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Espelho de Resposta

Pontuacdo da Questdo Discursiva conforme Anexo Il do Edital n® 2, de acordo com a Unidade
detentora da vaga.

Espera-se que o candidato, no desenvolvimento do tema, tenha feito consideracdes técnicas
adequadas sobre 0s seguintes pontos:

e Como resolver o problema do farmaco que se decompde em pH abaixo de 4,0.
Realizar o revestimento dos comprimidos com polimeros gastrorresistentes.

e A pré formulacéo.
A escolha da melhor formulacéo.

A busca ou verificacao das caracteristicas fisicas e quimicas do farmaco.
A verificacdo de incompatibilidade com outras substancias.

A realizacéo de testes de produgéo.

e Os adjuvantes a serem utilizados.
Aglutinante, desagregante, diluente, lubrificante, promotores de reologia, molhantes, etc.

e As etapas da producdo da forma farmacéutica escolhida.
Pesagem das matérias-primas, mistura dos componentes, granulagéo a seco, compressao,
revestimento e escolha das embalagens.

e Os ensaios fisico-quimicos.
Desagregacdo, dissolucdo, doseamento do farmaco, dureza, estabilidade, friabilidade, teor
de umidade, uniformidade de peso.



e Como resolver o problema do farmaco que se decompde em pH abaixo de 4,0.
Realizar o revestimento dos comprimidos com polimeros gastrorresistentes ou
enterossoluveis, pois o formado o filme por estas substancias permanecem integros em
meios de pH até 5, desta forma, os farmacos néo tém contato com o suco géstrico e ndo se
decompdem, porém, este revestimento desintegra-se quando chega ao intestino, no qual o
valor de pH é maior do que 5, liberando o farmaco intacto para ser absorvido.

Estes adjuvantes sdo copolimeros anidnicos obtidos, principalmente, a partir dos
monomeros: metacrilato de metila (MMA), dimetilaminoetil metacrilato (DMAEMA) e
metacrilato de alila (AMA). O ideal € que eles sejam insollveis em agua e possuam baixa
permeabilidade, como exemplo podemos citar o acetoftalato de celulose e os polimeros do
acido acrilico.

As func¢Bes deste tipo de revestimento, além de aumentar a biodisponibilidade, por evitar a
degradacéo do farmaco, também atuam mascarando o sabor desagradavel de alguns
farmacos, preservam os farmacos da degradacédo do ambiente (a¢cdo da umidade, da luz e
do oxigénio) e protegem a mucosa do estbmago da acao de farmacos com potencial de
produzir irritagéo gastrica.

e A pré formulagéo.
A escolha da melhor formulag&o é essencial para a manutengéo da qualidade dos produtos
da organizacédo e a etapa de pré-formulagéo € imprescindivel para o desenvolvimento do
novo medicamento. Esta etapa deve ser iniciada estudando e testando as caracteristicas
fisicas e quimicas do farmaco, para se verificar a necessidade e limitac6es da molécula e
sugerir técnicas e escolher os adjuvantes que tenham a possibilidade de contornas estes
problemas. A verificagcdo de incompatibilidade com outras substancias. As caracteristicas
adicionais do farmaco podem ser verificadas a partir de ensaios de estabilidade, a variacdes
de pH, analise térmica, solubilidade, dissolucéo intrinseca, tamanho de particula, entre
outros.

De posse destes dados, inicia os testes de producgéo até se obter uma formulagéo
adequada, com a qualidade desejada, comprovada pelo controle de qualidade.

e Os adjuvantes a serem utilizados.
Aglutinante (umectante)

Auxiliar na obtencg&o da liga dos pds, propiciando a formacao de granulos

Desagregante (desintegrante)

Funcédo de promover ou acelerar a quebra da forma farmacéutica, apés contato com a agua
Diluentes

Aumentar o volume dos pos, para a obtencéo de uma forma farmacéutica de tamanho
adequado; também permitir a compressao direta.

Lubrificante

Auxiliar na compressao, facilita a ejecdo do comprimido, diminuindo a adesao do material as
matrizes e pungdes e melhora o escoamento de pds e granulados.

Promotores de reologia

Facilitar o escoamento dos pos e granulados



Molhantes

Melhora o contato da agua com a forma farmacéutica, facilitando a sua entrada para o
interior e contato com o desintegrante

Revestimento

Confere protecao ao farmaco presente no comprimido (nucleo)

e As etapas da producado da forma farmacéutica escolhida.
Pesagem das matérias primas

Mistura dos componentes

A mistura € um processo que promove uma distribuicdo homogénea dos pés
evitando problemas de variacdo de teor dos comprimidos.

Antes do processo € necessario realizar a tamisacao dos pés.

Os equipamentos mais usados sdo os misturadores de p6 que podem ser do tipo: em "V";
masseira; planetario; cubico; dentre outros.

Granulacao a seco

A granulacdo tem a finalidade de converter particulas de pdés cristalinos ou amorfos em
agregados solidos que irdo favorecer a compresséo. Na granulagéo a seco é utilizada
guando a formulacéo apresenta instabilidade ao calor ou umidade. Neste processo ocorre a
pré-compressao que tem como objetivo realizar a agregacao dos pés, que favorece
granulacéo. Este procedimento é realizado com o auxilio de aparelhos compactadores que
séo especificos para esta finalidade, logo ap0s realiza-se a uniformidade dos granulos, para
que eles apresentem granulos com uma média de tamanho uniforme, a este procedimento
da-se o nome de calibracdo. Na etapa de granula¢éo podem ser adicionados os
lubrificantes.

Compresséo

Os granulos formados irdo ser encaminhados para a compressora e formar os comprimidos
gue serdo os nucleos para a proxima etapa.

Revestimento

O revestimento é realizado pela aspersédo de uma fina camada do polimero em um
equipamento que possui uma pistola de dispersao automatica.

Escolha das embalagens

Nesta etapa deve-se determinar e testar as embalagens primarias e secundarias.

e Os ensaios fisico-quimicos.
Desagregacao

Os comprimidos devem "desfazer-se", pois esta é condicdo "sine qua non" para a
liberacdo do P.A. O tempo de desagregacdao varia de acordo com a classe do

medicamento.



Dissolucéo

Os comprimidos podem, em determinados casos, desagregar-se, mas o P.A. pode

ndo se apresentar dissolvido. Por isso, é necesséria a realizagédo do teste de dissolucao,
que ira "medir" a capacidade do comprimido em ceder ou ndo o P.A., na quantidade e
tempo necessarios.

Doseamento do farmaco;

Dureza

O comprimido deve ter uma dureza adequada para que este possa resistir as

operacdes de transporte e armazenamento. Para que se possa avaliar a dureza dos
comprimidos utiliza-se um aparelho chamado durémetro.

Estabilidade

Tem a finalidade de fornecer o comportamento do medicamento ao longo do tempo
Friabilidade

E a resisténcia de um comprimido ao choque e ao atrito. Também é importante

para verificar a resisténcia do comprimido as operacdes de transporte e armazenamento.
Para realizagéo deste teste utiliza-se um equipamento chamado friabildometro.

Teor de umidade: implica na estabilidade, eficacia e seguranca dos comprimidos.

Uniformidade de peso: avalia a quantidade de farmaco nos comprimidos durante o
processo de fabricacdo dos medicamentos.



