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Resumeo: A naringenina é um flavonoide presente em muitas
espécies de Citrus sp. e em medicamentos da medicina tradi-
cional chinesa. Neste trabalho, foi realizada uma avaliacdo
biofarmacotécnica de cdapsulas desse flavonoide. O estudo do
perfil de dissolucdo das capsulas nos trés meios de dissoluc¢éo
avaliados demonstrou que as cdpsulas apresentam cinética de
dissolugdo rdpida. As andlises fisico-quimicas demonstraram
que todos os lotes apresentaram-se de acordo com as especi-
ficagdes farmacopéicas. '
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Introducio
O desenvolvimento farmacotécnico de medicamentos en-
volve um conjunto de fatores inerentes a sua tecnologia de pro-
dugdo e ao controle de qualidade. A garantia dessa qualidade
deve assegurar a eficacia terapéutica desses medicamentos.
Entretanto, a eficacia clinica de um farmaco nfo ¢é atribuida
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apenas a sua atividade farmacoldgica intrinseca. Fatores liga-
dos as suas propriedades fisico-quimicas, bem como aqueles
relacionados aos excipientes empregados na formulagdo, além
do processo de manufatura, tém sido considerados como res-
ponsaveis por alteragdes no efeito dos medicamentos, uma vez
que pode afetar a sua biodisponibilidade (STORPIRTIS, 1993).

Com relatos sobre ineficacia clinica e intoxicagdes, fre-
quentemente observados com o uso de alguns medicamentos,
consolida-se a biofarmacotécnica, ou biofarmacia, que se dedi-
ca ao estudo dos fatores fisicos e fisico-quimicos relacionados
ao farmaco, em sua forma farmacéutica, e a influéncia que a
formulacgio exerce sobre a liberacdo do farmaco no organismo.
A participag8o desses fatores nas caracteristicas de biodispo-
nibilidade do farmaco é observada, principalmente, quando a
forma farmacéutica é solida como capsula, comprimido, com-
primido revestido, dragea etc. As formas farmacéuticas solidas
de uso oral sfo as que apresentam maiores problemas relativos
a biodisponibilidade, uma vez que se faz necessaria a liberagédo
‘do mesmo??? da formulagdo para posterior absorgdo. Os es-
tudos biofarmacotécnicos permitem tanto o desenvolvimento
racional das formulagBes com base nas propriedades farma-
céuticas como a avaliacdo daquelas ja existentes. (AMIDON
et al., 1998, SOUZA et al., 2007)

A naringenina é um flavonoide presente em muitas espé-
cies de Citrus sp. e em medicamentos da medicina tradicional
chinesa. Este trabalho teve como objetivo realizar uma avalia-
¢do biofarmacotécnica de capsulas de naringenina.

Material e Métodos

Foram realizados os ensaios fisicos e fisico-quimicos para
avaliacdo das capsulas de naringenina, descritos para formas
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farmacéuticas solidas nos compéndios oficiais. Avaliaram-se
trés lotes de capsulas de naringenina desenvolvidas no Labo-
ratorio Biofarmacos da UFV, com teor declarado de 5 mg (A1),
10 mg (A2) e 25 mg (A3).

O peso de cada unidade (capsula) foi determinado, indivi-
dualmente, a partir de 20 unidades, aleatoriamente separado,
de cada lote; a média dos pesos foi obtida conforme descrito
na Farmacopeia Brasileira, quarta edigfo, de 1988. O teor de
naringenina nas amostras foi determinado por cromatografia
liquida de alta eficiéncia. Os tempos de desintegracio das cap-
sulas foram determinados a partir de seis unidades aleatoria-
mente separadas de cada lote, usando aparelho para desinte-
gragio (Nova FEtica®), agua, acido cloridrico 0,1 M e tampdo
fosfato (pH 6,8) na temperatura 37 + 1° C, como meio de de-
sintegrac@o. Os perfis de dissolugdo foram construidos a partir
da quantificacdo da naringenina, em amostras dos lotes, dis-
solvida nas cubas de dissolugfio, em intervalos de tempo pré-
definidos. A concentragdo de naringenina dissolvida foi obtida
por espectrofotometria no ultravioleta (UV) em comprimento
de onda de 289nm.

Resultados e Discussio

Na Tabela 1 séo apresentados os resultados referentes ao
peso médio dos lotes Al, A2 e A3. Em relagfio ao peso médio,
os lotes desenvolvidos evidenciaram-se de acordo com as es-
pecificacOes da Farmacopeia Brasileira, quarta edig&o.

Todos os lotes foram considerados aprovados no teste de
desintegracio, pois de acordo com os compéndios oficiais to-
das as unidades testadas devem desintegrar em no maximo 30
minutos.

Os resultados apresentados no doseamento da naringenina
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foram considerados satisfatorios por estarem préximo a 100
% do valor rotulado. Ndo h4 especificagdes em compéndios
oficiais para os limites referentes aos teores de naringenina em
formas farmacéuticas.

Tabela 1 - Peso médio expresso como média

Lote Peso médio (mg) n=20
Al 201,79
A2 211,34
A3 233,00

O estudo do perfil de dissolucéio das capsulas, em compa-
racio com os trés meios de dissolugdo avaliados, demonstrou
que a forma farmacéutica apresentara perfil de dissolucdo ade-
quado para uma formulagdo para administragdo oral. Entre-
tanto, as capsulas no meio que simula as condigdes gastricas
(HC1 0,1M) obtiveram cinética de dissolugfo rapida; 90% do
farmaco dissolveram nos primeiros 10 minutos do teste.

Conclusoes

As analises fisica e fisico-quimica (peso médio, desin-
tegragio, teor, teste de dissolugdo e uniformidade de contetado)
demonstraram que todos os lotes apresentaram-se de acordo
com as especificagdes farmacopeicas.

No perfil de dissolugdo, concluiu-se que as capsulas de
naringenina apresentaram cinética de dissolu¢do rapida, o
que sugere que essa forma farmacéutica é adequada para a
administragdo oral da naringenina, uma vez que o farmaco
est4 mais disponivel para a absorgéo e consequentemente tem

Anais Il SIMPAC - Volume 3 - n.1 - Vigosa-MG - jan. - dez. - 2011 - p. 62-66



66 Avaliagio Biofarmacotécnica de Cdpsulas...

maior biodisponibilidade.
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