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Resumo:

A bilastina é um anti-histaminico de segunda geracdo, antagonista seletivo dos receptores H1, usada no
tratamento de rinite alérgica e urticaria, que apresenta como diferencial rgpido alivio dos sintomas sem
causar sedacdo/sonoléncia. No Brasil, foi liberado para comerciaizacdo em 2011. Por ser um farmaco
relativamente novo, ndo apresenta monografia farmacopeica para andlise da qualidade de sua matéria-
prima e produto acabado. Nesse sentido, 0 objetivo deste trabalho foi desenvolver e validar teste de
dissolucéo in vitro para os comprimidos de 20 mg de bilastina, utilizando método espectrofotométrico de
absorcéo na regido do ultravioleta para andlise de seu percentual dissolvido. Para tanto, na etapa de
desenvolvimento do teste de dissolugdo, diversas condigdes foram avaliadas, onde os seguintes
parametros foram considerados os mais satisfatorios: suco gastrico artificial (900 mL, a 37°C + 0,5 °C)
como meio de dissolucdo, aparato pa e rotacdo de 50 rpm. Em relagdo a validagcdo do teste foram
avaliados os parametros estabel ecidos pel os compéndios oficiais, dentre eles: especificidade, linearidade,
precisdo exatiddo, robustez, estabilidade e interferéncia dos filtros. Vale lembrar que, varios sdo os
desafios no desenvolvimento e validagdo de testes de dissolucdo, devido a variabilidade intrinseca do
método e de fatores que podem afetar o processo de dissolugdo. Dessa forma, um controle cuidadoso das
condicbes experimentais faz-se necessario para reduzir a variabilidade teste a teste, garantir sua
confiabilidade e reprodutibilidade, a fim de assegurar que pequenas alteragdes na formulagdo ou no
processo de producdo sejam detectadas. E importante ressaltar, ainda, que a extensdo da absorco do
farmaco depende da velocidade com que o processo de dissolucdo ocorre, ou sgja, pode-se estabel ecer
uma relacdo direta entre a dissolucdo e a eficacia clinica do produto farmacéutico, uma vez que, para
difundir-se entre os liquidos do trato gastrintestinal e atravessar as membranas bioldgicas, o farmaco
deve encontrar-se dissolvido.



Palavras-chave: Bilastina, dissolucao, espectrofotometria

M odalidade de Participacédo: Iniciacdo Cientifica

DESENVOLVIMENTO E VALIDACAO DE TESTE DE DISSOLUCAO IN VITRO PARA
COMPRIMIDOSDE BILASTINA

1 Aluno de graduagdo. anapaulabal estera@gmail.com. Autor principal

2 Aluno de graduacdo. anapaul abal estera@gmail.com. Apresentador

3 Aluno de graduagdo. paami.muniz@gmail.com. Co-autor

4 Docente do Curso de Farméacia clesiopaim@unipampa.edu.br. Co-autor
S Docente. lisi anebgj erski @unipampa.edu.br. Orientador

Anaisdo 10° SALAO INTERNACIONAL DE ENSINO, PESQUISA E EXTENSAO - SIEPE



DESENVOLVIMENTO E VALIDACAO DE TESTE DE DISSOLUCAO IN
VITRO PARA COMPRIMIDOS DE BILASTINA

Ana Paula Guedes Balestera, Paimela Suelen Muniz Soares, Clésio Soldateli Paim,
Lisiane Bajerski

A bilastina ¢ um anti-histaminico de segunda geracdo, antagonista seletivo dos
receptores H;, usada no tratamento de rinite alérgica e urticaria, que apresenta como
diferencial rapido alivio dos sintomas sem causar sedacdo/sonoléncia. No Brasil, foi
liberado para comercializagdo em 2011. Por ser um farmaco relativamente novo, nao
apresenta monografia farmacopeica para analise da qualidade de sua matéria-prima e
produto acabado. Nesse sentido, o objetivo deste trabalho foi desenvolver e validar teste
de dissolugdo in vitro para os comprimidos de 20 mg de bilastina, utilizando método
espectrofotométrico de absorc¢ao na regido do ultravioleta para analise de seu percentual
dissolvido. Para tanto, na etapa de desenvolvimento do teste de dissolugdo, diversas
condi¢des foram avaliadas, onde os seguintes parametros foram considerados os mais
satisfatorios: suco gastrico artificial (900 mL, a 37°C £ 0,5 °C) como meio de
dissolugdo, aparato pa e rotacdo de 50 rpm. Em relagdo a validagdo do teste foram
avaliados os parametros estabelecidos pelos compéndios oficiais, dentre eles:
especificidade, linearidade, precisdo exatidao, robustez, estabilidade e interferéncia dos
filtros. Vale lembrar que, vérios sdo os desafios no desenvolvimento e validacdo de
testes de dissolucdo, devido a variabilidade intrinseca do método e de fatores que podem
afetar o processo de dissolucdo. Dessa forma, um controle cuidadoso das condigdes
experimentais faz-se necessario para reduzir a variabilidade teste a teste, garantir sua
confiabilidade e reprodutibilidade, a fim de assegurar que pequenas alteracdes na
formulagdo ou no processo de producio sejam detectadas. E importante ressaltar, ainda,
que a extensdo da absor¢do do fArmaco depende da velocidade com que o processo de
dissolugdo ocorre, ou seja, pode-se estabelecer uma relacao direta entre a dissolugdo e a
eficacia clinica do produto farmacéutico, uma vez que, para difundir-se entre os liquidos
do trato gastrintestinal e atravessar as membranas biologicas, o farmaco deve encontrar-
se dissolvido.



