXI revelaram que cerca de 25 milhdes de homens
brasileiros maiores de 18 anos sofriam algum grau de
disfuncao erétil e, destes, aproximadamente 11 milhdes
apresentavam disfun¢do moderada ou severa. Estima-se
que 1 milhdo de novos casos de DE sejam diagnostica-
dos anualmente no Brasil, demonstrando que pode ser
tratado como um problema de saude publica (7-9).

O citrato de sildenafila (7) ¢ um farmaco utilizado
no tratamento da disfung¢ao erétil, inibindo seletivamente
a enzima fosfodiesterase tipo 5 (PDE-5), que restaura a
funcdo erétil, agindo no relaxamento da musculatura lisa
dos corpos cavernosos penianos, aumentando o influxo
sanguineo, e obtendo assim, eregdes verdadeiras, a partir
de uma resposta natural a estimulacdo sexual masculina
(10,11).
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O farmaco encontra-se disponivel no Brasil na
forma de medicamento referéncia, genérico, similar
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e manipulado, podendo ser adquirido em farmadcias e
drogarias, preferencialmente com a apresentacdo de re-
ceituario médico.

Entretanto, este produto farmacéutico pode ainda
ser adquirido no mercado informal, como em feiras ou
por comerciantes ambulantes, normalmente produzido
em outro pais, onde a legislagdo aplicada a produgdo de
medicamentos ¢ menos rigida.

O mercado informal de medicamentos ¢ carac-
terizado pela atividade sem consentimento dos o6rgdos
fiscalizadores sanitarios e também, da receita federal
brasileira. Dessa forma, sdo comercializados produtos
sem registro, sem tributos para a Unido e com qualidade
duvidosa, podendo ndo estar em conformidade com as
especificacdes da legislacdo brasileira, inserindo-se no
mercado nacional de maneira ilicita, normalmente por
contrabando (12). A falsificagdo de medicamentos ¢ uma
realidade mundial, embora seja maior em regides onde a
regulamentagdo e a aplicacdo de sistemas de fiscalizagdo
sanitaria sdo menos rigidas. O comércio ¢ lucrativo e,
por isso, atrativo para as redes criminosas (13,14).

Sendo assim, o objetivo deste trabalho foi avaliar
o aspecto visual de embalagens e comprimidos, peso
médio e a uniformidade de dose em alguns produtos
farmacéuticos, sendo um medicamento referéncia, um
genérico e um similar, adquiridos no mercado formal,
contendo citrato de sildenafila de 50 mg e um produto
farmacéutico, na mesma dose, oriundo do mercado in-
formal.

MATERIAIS E METODOS

Substincias quimicas e reagents. Para o presente
estudo foi utilizada como substancia quimica de referén-
cia (SQR), uma matéria-prima de citrato de sildenafila,
gentilmente cedida pela Importadora Quimica Dela-
ware, Porto Alegre/Rio Grande do Sul (RS), possuindo
certificado de analise e os seguintes dados de identifica-
¢a0 descritos no laudo do fornecedor: lote 68/13, data de
fabricacao (01/10/2012), data de validade (01/09/2016),
e teor de 99,8%. A SQR foi caracterizada por meio das
técnicas descritas na Farmacopeia Brasileira (15), a sa-
ber, ponto de fusdo (Quimis®, Q3405), solubilidade, pH
(Digimed®, DM-23), e identificagdo utilizando espectro-
fotometro UV-VIS (Spectronic®, Genesys 5). seguindo a
técnica validada por Weinert e cols (2008) (16). A dgua
utilizada no estudo foi obtida pelo processo de bidestila-
¢do. Todos os reagentes utilizados possuiam grau analiti-
co. Para as medidas de volume e preparacgao de solugdes



foram empregadas vidrarias volumétricas classe A cali-
bradas pelos autores, bem como as técnicas de prepara-
¢do e padronizagdo de solugdes descritas em literatura.

Amostras. Foram adquiridos para o estudo 30
comprimidos de cada um dos quatro produtos farmacéu-
ticos comercializados sob a forma de comprimidos con-
tendo 50 mg de citrato de sildenafila. As amostras foram
designadas da seguinte maneira: medicamento referén-
cia (amostra A), genérico (amostra B), similar (amostra
C) e medicamento do comércio informal (amostra D). A
amostras A, B e C foram adquiridas em farmacias com-
erciais no municipio de Porto Alegre (RS), e o medica-
mento do comércio de rua (informal), com um vendedor
ambulante na mesma cidade.

Condicoes espectrofotométricas.

Solugdo e construgdo da curva padrdo. A solugdo
padrao de citrato de sildenafila foi preparada em trip-
licate, pesando aproximadamente cerca de 200 mg da
SQR, em balang¢a analitica (Shimadzu®, SHI-AUX
220). A amostra foi transferida quantitativamente para
um baldo volumétrico de 100 mL e solubilizada em
metanol P.A. (Vetec®). O volume foi completado com o
mesmo solvente. Desta solugdo-mae, foram preparadas
8 solugdes com concentragdes de 300 a 1.000 pg/mL, re-
alizando a leitura em espectrofotdometro UV-VIS (Spec-
tronic®, Genesys 5) no comprimento de onda (L) de 535
nm, conforme técnica validada (16). Com os valores
das absorvancias encontrados, e o auxilio do programa
MiniTab®, foi construida a curva analitica, equacdo da
reta, coeficiente de determinagdo e ANOVA.

Solugcdao amostra. Primeiramente, foi determinado
o peso médio, a partir da pesagem individual de cada
um dos 20 comprimidos da amostra, conforme estabel-
ece a Farmacopeia Brasileira (15), empregando balanca
analitica (Shimadzu®, SHI-AUX 220). Em seguida,
aleatoriamente, foram selecionados 10 comprimidos de
cada uma das amostras para a analise da uniformidade
de dose unitaria. Apos a pesagem, foi realizada a avalia-
¢do visual dos comprimidos, observando aspectos como
a uniformidade da coloragdo do revestimento, formato
do comprimido, presenca das embalagens primaria e
secundaria, selo de seguranca e bula do medicamento.

Cada comprimido foi transferido quantitativamente
para um baldo volumétrico de 50 mL, acrescido de 30
mL de metanol P.A. (Vetec®), homogeneizado em mesa
agitadora (Cientec®, CT-165) por 15 minutos, na velo-
cidade 9. Em seguida, o contetdo foi filtrado, utilizan-
do papel filtro qualitativo com porosidade de 3 pm. A
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seguir, 5,0 mL do filtrado foi transferido quantitativa-
mente, em triplicata, para baldo volumétrico de 10 mL,
onde foi adicionado 1,0 mL da solug¢do de p-cloranil
(Sigma-Aldrich®) 0,01 M em dioxano (Vetec®). Apos
5 minutos, foram adicionados 2,0 mL de uma solugdo
padronizada de peréxido de hidrogénio (H,0,) (Synth®)
5 M. O volume do baldo volumétrico foi completado uti-
lizando metanol P.A. (Vetec®) 5 minutos apos a adigdo
da solugdo de H,O,. A concentragdo final da amostra foi
de 500 pg/mL. Foi preparada uma solugao “branco”, se-
guindo o mesmo procedimento descrito, no entanto, sem
a adi¢do do citrato de sildenafila. As leituras de absor-
vancia foram realizadas em espectrofotometro UV-VIS
(Spectronic®, Genesys 5), 1 hora ap6s a adi¢do do ultimo
reagente, em 535 nm, utilizando cubetas de quartzo com
caminho otico de 1 cm (16).

Ao final das leituras, o teor de cada comprimido foi
calculado e posteriormente, o valor de aceitagao (VA) de
cada amostra, conforme descreve os métodos gerais da
Farmacopeia Brasileira (15). Para o tratamento estatisti-
co, foi utilizado o software MiniTab® e o teste ANOVA,
utilizando p<0,05 e desvio padrao (+).

Condicoes cromatograficas. Uma aliquota (100
uL) das solugdes finais (500 pg/mL) de cada amostra foi
injetada em um cromatoégrafo liquido de alta eficiéncia
com detector ultravioleta (CLAE-UV) (Agilent HPLC
1100), utilizando uma coluna C18 (50 x 3,2 mm x 5
um), fase movel contendo tampao de fosfato (pH = 3,0)
e acetonitrila (75:25 v/v), com uma vazao de 0,7 mL/
min e detecgao em 292 nm (17).

RESULTADOS E DISCUSSAO

O citrato de sildenafila (matéria-prima utilizada
como SQR) foi caracterizado e identificado, enquad-
rando-se as especifica¢des e informagdes contidas em
literatura e no certificado de analise do fornecedor, apre-
sentando um ponto de fusdo de 190°C + 0,122, pH 5,3
+ 0,032, teor de 99,8% + 0,0547, levemente solivel em
metanol, pouco soluvel em agua e praticamente insoliv-
el em acetona.

Apesar da técnica de determinagdo espectrofoto-
métrica de citrato de sildenafila proposta por Weinert
e cols (2008) estar validada, fez-se necessario avaliar
parametros como linearidade, seletividade e robustez
(16). O método analitico mostrou-se linear na faixa de
50 —2.000 pg/mL, acima dos Limites de Deteccao (LD)
e Quantificagdo (LQ), determinados experimentalmente
(16). Ainda, o método apresentou-se seletivo, ndo vi-
sualizando sobreposi¢do, tampouco deslocamento dos



picos identificados como citrato de sildenafila (padrao)
com os demais excipientes dos comprimidos. Para a
robustez foram avaliadas alteragdes no pH da solucao
(3,15 + 1,5), temperatura ambiente (25°C + 5), volumes
de p-cloranil (1,0 mL =+ 0,5) e peréxido de hidrogénio
(2,0 mL +£ 0,5) adicionados a solugdo. Nao foram veri-
ficadas diferencas significativas nos valores de concen-
tracdo da amostra quando modificada a faixa de tem-
peratura, e também em relagdo ao volume adicionado
de catalisador (H,0,). Entretanto, a variagdo de pH ¢ o
volume adicionado de p-cloranil, apresentaram diferen-
cas significativas, indicando a importancia do controle
desses parametros durante a realizagdo do experimento.
Este fato ¢ explicado pela necessidade de pH e quanti-
dade de p-cloranil especificos para que ocorra a reagdo
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colorimétrica entre as moléculas de sildenafila e o re-
agente de cor, conforme descrita em literatura (16).

Como a técnica espectrofotométrica ndo ¢ capaz
de verificar a presenca de produtos de degradacao, foi
utilizado um equipamento mais sensivel e especifico,
capaz de possibilitar a identificacdo de possiveis produ-
tos formados. Dessa forma, uma aliquota de 100 pL de
cada uma das solu¢des finais (500 pg/mL) das amostra
foi injetada em um CLAE-UV (Agilent HPLC 1100).
Como apresentado na Figura 1, ndo houve formacao de
produtos de degradacdo do farmaco no decorrer do ex-
perimento em qualquer uma das amostras, € com isso,
as condigoes adotadas pela técnica analitica foram fa-
voraveis para a realizagdo do experimento utilizando um
espectrofotometro UV-VIS.
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Figura 1: Cromatogramas obtidos por CLAE-UV do padrao de sildenafila (a), referéncia (b), genérico (c), similar
(d) e mercado informal (e), indicando a auséncia de formacdo de produtos de degradacdo

A avaliagdo visual das embalagens ¢ dos com-
primidos utilizou pardmetros importantes como a
presenca do selo de seguranca, bula do medicamen-
to, deformacdes nas embalagens e uniformidade da
coloragdo (devido ao revestimento), que juntos con-
tribuem para a integridade e o uso seguro do medi-
camento. Na Tabela 1 sdo apresentados os resultados
da analise visual das embalagens ¢ dos comprimidos
das amostras do estudo.

A partir dos resultados obtidos, foi verificado
que as amostras A, B e C apresentaram as embalagens
primaria e secundaria em perfeito estado, com o selo de
seguranca integro e a presen¢a da bula do medicamento.
As trés amostras diferiram apenas no formato dos com-
primidos, embora todas apresentassem revestimento
homogéneo de coloracdo azulada. Nao foram encontra-
dos, na amostra D, o selo de segurancga, a embalagem
secundaria e a bula do medicamento, dessa forma, nao
se adequando as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) pro-

postas pela legislacdo brasileira (18). Os comprimidos
apresentavam formato redondo, superficie rugosa e pre-
senga de elevagoes e falhas, decorrentes do processo de
producdo. Também, a coloragdo do revestimento, apre-
sentou-se de maneira heterogénea.

A cor de um comprimido ndo é um parametro de
reprovacao no processo de producdo industrial, embora
possa desencadear nos usudrios um aspecto negativo,
evidenciando um produto de qualidade e estabilidade
questionaveis, assim como indicar comprimidos com
friabilidade, dureza e tempos de desintegragdo e dis-
solucdo alterados (19).

Por meio da avaliagdo do peso médio dos com-
primidos, descritos na Tabela 2, foi observado que as
amostras A, B, C e D, obedeceram aos limites estabelec-
idos pela Farmacopeia Brasileira (15) especificando que
o limite de variagdo para comprimidos revestidos com
filme e peso médio superior a 250 mg nao deve apresen-
tar uma variagdo maior que + 5,0%.
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Tabela 1: Analise visual das embalagens e dos comprimidos de citrato de sildenafila adquiridos no Mercado formal e informal do
municipio de Porto Alegre, RS.

AMOSTRAS
Analise A B C D
Embalagem
Embalagem primaria Presenca Presenca Presenca Presenca
Embalagem secundaria Presenca Presenca Presenca Auséncia
Bula do medicamento Presenca Presenca Presenca Auséncia
Selo de seguranca Integro Integro Integro Auséncia

Forma farmacéutica

Formato Losangular Pentagonal Redondo Irregularmente redondo*
Cor Revestimento ho- Revestimento ho- Revestimento ho- Revestimento heterogé-
mogéneo azul e nd- mogéneo azul e nd- mogéneo azul e neo azul e ndcleo branco

cleo branco cleo branco nicleo branco

* jrregularmente redondo: comprimidos redondos com superficie rugosa apresentando falhas, bordas e elevacdes.

Para comprimidos revestidos com filme cujo do limite superior e outra abaixo do limite inferior, en-
peso médio seja superior a 80 mg e inferior a 250 mg, quanto a amostra A ndo apresentou nenhuma unidade em
a variagdo maxima permitida ¢ de £ 7,5%. A Farma- discordancia aos limites estipulados.
copeia Brasileira 5a Ed (15) tolera para este teste até Segundo Aulton (2005) o peso médio ¢ um im-
duas unidades fora dos limites especificados, embora portante indicador na etapa de producgdo desta forma
ndo poderdo estar acima ou abaixo do dobro das por- farmacéutica, integrando o controle em processo (19).
centagens indicadas. Salienta-se que as amostras B ¢ Pesos variados de comprimidos prejudicam a dose, con-
C apresentaram uma unidade abaixo do limite inferior, tribuindo diretamente na eficacia e seguranga do trata-
enquanto a amostra D apresentou uma unidade acima mento do paciente.

Tabela 2: Peso médio obtido para os comprimidos de citrato de sildenafila adquiridos no Mercado formal e informal do municipio
de Porto Alegre, RS.

AMOSTRAS

e .
Peso médio (mg) 316,3 318,0 348,2 140,1
Unidade de maior massa (mg) 325,7 329,9 361,7 156,4
Unidade de menor massa (mg) 305,0 301,0 327,7 124,5
Limite superior (mg) 332,1 333,9 365,6 150,6
Limite inferior (mg) 300,5 302,1 330,8 129,6
Desvio Padrdo (+) 0,0069 0,0053 0,0044 0,0047
Desvio Padrdo Relativo (%) 0,002181 0,001667 0,001264 0,003355

Intervalo de Confianca: 95%; p<0,05

A avaliacao da uniformidade de conteudo visa veri- sildenafila com o p-cloranil, catalisada pelo perdxido de
ficar a distribuicdo do farmaco presente nos comprimi- hidrogénio, formando uma aminoquinona substituida,
dos, analisando-os individualmente (dose unitaria). de coloragdo violacea, detectada na regido do visivel em
Como ndo ha monografia do farmaco em compéndios 535 nm.
oficiais mundiais, o doseamento foi realizado pela téc- Conforme apresentado na Figura 3, por meio da
nica proposta e validada por Weinert e cols (2008) (16). curva analitica utilizando a SQR de citrato de sildenafi-
O método baseia-se na reacdo entre as moléculas da la, foi obtida a equagdo da reta empregada no calculo do
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teor de farmaco nos comprimidos testados. De acordo
com a analise estatistica, o coeficiente de determina-
¢do (1?) encontrado indica a varia¢do entre os pontos da
reta, e neste caso, apresentou valor aceitavel para um
ensaio analitico. Também, ndo foi encontrado desvio de
linearidade e paralelismo. Com relacdo aos valores de
absorvancia e concentracdo obedeceram aos critérios de
linearidade definidos pela Lei de Lambert-Beer, onde o
aumento da concentrac¢do é proporcional ao aumento da
absorvancia (20).

Os resultados obtidos na avalia¢do da uniformidade
de dose unitaria das amostras A, B, C e D sdo apresen-
tados na Tabela 3.
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Figura 2: Curva analitica e equacdo da reta de citrato de silde-
nafila (SQR)

Tabela 3: Valores de aceitacdo no teste de uniformidade de dose unitaria de comprimidos adquiridos no Mercado formal e informal

do municipio de Porto Alegre, RS.

AMOSTRAS
Parametros
A | 8B | ¢ | D |

Média do teor (%) 103,1
Amostra (n) 10

Desvio padrdo () 0,5297
Desvio padrdo relativo (%) 0,51
Valor de aceitagdo (VA) 2,87

Conclusao do teste Cumpre o teste

Intervalo de Confianca: 95%; p<0,05

As amostras A, B ¢ C apresentaram valores de
aceitagdo adequados com o que ¢é preconizado pela
Farmacopeia Brasileira (15), cumprindo dessa forma o
teste e estando apto ao consumo. Para a amostra D, o
valor de aceitagdo (VA) com 10 unidades foi superior ao
valor de L,, sendo necessario repetir o teste com mais 20
comprimidos, totalizando 30 unidades. Ao final, o VA
ndo se adequou novamente as especificagdes do teste,
e consequentemente aos parametros aceitaveis de quali-
dade, caracterizado neste trabalho, como um produto
falso, segundo a descri¢do da Organizagdo Mundial da
Saude (OMS) (12).

De acordo com os resultados apresentados na Tabe-
la 3, a concentrag@o contida nos comprimidos de citrato
de sildenafila da amostra D ¢ inferior aquela descrita na
embalagem. Dessa forma, os riscos que os pacientes es-
tao expostos sdo consideraveis.

Por apresentar uma concentragdo cerca de 35%
abaixo daquela declarada na embalagem, o paciente ao
utilizar uma dose da amostra D e ndo verificar erecao,
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Cumpre o teste

103,9 100,0 63,7
10 10 30
0,6420 0,8028 3,530
0,62 0,80 5,5
3,94 1,93 41,86

Cumpre o teste Nao cumpre o teste

tendera a ingerir uma maior quantidade de comprimi-
dos até observar o enrijecimento peniano, e com isso,
ultrapassar a dosagem maxima diaria (100 mg/dia), o
que pode acarretar em superdosagem, com acumulo de
metabolitos ativos no sangue (21).

E importante destacar que o produto adquirido no
mercado informal oferece grave risco a saude publica
considerando a baixa qualidade e a auséncia de docu-
mentacdo ou mesmo de rastreabilidade. As formulagoes
produzidas segundo os pardmetros gerais expressos pela
Farmacopeia Brasileira (15), embora nao sejam isentas
de efeitos adversos, estdo em condi¢des de serem com-
ercializadas e seu uso deve ser recomendado e monito-
rado periodicamente por um profissional habilitado. A
similaridade dos resultados encontrados nos produtos
farmacéuticos adquiridos no mercado formal indica que
o cumprimento das BPF ¢ responsavel pela qualidade,
eficiéncia e seguranca dos medicamentos comercializa-
dos. Novos testes envolvendo a amostra D devem ser
realizados para reafirmar os resultados obtidos. A partir



desse quadro, compreende-se que a comercializagdo de
produtos farmacéuticos falsificados além de ser consid-
erado crime, oferece um grave risco a saude da popula-
¢do, tanto nos parametros da qualidade quanto de efica-
cia e segurancga. A informagao ¢ a melhor forma de evitar
o uso destes medicamentos, assim como a fiscalizagdo
adequada para impedir a venda livre de produtos con-
trabandeados que podem colocar a seguranca da satde
publica em risco.

CONCLUSAO

A partir dos resultados observados, as amostras ad-
quiridas no mercado formal (A, B e C) seguiram as espe-
cificagdes descritas na Farmacopeia Brasileira, cumprin-
do os testes de peso médio, uniformidade de conteudo e
analise visual das embalagens e comprimidos. A amostra
D apresentou um teor de farmaco muito inferior ao in-
formado na embalagem do medicamento, acarretando
um sério risco a saude do paciente ao utiliza-lo.
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Todas as amostras adquiridas no mercado formal
apresentaram qualidade adequada para serem utilizadas
pelos pacientes. No entanto, somente deverao ser utiliza-
das por meio de um tratamento racional, via prescri¢ao
médica e dispensagdo por profissional farmacéutico, de-
stacando a importancia na assisténcia farmacéutica em
um estabelecimento de satde.

Assim, a legislacdo brasileira assume importante
papel na comercializagdo de medicamentos com quali-
dade, porém, cabe ao paciente responsabilizar-se pela
sua propria saude e optar sempre por medicamentos de
origem conhecida, com qualidade e seguranga compro-
vadas.
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