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Resumo: A depressao é caracterizada pela perda ou diminuigcao de interesse e prazer
pela vida, pelo sentimento de tristeza e baixa autoestima, gerando angustia e prostragao,
cansaco excessivo, dores no corpo, ansiedade e insbénia. O cloridrato de amitriptilina é
um antidepressivo triciclico, um farmaco de grande eficacia no tratamento da depressao,
comprovada por inumeros estudos clinicos, sendo um medicamento de grande importancia
no mercado farmacéutico. Nesse contexto, a equivaléncia farmacéutica tem como objetivo
promover testes comparativos de qualidade entre o medicamento referéncia e o medicamento
teste. Assim, o objetivo deste estudo foi comparar a qualidade de comprimidos de amitriptilina
disponiveis no mercado, classificados como medicamentos genéricos e de referéncia, por meio
de analises farmacopeicas. As andlises quantitativas foram realizadas por espectrofotometria
no ultravioleta. As amostras analisadas apresentaram qualidade adequada quanto aos testes
de determinacao de peso, desintegracao, uniformidade de doses unitarias, doseamento e
dissolucao, estando em conformidade com os parametros farmacopeicos e apresentando
eficacia e seguranga de uso assegurada. Entretanto, na comparagao dos perfis de dissolucao,
a amostra referéncia de 75 mg apresentou valores proximos a 80% de dissolugdao em menos
de 15 minutos, enquanto para as amostras genérico de 75 mg e referéncia de 25 mg foram
necessarios tempos proximos a 60 minutos para atingir esse valor. Para comparacao
dos peffis, foi calculado o fator de semelhanca (f2) entre as amostras AxB e AxC, os quais
foram 10,58 e 30,65, respectivamente. Assim, as amostras nao demonstraram equivaléncia
farmacéutica nas condi¢oes testadas.

Comparative Evaluation of the Quality of Amitriptyline HCI Formulations Available on the
Brazilian Market

Abstract: Depression is characterized by the loss or decrease of interest and pleasure in life,
the feeling of sadness and low self-esteem, generating anguish and prostration, excessive
tiredness, body aches, anxiety and insomnia. Amitriptyline hydrochloride is a tricyclic
antidepressant, a highly effective drug in the treatment of depression, proven by considerable
clinical studies, and a medicine of great importance in the pharmaceutical marRet. In this
context, pharmaceutical equivalence aims to promote comparative quality tests between
the reference medicine and the test medicine. Therefore, the objective of this study was to
compare the quality of amitriptyline tablets available on the marRet, classified as generic
and reference medicines, through pharmacopoeial analyses. Quantitative analyzes were
carried out using ultraviolet spectrophotometry. The proven samples presented adequate
quality in terms of weight determination, disintegration, uniformity of unit doses, dosage and
dissolution tests, complying with pharmacopoeial parameters and presenting guaranteed
efficacy and safety of use. However, when comparing the dissolution profiles, the 75 mg
reference sample presented values close to 80% dissolution in times less than 15 minutes,
while the 75 mg generic and 25 mg reference samples required close to 60 minutes. to
achieve this value. To compare the profiles, the similarity factor (f2) between samples AxB
and AxC was calculated, which were 10.58 and 30.65, respectively. Therefore, the samples
did not demonstrate pharmaceutical equivalence under the conditions tested.

Aprovacao final em: 01/01/2024
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Introducao

A depressao apresenta-se como causa iminente da reduc¢ao da qualidade de vida das pessoas,
englobando as esferas fisicas, psicolégicas e sociais e sendo classificada como uma das dez doencas
mais debilitantes em todo mundo (MEDEIROS et al., 2020; SILVA et al., 2020). A doenca é capaz de
intervir em processos bioldgicos relacionados a coagulagao, requlagao neuroenddcring, inflamacao,
sono e apetite, podendo estar relacionada com a morte prematura dos pacientes e casos de suicidio
(GOLD; MACHADO-VIEIRA; PAVLATOU, 20I15; SILVA et al., 2020).

A depressao pode acontecer sem causa aparente, entretanto, pessoas que passaram por eventos
estressantes tém maior probabilidade de desenvolver a doenca, sendo as mulheres mais propensas
do que os homens. Segundo a Organizagcao Mundial de Saude (WHO, 2023), estima-se que a
depressao atinge 3,8% da populacao, incluindo 5% dos adultos (4% dos homens e 6% das mulheres)
e 5,7% dos adultos com mais de 60 anos. Entre mulheres gravidas e mulheres que acabaram de dar
a luz, o indice de acometimento é de 10% (SILVA, 2012; FERNANDES et al., 2012; WHO, 2023).

O manejo farmacolégico da depressao se da pelo uso de antidepressivos, 0s quais possuem
varias classes, como inibidores da monoaminoxidase, antidepressivos triciclicos, inibidores seletivos
da recaptacao de serotonina, inibidores seletivos da recaptacao de noradrenalina, inibidores
da recaptagao de serotonina e noradrenalina, entre outras. Como exemplos de farmacos, temos
fluoxetina, paroxetina, citalopram, imipramina, clomipramina, amitriptilina, venlafaxina, entre outros
medicamentos (MEDAWAR; MATHEUS, 2012; DUARTE, et al., 2014).

Os antidepressivos triciclicos apresentam como efeito terapéutico a inibicao da recaptacao de
seratonina e norepinefrina, aumentando a quantidade de neurotransmissores na sinapse. Esses
farmacos podem bloquear diversos receptores, como os histaminérgicos Hl, os al-adrenérgicos e
os receptores colinérgicos muscarinicos. Podem provocar efeitos adversos como ressecamento
dos olhos e da boca, taquicardia, tremores, constipacao, sonoléncia e ganho de peso. Os principais
representantes desta classe sao o0s principios ativos: imipramina, clomipramina, amitriptilina e
nortriptilina (CRUZ et al., 2020; FERREIRA, et al,, 2022).

O cloridrato de amitriptilina € um farmaco antidepressivo triciclico derivado de dibenzilciclo-
heptan, estruturalmente semelhante as fenotiazinas, contendo um sistema de anel triciclico com um
substituinte de alquilamina no anel central. Esse farmaco apresenta-se como um po branco, quase
branco ou cristais incolores, sendo facilmente solivel em agua e alcool etilico, sendo encontrado
na forma farmacéutica de comprimidos revestidos, sendo o Amytril® o medicamento referéncia,
disponivel nas apresentagoes de 25 mg e 75 mg e, conforme a bula, é indicado para depressao e
enurese noturna, possuindo propriedades ansioliticas e sedativas (FERREIRA, et al, 2022; BRASIL,
2019; AMYTRIL®).

As formulagoes farmacéuticas sao constituidas, em geral, por farmacos e outros componentes,
chamados por adjuvantes farmacotécnicos, os quais sao adicionados para facilitar o manuseio, melhorar
a aparéncia fisica, estabilidade e desintegracdo (no caso de comprimidos e capsulas). E necessario
cuidado em relacao aos excipientes, pois embora sejam chamados inertes, podem interferir na liberagao
e, consequentemente, na absorcao do farmaco. Desse modo, para garantir a qualidade, seguranca a
eficacia dos medicamentos, sao indispensaveis testes de controle de qualidade (STORPIRTIS et al, 1999).

Medicamentos sao produtos farmacéuticos elaborados com finalidades terapéuticas, profilaticas,
curativas ou paliativas. A qualidade desses produtos representa uma area de preocupagao sanitaria,
pois paralelo ao avanco tecnolégico e surgimento de novos medicamentos, os quais foram
responsaveis pela melhoria geral da qualidade de vida da populacao, cresceu também a venda de
farmacos adulterados/ falsificados (ZAPPAROLI CASTRO MELO et al., 2020; NASCIMENTO et al.,
2022).

O controlede qualidade é a parte das Boas Praticas de Fabricacao que engloba acoletade amostras,
as especificagoes, a execucao de testes, a organizacao, a documentacao e os procedimentos de
liberacao. Assim, o controle assegura a execucao de testes relevantes e necessarios para liberacao
segura de matérias-primas e produtos para comercializagao (BRASIL, 2022).

Os medicamentos equivalentes farmacéuticos sao produtos que possuem mesma forma
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farmacéutica, via de administracao e substancia ativa, isto €, mesmo sal ou éster da molécula
terapéutica, podendo ou nao conter excipientes idénticos. Para definicao desses medicamentos, sao
necessarios estudos de equivaléncia farmacéutica, os quais destinam-se a avaliagao da qualidade
dos medicamentos por meio de analise comparativa entre o medicamento teste e 0o medicamento de
referéncia.Ostestesrealizados incluemensaios fisico-quimicos e,quando aplicaveis, microbiolégicos
e bioldégicos que constam na monografia do medicamento da Farmacopeia Brasileira ou em outro
compéndio oficial (BRASIL, 2010).

Nesse contexto, o objetivo desse trabalho foi avaliar a qualidade de comprimidos de cloridrato
de amitriptilina, classificados como medicamentos de referéncia e genérico, disponiveis no mercado
farmacéutico, realizando testes de fisico-quimicos e comparando os seus perfis de dissolugao.

Metodologia

Materiais e reagentes

As amostras de medicamentos genérico e referéncia contendo cloridrato de amitriptilina (Amy-
tril’) foram adquiridas em farmacias comerciais e Unidade Basica de Saude na cidade de Palmas-PR.
As amostras foram identificadas como A (produto de referéncia de 75 mg), B (produto genérico de 75
mg) e C (produto de referéncia de 25 mg). O padrao secundario de cloridrato de amitriptilina foi obti-
do em farmacia de manipulacao na cidade de Palmas, PR, apresentando teor declarado de 100,28%.

Quanto aos equipamentos, foi utilizado desintegrador Alpha Life Science (Piracicaba, Brasil), dis-
solutor Alpha Life Science (Piracicaba, Brasil) e espectrofotdmetro Zhoulin Bio-Spectrum Technolo-
gy, SP-22 (Pequim, China).

Os resgentes utilizados foram fosfato dissédico Vetec (Rio de Janeiro, Brasil), acido citrico Neon
(Suzano, Brasil) e acido cloridrico Exodo Cientifica (Sumaré, Brasil).

Determinacao de peso

Foram utilizados 20 comprimidos de cada amostra, os quais foram pesados individualmente em
balanga analitica previamente calibrada. Apds, foi realizada a determinagao da variacao percentual
dos pesos dos comprimidos em relagcao a média (BRASIL, 2019).

Teste de desintegracao

O teste foi realizado com 6 comprimidos de cada amostra, utilizando agua destilada em tempe-
ratura de 37 °C £ 1 °C como liquido de imersao. Os comprimidos foram submetidos a agao do desin-
tegrador por 30 minutos. Decorrido este tempo, foram analisados a presenca de comprimidos ou
nucleos duros nao desintegrados nos tubos do desintegrador (BRASIL, 2019).

Uniformidade de doses unitarias

O teste permite avaliar a quantidade de componente ativo em unidades individuais do lote de um
medicamento e verificar se esta quantidade é uniforme nas unidades testadas. Para comprimidos
revestidos com dosagem menor que 25 mg ou com a porcentagem em massa do ativo inferior a 25%
da massa total da unidade farmacotécnica, deve-se realizar o teste de uniformidade de conteudo,
analisando 10 unidades farmacotécnicas individuais e calculando o valor de aceitagao (VA) (BRASIL,
2019).

Doseamento

As amostras foram preparadas pesando e pulverizando 20 comprimidos. Apds, foi pesado uma
massa equivalente a 25 mg de ativo, a qual foi diluida em HCI O,1 M de modo a obter uma solucgao
na concentragao de 10 ug/mL. A solucao padrao foi preparada na mesma concentragao, utilizando
o0 mesmo solvente. As absorvancias das solugdes resultantes foram determinadas em 239 nm, utili-
zando HCI O,1 M para ajuste do zero (BRASIL, 2019).

Dissolucao
Para o perfil de dissolucao, foram utilizados 900 mL do meio de dissolugao tampao fosfato pH
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6,8: agua (1:1), em temperatura de 37 °C + 0,5 °C. As coletas foram realizadas nos tempos de 5, 10,
15, 20, 30 e 60 minutos. Decorridos os tempos especificados, aliquotas de 10 mL foram retiradas
de cada cuba, filtradas e diluidas em meio de dissolugao até a concentragao tedrica de 11 yg/mL. A
quantidade de cloridrato de amitriptilina dissolvida no meio foi calculada comparando as leituras
obtidas com a da solucao padrao de cloridrato de amitriptilina, preparada na mesma concentragcao
e solvente (JAPAO, 2016).

Resultados e Discussao

Na realizacao de estudos comparativos de qualidade de medicamentos, utiliza-se o conceito da
equivaléncia terapéutica definida conforme Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 31, de 11 de
Agosto de 2010: dois medicamentos devem ser equivalentes terapéuticos, o que pode ser avaliado
por teste de biodisponibilidade relativa (bioequivaléncia) e testes in vitro que comprovem a equiva-
Iéncia farmacéutica. Esta provém de um conjunto de testes e ensaios analiticos farmacopeicos, ou
nao, validados, que compare a qualidade farmacotécnica do medicamento teste e do referéncia/
comparador, fornecendo assim, subsidios para a determinacao da intercambialidade desses produ-
tos (BRASIL, 2010; NETO, 2020)

Apesar da legislacao determinar que os medicamentos s6 podem ser liberados para o mercado
apos a comprovacao da sua qualidade, Messa et al. (2014) cita que existem estudos que relatam e
vém relatando inadequag¢des em relacao a qualidade de medicamentos, e que ainda ha duvidas em
relacao a qualidade de medicamentos similares.

Determinacao de peso

O peso do comprimido esta relacionado a quantidade de principio ativo e excipientes utilizados
na formulagao. A regulagao das maquinas de compressao é fator relevante nesse processo, poden-
do ocorrer variagdes de peso em um mesmo lote de comprimidos (RIBEIRO; ANDRADE; COUTO,
2018).

Os valores obtidos na determinacao de peso dos comprimidos das amostras A, B e C estao des-
critos na Tabela I.

Tabela 1 - Determinacao de peso dos comprimidos das amostras A, B e C.

Amostra A AmostraB  Amostra C

maior peso (g) 0,3737 0,3799 0,1256
menor peso (g) 0,3673 0,3643 0,1205
peso médio (g) 0,3708 03714 0,1223
mais 5% (q) 0,3893 0,3899
menos 5% (g) 0,3523 0,3528
mais 7,5% (q) 0,1314
menos 7,5% (g) O,1131
desvio padrao 0,0021 0,0048 0,0014
coeficiente de variagao (%) 0,58 130 1,19
Conclusao Aprovado Aprovado Aprovado

Fonte: Elaborado pelos autores, 2023.

Segundo a Farmacopeia Brasileira 6° edicao, para comprimidos com peso médio maior que 80
mg e menor que 250 mg, o limite de variacao permitido é de + 7,5%, e com peso meédio maior que
250 mg ou mais o limite de variagao permitido é de + 5,0%, podendo ter apenas duas unidades fora
desse limite, mas nenhuma pode estar acima ou abaixo do dobro da porcentagem indicada. Sendo
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assim, todas as amostras testadas foram aprovadas neste parametro de qualidade.

Resultados semelhantes foram encontrados em andlises de medicamentos similar, genérico e
referéncia de comprimidos de metformina (RODRIGUES et al., 2016) e de comprimidos de alprazo-
lam 0,5 mg (NASCIMENTO et al.,2016), com nenhum dos comprimidos analisados fora dos limites
especificados pela farmacopeia brasileira.

Teste de desintegracao

A desintegracao é uma etapa crucial para a dissolugao e posterior absorcao do farmaco. O teste
de desintegragao é realizado utilizando um desintegrador, em condigOes experimentais especificas
(meio de imersao, tempo e temperatura). Ao final do teste é observado se ocorreu a desintegragao
total dos comprimidos ou a presenca de massa sem nucleo palpavel (ALLEN JUNIOR; POPOVICH;
ANSEL, 2013). A desintegracao irregular ou ausente no tempo especificado influencia na dissolucao
dos comprimidos, podendo fazer com que sejam eliminados de forma inalterada, sem absorcao e
eficacia (MOISES, 2006). Os resultados do teste de desintegracdo podem ser observados na Tabela
2.

Tabela 2 - Resultados obtidos no teste de desintegracao das amostras A, B e C.

Amostra A B C
Tempo de desinte-

Todos os 6 comprimi- Todos os 6 comprimi- Todos os 6 comprimidos

racao . . .
gras dos se desintegraram dos se desintegraram se desintegraram em
em até 8 minutos. em até 13 minutos. até 8 minutos.
Conclusao Aprovado Aprovado Aprovado

Fonte: Elaborado pelos autores, 2023.

De acordo com a Farmacopeia Brasileira 6° Edicao (BRASIL, 2019), o tempo maximo permitido para
desintegracao de comprimidos de cloridrato de amitriptilina € de 15 minutos. Todos os comprimidos
testados desintegraram antes do tempo limite, sendo aprovados neste teste.

Em um estudo similar a esse realizado com o cloridrato de amitriptilina, foram feitos testes fisicos
de comprimidos de ibuprofeno, relativos a peso médio e desintegracao e os resultados relatados
foram similares aos encontrados neste estudo (BIANCHI; SOUZA, 2012).

Em um outro estudo de equivaléncia farmacéutica, todos os comprimidos testados de dipirona,
genéricos, referéncia e similares foram desintegrados inteiramente em menos de 30 minutos, sendo,
portanto, aprovados nesse padrao (SANTOS; CARDOSO; CAZEDEY, 2021).

Entretanto, uma aprovacao na desintegragao nao garante a absorcao do farmaco, por outro
lado, a avaliagao deste parametro é importante, pois se a desintegragao nao ocorrer, o farmaco
apresentara problemas de absorcao (CAZEDEY, 2012).

Uniformidade de doses unitarias

Os percentuais do teste de uniformidade de conteldo, expressos em teor, estao apresentados
na Tabela 3.

Segundo as especificagdes farmacopeicas, o produto cumpre o teste de uniformidade de doses
unitarias se o valor de aceitacao calculado para as 10 unidades testadas nao for maior que 15.

Os testes de uniformidade realizados mostraram que as amostras apresentaram valores de
aceitacao entre 4,83 e 7,15, o que confere aprovagao no teste, uma vez que cumpriram com o valor
especificado, garantindo uniformidade do conteldo de cloridrato de amitriptilina contido nos
comprimidos.

Os resultados da uniformidade de conteludo foram similares aos obtidos no estudo de avaliacao
da equivaléncia farmacéutica de diferentes formulagdes de captopril 25 mg comercializadas na
regiao de Bom Despacho - MG, que avaliou formulagées magistrais, similar, genérico e referéncia
com captopril, sendo que todas as formulagdes analisadas foram aprovadas, encontrando teores

VoL. 27, N.1SupL, 2024 - CONCAF Revista Brasieira Multidiscitinar - ReBraMv 9

Fonte: elabor



Mauricio et al.

» >
entre 90,90% e 102,93% e valores do VA abaixo de 15, certificando que cada unidade analisada
possui a quantidade evidente de captopril por unidade farmacotécnica (FERREIRA, 2015).

Tabela 3 - Resultados do teste de uniformidade de doses unitarias das amostras A, B e C.

Porcentagem em relacao ao valor rotulado de

Unidade
cada amostra
A B C
1 99,30 7% 96,85 % 101,20 %
2 9796 % 96,85 7% 96,76 %
3 9952 % 9796 % 100,09 %
4 9796 % 96,85 % 102,31%
5 9774 % 93,74 % 100,53 %
6 97,74 % 98,63 % 98,75 %
7 10152 % 95,30 % 98,09 %
8 99,30 7% 95,74 % 100,75 %
9 96,19 % 94,41 % 95,65 7%
10 94,63 % 92,63 % 96,54 %
média 98,19 % 95,90 % 99,07 %
desvio padrao 1,90 % 190 % 250 %
valor de aceitagao
VA s 4,87 7,15 4,83

Fonte: Elaborado pelos autores, 2023.

Os resultados da uniformidade de conteludo foram similares aos obtidos no estudo de avaliacao
da equivaléncia farmacéutica de diferentes formulagcdes de captopril 25 mg comercializadas na
regiao de Bom Despacho - MG, que avaliou formulagdes magistrais, similar, genérico e referéncia
com captopril, sendo que todas as formulagdes analisadas foram aprovadas, encontrando teores
entre 90,90% e 102,93% e valores do VA abaixo de 15, certificando que cada unidade analisada
possui a quantidade evidente de captopril por unidade farmacotécnica (FERREIRA, 2015).

Doseamento

De acordo com a monografia do cloridrato de amitriptilina comprimidos descrita na Farmacopeia
Brasileira 6° Edicao (BRASIL, 2019), o teor de cloridrato de amitriptilina em comprimidos pode variar
de 90 a 110 % do valor declarado no rétulo. Os resultados de teor obtidos para cada amostra estao
descritos na Tabela 4.

Tabela 4 - Valores no teste de doseamento de cloridrato de amitriptilina nas amostras A, B e C.

Amostra A Amostra B Amostra C
Teor 1 (%) 96,76 92,76 99,86
Teor 2 (%) 96,09 93,87 99,42
Teor 3 (%) 96,12 93,89 99,46
Média (%) 96,32 93,51 99,58

Fonte: Elaborado pelos autores, 2023.

+Todas as amostras analisadas foram aprovadas por estarem dentro do limite aceitavel de 90
a 110% de substancia ativa. Em um estudo similar, com avaliacao da qualidade de comprimidos de
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propranolol e enalapril distribuidos no sistema publico de saude em um municipio do sul do Brasil,
no teste de doseamento duas amostras de propranolol 40 mg de um total de cinco foram rejeitadas
nessa questao e uma mostrou teor limitrofe (BIANCHIN et al., 2012).

Em um estudo de revisao da literatura realizado por Santos et al. ( 2020), foi investigado se os
medicamentos similares, genéricos e referéncia continham quantidades de principio ativo seme-
Ihantes. Para os medicamentos genéricos os resultados foram satisfatérios, porém os mesmo nao
aconteceu para alguns medicamentos similares. Coridiola & Pelegrini (2016) e Nascimento, et al.
(2015) constataram em seus estudos que amostras de medicamentos similares apresentavam con-
centragoes fora dos limites especificados pela farmacopeia. Por outro lado, Costa, et al. (2016) ao
analisar amostras de dipirona soédica 500mg, obteve resultados satisfatérios em todas as apresen-
tagdes comerciais avaliadas.

Dissolucao

O ensaio de dissolucao pode ser descrito como um teste invitro que simula o comporta-
mento do medicamento in vivo. A dissolugao é um processo no qual o farmaco é liberado da sua
forma farmacéutica, icando disponivel para ser absorvido pelo organismo (OLIVEIRA, 2019).

No teste de perfil de dissolugao, foram construidos graficos para mostrar o comportamento dos
comprimidos no decorrer do tempo e possibilitar a comparagao entre as amostras. Os dados utiliza-
dos para construir os perfis de dissolugao encontram-se na Tabela 5. Observa-se que as amostras B
e C apresentam dissolucao mais lenta que a outra A, principalmente no inicio do teste, com aproxi-
macao dos valores dissolvidos em tempos mais elevados.

Tabela 5 - Perfil de dissolucao dos comprimidos de cloridrato de amitriptilina.

Tempo (min.) Dissolucao (%)
AMOSTRA AMOSTRA AMOSTRA
A B C

5 33,08 13,78 23,44

10 67,28 28,86 52,80

15 84,72 4450 7114
20 84,91 5753 7726
30 86,39 74,35 7726
60 89,06 81,06 78,18

Fonte: Elaborado pelos autores, 2023.

Observa-se na Figura 1 que, no tempo de 15 minutos, a amostra A atingiu percentual dissolugcao
proximo a 85 %, enquanto no mesmo tempo as amostras B e C apresentaram valores proximos a 45
7% e 70 % de dissolucgao, respectivamente.

Os parametros utilizados pela RDC 31/2010 consideram que os medicamentos apresentam per-
fis de dissolugao semelhantes quando alcancam valores de f2 entre 50 e 100 (BRASIL, 2010).

Pode-se observar também que, para se obter valores préximos a 80 % de dissolucao, foram ne-
cessarios menos de 15 minutos para a amostra A e para as amostras B e C foram necessarios tem-
pos proximos a 60 minutos. Para possibilitar a comparacao numérica dos perfis de dissolucao
obtidos para as amostras, foi calculado o fator de semelhanca (f2) entre as amostras AxB e AxC, os
quais estao apresentados na Tabela 6.
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Figura 1 - Perfis de dissolugao das amostras de cloridrato de amitriptilina.
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Fonte: Elaborado pelos autores, 2023.

Tabela 6 - Valores calculados do fator de semelhanca (f2) para os perfis de dissolucao das amos-
tras de cloridrato de amitriptilina em relagcao a amostra A.

Amostra 2
B 10,58
C 30,65

Fonte: Elaborado pelos autores, 2023.

Os valores de f2 para as comparagoes AxB e AxC foram 10,58 e 30,65, respectivamente. Sendo
assim, pode ser considerado que os produtos nao foram equivalentes, nas condicoes testadas.

Em um estudo similar, os autores compararam os perfis de dissolugao de comprimidos de hidro-
cloroatiazida e obtiveram resultados dentro dos limites especificados para todos os medicamentos
testados (MAHLE et al., 2007). Em outro estudo, com trés formulagdes contendo cloridrato de pro-
pranolol 40 mg, foi observado que somente uma delas era potencialmente intercambiavel com o
medicamento referéncia (RODRIGUES et al, 2006). Na analise de quatro formulagoes de cimetidina,
trés foram equivalentes farmacéuticos e apresentaram perfis de dissolucao similar ao medicamento
referéncia (BORTOLUZI, LAPORTA, 2008). Esses dados ressaltam a importancia do acompanha-
mento da qualidade lote a lote apds a liberacao dos registros de comercializagao dos produtos |
ARAUJO et al, 2023).

Adicionalmente, em estudos que realizaram perfis de dissolucao de comprimidos de dipirona,
amostras de genéricos e similares apresentaram comportamento nao equivalente em relacao
ao medicamento referéncia, revelando a importancia do perfil de dissolugcao para o avaliacao pos-
-comercializacao dos medicamentos (LANNA et al., 2013; FARIAS et al., 2016; SANTOS; CARDOSO;
CAZEDEY, 2021).

Neste contexto, destaca-se a importancia do controle de qualidade de medicamentos para ga-
rantir a seguranca do seu uso pela populagcao, pois é de conhecimento geral que medicamentos
contendo um mesmo farmaco, em uma mesma concentracao e forma farmacéutica podem
apresentar diferengcas nas caracteristicas fisico-quimicas, devido a fatores como qualidade das
matérias-primas e métodos utilizados na sua producao (PINTO et al., 2000).
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Conclusao

A partir dos resultados obtidos, pode-se concluir que os medicamentos analisados contendo
cloridrato de amitriptilina (referéncia e genérico) demonstraram qualidade adequada, estando em
conformidade com os parametros farmacopeicos, apresentando eficacia e seguranga de uso asse-
gurada. Entretanto, na comparacgao dos perfis de dissolugcao, as amostras nao demonstraram equi-
valéncia farmacéutica nas condigoes testadas, porém para determinar qualquer irregularidade nes-
ses produtos, sao necessarios testes adicionais e/ou repeticao dos ensaios em laboratérios oficiais
credenciados pela Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos (REBLAS), os quais possuem maior
indice de seguranca e confiabilidade.

Adicionalmente, destaca-se que, por nao haver por parte dos érgaos oficiais uma politica de fis-
calizacao pdés-registro dos medicamentos genéricos ou similares disponiveis no mercado, estudos
realizados por instituicoes de ensino sao de extrema importancia para verificacao da qualidade de
produtos farmacéuticos comercializados.
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