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Introducao

A terapia hormonal demonstra ser mais eficaz para o tratamento da menopausa do que a nao

hormonal, e assim destaca-se a “terapia hormonal com horménios bioidénticos” (THb), que séo

aqueles que possuem estruturas idénticas aos hormdnios enddgenos, que podem ser derivados de
fontes naturais ou sintéticos. Muitos j& sdo os hormonios bioidénticos utilizados, no qual a
progesterona é geralmente veiculada em um creme de utilizacdo transdérmica e estd sendo
comercializada com o intuito da diminuicdo dos efeitos vasomotores (BOSARGE; FREEMAN, 2009).

O uso das microemuls6es na tecnologia farmacéutica é recente e vem despertado interesse
por causa da capacidade desses sistemas de solubilizar substancias hidrofilicas e lipofilicas ao
mesmo tempo, além de melhorar a solubilidade e estabilidade dos farmacos (CUNHA JUNIOR et al,
2003).

Vérios fatores interferem nas propriedades das formulacdes, diante disso € de grande
importancia a realizacdo dos testes de estabilidade (preliminar, acelerada), no qual as amostras sédo
armazenadas em condi¢cdes que aceleram mudancas possiveis de acontecer no periodo de vida util
do produto, avaliando-se assim parametros organolépticos e fisicos- quimicos (BRASIL, 2004).

O estudo teve como objetivo, obter formulacbes galénicas e incorporar o hormonio
bioidéntico, progesterona, na formulacdo assim como na microemulsdo, caracterizando-as fisico-

guimicamente; além disso, realizar analise da estabilidade preliminar e acelerada nesta.
Metodologia

Obtencéo das formulacgdes:

Duas formulac¢des foram obtidas: 1- gel alcodlico que foi adquirido a partir da hidratacédo de
um composto gelificante, o carbomer 940, adicionando-se 30% de alcool etilico a formulagdo, tendo
como substancia ativa a progesterona bioidéntica a 6% e 2- microemulsdo sem e com progesterona
bioidéntica como substancia ativa a 1%.

Caracterizagdo e Avaliacdo da Estabilidade Preliminar a Acelerada:

Os testes de caracterizacdo desenvolvidos no gel alcodlico com e sem progesterona

bioidéntica (P4) foram: caracteristicas organolépticas, centrifugacdo, viscosidade, pH,

espalhabilidade.

Jé& os testes desenvolvidos na caracterizacéo, estabilidade preliminar e estabilidade acelerada

da microemulsdo sem e com progesterona bioidéntica foram: caracteristicas organolépticas, pH,

densidade de liquidos, teor/ doseamento (apenas na microemulsdo com P4).

Nos estudos preliminares as amostras foram submetidas a aquecimento em estufas,
resfriamento em refrigeradores em ciclos alternados (Ciclos de 24 horas a 45 + 2°C, e 24 horasa -5 +
20 C - durante 12 dias: totalizando 6 ciclos) (BRASIL, 2004).

Nos estudos de estabilidade acelerada (25 dias) as amostras foram submetidas a radiacao
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luminosa e ao ambiente (BRASIL, 2004).
Resultados e Discusséao

Os ensaios organolépticos fornecem meios que facilitam averiguar, de imediato, o estado em
gue se encontra a amostra em questdo por meio de analises comparativas (BRASIL, 2004) e
avaliando o gel alcodlico sem e com progesterona bioidéntica percebeu-se que o aspecto
(homogéneo) e odor (alcodlico) foram mantidos, mudando apenas a cor (transparente para branco)
proveniente da progesterona que € um pé branco. Na caracteriza¢do, como também, nos estudos de
estabilidade da microemulsdo com e sem progesterona bioidéntica as caracteristicas organolépticas
mantiveram-se as mesmas: aspecto (homogéneo e liquido) e cor (incolor).

O pH ideal de uma formulacdo é padronizado de acordo com o pH de estabilidade dos
componentes ativos utilizados e o de tolerancia biolégica para produtos cutaneos (5,5 a 8,0) (SILVA,
2006). O pH das formulacdes do gel alcéolico encontra-se compativel para produtos cutaneos; ja o
pH da microemulséo sofreu alteracdes nos estudos de estabilidade preliminar e acelerada.

A espalhabilidade como sendo a expansdo de uma formulacdo semi-s6lida é uma das
caracteristicas essenciais das formas farmacéuticas destinadas a aplicacdo topica (BORGHETTI;
KNORST, 2006). Nos testes ndo houve diferenca significativa na espalhabilidade do gel alco6lico com
e sem P4, demonstrando que o farmaco nao interfere nesta caracteristica.

A viscosidade de uma forma farmacéutica pode ser determinada pela forca necessaria para
girar o spindle na amostra que esti sendo testado (BRASIL, 2010). Como a viscosidade expressa a
resisténcia do meio pode-se perceber pelos resultados no gel alcéolico que quanto maior foi a
velocidade em RPM, menor a resisténcia e que a mesma praticamente ndo varia na presenca ou
auséncia da progesterona bioidéntica.

O ensaio de centrifugacdo fornece informacBes antecipadas de instabilidade do sistema
(FRIEDRICH et al.,, 2007), dessa forma, as formulagbes do gel alcodlico com e sem P4
permaneceram fisicamente estaveis.

A densidade das microemulsdes mostrou-se com pouca varia¢cdo tanto na caracterizacdo e
nos estudos de estabilidade preliminar e acelerada realizados como também, comparando as
amostras com e sem progesterona bioidéntica.

O doseamento da substancia ativa tem como objetivo determinar a quantidade de principio
ativo presente na formulagéo (ZARBIELLI; MACEDO; MENDEZ, 2007). Comparando o teor da P4 nas
amostras de microemulsdo tanto na caracterizacdo, estabilidade acelerada e preliminar com a
concentracdo tedrica pode-se perceber que apenas na estabilidade acelerada este teor foi menor,
podendo ser motivada pelas condi¢bes que as amostras foram submetidas (radiagdo luminosa,
temperatura ambiente); j& os testes de caracterizagdo e estabilidade preliminar obtiveram

concentragdes proximas ao real.
Concluséo

A obtencdo da base galénica em questé@o (gel alcodlico) e a incorporagdo da progesterona
bioidéntica mostrou-se satisfatoria, como também na microemulsdo e a avaliagdo das caracteristicas

organolépticas e fisico-quimicas das mesmas tanto nas amostras com e sem progesterona

bioidéntica ndo mostrou alteracbes significativas, resultado este também obtido nos estudos de
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estabilidade preliminar e acelerada da microemulsdo (com exce¢do do parametro do pH)
demonstrando assim, que o estresse proposto para as amostras ndo interfere de forma significativa
nas condi¢bes avaliadas do produto farmacéutico.

Apoio: Farmacia Escola- UFPI; LIMAV/ CCN- UFPI; Bloco de Farmécia- UFPI; NTF- UFPI
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