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AVALIAGAO DA EQUIVALENCIA FARMACEUTICA E PERFIL DE
DISSOLUGAO DE  CAPTOPRIL  COMPRIMIDOS  25MG
DISTRIBUIDOS NA REDE PUBLICA DE SAUDE DE GOIANIA

RESUMO

Introducdo e objetivos: a hipertensdo arterial sistémica é uma doenga cronica
caracterizada por elevada prevaléncia, baixas taxas de adesdo e controle, além de custos
econdmicos e sociais elevados. O tratamento farmacolégico apresenta-se como forma
mais eficaz para controlar a pressdo arterial, destacando-se o captopril como
vasodilatador que atua na inibicdo da enzima conversora de angiotensinal. Este trabalho
teve como objetivo comparar, através do estudo de equivaléncia farmacéutica e perfil de
dissolugdo, o medicamento genérico Captopril 25 mg, distribuido na rede ptblica de
satide de Goiania, com o medicamento de referéncia Captosen® 25 mg. Metodologia: os
seguintes ensaios foram realizados: identificacdo, variacdo de peso, desintegracao,
dureza, friabilidade, doseamento, limite de dissulfeto de captopril, uniformidade de
doses unitérias, dissolucdo e perfil de dissolugdo. As analises foram executadas de acordo
com os métodos gerais e a monografia de captopril comprimidos, descritos na
Farmacopeia Brasileira 5% edicao2 Os testes de doseamento e limite de dissulfeto de
captopril foram realizados em sistema cromatografico Merck Hitachi® e a separacao foi
conduzida em coluna analitica Zorbax® SB-C18 (250 x 4,6 mm d.i., 5um, Agilent). As
andlises de uniformidade de conteido e dissolucdo foram feitas empregando-se
espectrofotdmetro Agilent®. Resultados e discussdes: tanto o medicamento referéncia
(MR) quanto o medicamento teste (MT) foram aprovados em todas as andlises. Os
resultados de doseamento (MR=97,13% e MT=100,65%), limite de dissulfeto de captopril
MR=0,74% e MT=1,00%), uniformidade de conteddo (MR=1026%; VA=56 e
MT=106,7%; VA=7,0) e dissolucao (MR=103,04% e MT=101,50%) foram satisfatorios.
Quanto aos perfis de dissolugdo, tanto MR quanto MT apresentaram dissolugao rapida,
com mais de 85% de captopril dissolvido no meio em 15 minutos. Conclusbes: os
resultados demonstraram equivaléncia farmacéutica entre ambas as formulagses,

sugerindo-se a intercambialidade.
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