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Resumo

Na manutencdo da estabilidade de um farmaco, as caracteristicas de sua embalagem devem
garantir parametros rigidos de aceitacdo, protegendo de influéncias como luz, temperatura,
umidade e mantendo sua forma fisica e quimica, sendo isso dependente da composicdo da
embalagem. O objetivo do presente trabalho foi analisar as vantagens dos materiais de
embalagem Policloreto de Vinila/Aluminio e Policloreto de Vinila Cristal/Aluminio,
comparando-os, especialmente quanto a sua contribuicdo em evitar a instabilidade da
forma farmacéutica sélida até seu prazo de validade. Os resultados foram encontrados
mediante uma pesquisa bibliografica, e compararam as duas opg¢des quanto a qualidade,
eficiéncia, flexibilidade e prego. O PVC foi apontado como um material com alta resisténcia
fisica e quimica e baixa permeabilidade de substancias, sendo rigido, enquanto o PVDC é
uma pelicula moldavel que apresenta sensibilidade a luz, assim necessitando de cuidados
com sua armazenagem. Por outro lado, em termos de custo o aluminio apresentou o valor
mais alto, seguido do PVDC. Com base nos resultados foi possivel concluir que ambos os
materiais de embalagem tém suas vantagens, porém, o PVC é utilizado na maioria das
industrias farmacéutica devido ao seu custo mais baixo.

Palavras-Chave: Material de Embalagem; Estabilidade; Policloreto de Vinila; Forma
Farmacéutica

Abstract

In maintaining the stability of a drug, the characteristics of its packaging must ensure strict
acceptance parameters, protecting from influences such as light, temperature, humidity and
maintaining its physical and chemical shape, which is dependent on the packaging
composition. The objective of this work was to analyze the advantages of packaging
materials Polyvinyl/Aluminum and Polyvinyl Crystal/Aluminum Polychloride, comparing
them, especially as to their contribution to avoid the instability of the solid pharmaceutical
form until its expiration date. The results were found through a bibliographical research, and
compared the two options regarding quality, efficiency, flexibility and price. PVC was pointed
out as a material with high physical and chemical resistance and low permeability of
substances, being rigid, while PVDC is moldable but presents sensitivity to light, thus
requiring care with its storage. On the other hand, in terms of cost, aluminum presented the
highest value, followed by PVDC. Based on the results it was possible to conclude that both
packaging materials have their advantages, however, PVC is used in most pharmaceutical
industries due to its lower cost.

Keywords: Packaging Material; Stability; Vinyl Polychloride; Pharmaceutical Form.
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RESENHA

Devido as variagGes climaticas
observadas no Brasil, a estabilidade dos
farmacos deve ser avaliada com critério,
para assim atestar e/ou manter sua
efetividade terapéutica e a seguranca do
paciente (ANVISA, 2005). Para farmacos o
significado da estabilidade se refere ao
tempo no qual o produto mantém os
aspectos que possuia no ato de sua
fabricacdo, tempo esse determinado pelo
fabricante (WANCZINSKI et al., 2007). Nesse
sentido, a estabilidade fisica detecta a
dissolucdo, a aparéncia e o sabor dos
produtos, avaliando a substancia ativa e
definindo principalmente a eficacia e
seguranca do material de embalagem. Ja a
estabilidade quimica é um procedimento
que analisa o teor dentro de um intervalo de
tempo, quanto aos limites especificados
(MINE & MORAIS, 2013).

E com base em testes de
estabilidade que sera definida a data limite
para a utilizagdo de um produto, conforme
as condigGes de armazenamento,
transporte e uso, determinado pelo
fabricante (HOEFLER, 2005). Essa avaliacdo
é realizada através dos ensaios de
estabilidade, que podem ser classificados
em de Longa Duracdo, Acelerados e de
Acompanhamento. Nestes sao avaliadas as
caracteristicas fisicas e quimicas do
farmaco, assim como o custeio padrao do

material (SILVA et al., 2009). O periodo de
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seis meses é o prazo estipulado para o
Estudo Acelerado, onde é avaliado o prazo
de validade, controlando o desgaste da
velocidade quimica, e assim obtendo
variagoes fisicas no produto farmacéutico
durante seu armazenamento (ANVISA,
2005). Ja no ensaio de estabilidade de Longa
Duracdo, a andlise se da primeiramente no
decorrer de 24 meses, no entanto os
estudos se estendem até o prazo de
validade, com seus limites de aceitacdo. Por
outro lado, na Estabilidade por
Acompanhamento, 0s ensaios sao
efetuados apds a realizacdo de registro ou
de notificagdo do produto, examinando suas
caracteristicas decorrentes dos resultados
alcancados em estudos fundamentais, pois
certifica que as mudangas ndo impactarao o
produto final (ANVISA, op. cit.).

Na estabilidade de um farmaco as
caracteristicas de sua formulagdo tém,
portanto, que estar dentro de seus critérios
de aceitagdo (ANVISA, 2005) e para que a
estabilidade seja mantida é exigida a
qualidade também da embalagem,
protegendo o farmaco em termos fisicos e
guimicos de influéncias como luz,
temperatura e umidade, que poderiam
comprometer sua eficacia por diminuir o
teor do composto ativo (MINE & MORAIS,
2013). Nesse sentido, para que ndo ocorram
modificagdes na composi¢do do produto, a

escolha da embalagem compativel com o
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farmaco é elementar (ANVISA, 2005).

Parte do desenvolvimento de um
produto farmacéutico se refere, portanto, a
escolha de um recipiente de
acondicionamento compativel com a
substancia, para garantir a estabilidade uma
vez que pode haver interagdo entre os
componentes do produto e da embalagem.
(ANVISA, 2012). As embalagens primarias
representam 0s materiais de
acondicionamento que contém o produto,
gue tem a finalidade de controlar e
delimitar riscos bioldgico, climatico, quimico
ou mecanico, assim ndo permitindo danos
ao produto final (AMARAL et al., 2012).

A vantagem do material de
embalagem PVC/Aluminio e PVDC/
Aluminio é impedir que a instabilidade
ocorra nas formas farmacéuticas sélidas até
o seu prazo de validade, pois é preciso
garantir a eficiéncia e eficacia do produto
em suas respectivas embalagens para
assegurar a saude do paciente (RODRIGUES,
2007). Nesse cendrio devem ser
considerados os blisters, cuja vedagao é
formada mediante a jungdo do material
PVC/ PVDC, que sdo aquecidos e moldados
em equipamentos especificos, formando as
bolsas (bolhas) contendo comprimidos e
selados com aluminio (JUNIOR et al., 2012).

Assim, este trabalho teve como
objetivo levantar e discutir

comparativamente as vantagens do
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material de embalagem Policloreto de
Vinila/ Aluminio e Policloreto de Vinila
Cristal/ Aluminio para evitar a instabilidade
da forma farmacéutica sélida até seu prazo
de validade.

Para isso, foi realizada uma pesquisa
bibliografica realizada em bases de dados
eletronicas, como o Scielo e o Google
Académico, assim como pela consulta de
referéncias literdrias como livros,
Farmacopeias, Periddicos e a Legislacdo
vigente das Boas Praticas de Fabricagao.
Foram utilizadas as palavras chaves:
material de embalagem, estabilidade,
Policloreto de Vinila e forma farmacéutica
solida. Foram utilizadas palavras na lingua
inglesa e portuguesa e delimitado o periodo
de 1998 a 2018, a partir dos quais os artigos
foram analisados e elencados de acordo
com a proposta mencionada no objetivo.

Os resultados obtidos quanto as
opcOes de material de embalagem foram
elencados com base em qualidade,
eficiéncia, flexibilidade e o preco do
material de embalagem, todos revisados
por Gomes e Souza (2006). De acordo com
esses autores, os parametros de Qualidade
dizem respeito a avaliagdo da estabilidade
da embalagem do fabricante, quanto a
formacdo do blister com o farmaco,
impedindo a barreira de luz e umidade de
ultrapassarem o envoltério, assim alterando

a forma farmacéutica do comprimido. Ja a
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Eficiéncia é determinada por meio de testes
qgue verificam se estd de acordo com a
especificacdo do controle de qualidade e os
pré-requisitos da empresa, conforme os
padrées estabelecidos pelas Normas da
Anvisa. Por outro lado, a Flexibilidade
analisa a embalagem adequada para cada
tipo de comprimido, assim garantindo a
protecdo e ndo alteracdo no produto. Ainda
segundo Gomes e Souza (2006), no que diz
respeito a Preco o material PVC tem baixo
custo e garante estabilidade apropriada
para a maioria dos medicamentos das
industrias farmacéutica. Ja o material PVDC,
tem custo alto, também com estabilidade
apropriada para os medicamentos, mas
apresenta vantagem maior em termos de
protecdo contra umidade, luz e oxigénio.
Por ultimo, o material aluminio tem custo
superior aos outros materiais, mas garante
uma protecdo maior a umidade e a luz
(GOMES & SOUZA, 2006).

Especificamente em termos de
valores, obtidos nos catdlogos de pregos do
segundo semestre de 2019, o custo do PVC
era de 8,954/ kg, o de PVDC era de 21,853/
kg, enquanto o do Aluminio era de 54,690/
kg. Esses dados concordam com o descrito
por Gomes e Souza (2006), com o aluminio
e o PVDC se destacando em termos de
custo, o que justifica o fato da maioria das
industrias farmacéuticas utilizarem o PVC.

Por outro lado, os resultados apon-
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taram que o PVC é um material com alta
resisténcia fisica e quimica e baixa
permeabilidade de substancias, é rigido por
ser praticamente isento de agentes
amolecedores. Quanto a barreira de luz,
pode-se utilizar desde o PVC leitoso até os
coloridos de acordo com as necessidades de
protecdo exigidas pelo produto, ja o PVDC é
uma pelicula moldavel que apresenta
sensibilidade a luz, assim necessitando de
cuidados com sua armazenagem para evitar
gue esse se torne quebradico (LUCENA &
AZEVEDO, 2018).

Para evitar a instabilidade do
farmaco e para seguranca do cliente a
adequacdo do material de embalagem tem
qgue estar dentro dos padrdes especificos
para que nao ocorra efeitos indesejaveis.
Problemas podem ocorrer em func¢do de
uma ma selagem do blister, por exemplo,
devido a uma falha na temperatura do rolo
de selagem, ou na fabricacdo de blisters
com outras mas formacgbes (i.e. bolhas
amassadas, queimadas e aluminio com
micro furo - PEREIRA & FERREIRA, 2016).

Atualmente a populagdo mundial é
composta por mais de oito bilhdes de
pessoas no planeta e, naturalmente, ha
grande demanda pela compra de
medicamentos pela satde publica e privada.
Nesse sentido, como forma de garantir a
gualidade de um medicamento, é essencial

que haja um controle adequado de
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possiveis mudancas ambientais durante o
armazenamento, transporte e uso, assim
garantindo a integridade da embalagem.
(HOEFLER, 2005).

Com base nas informacOes
levantadas é possivel concluir que os
materiais de PVC e PVDC tem sua eficacia e
segurancga na protecdo dos farmacos até seu
prazo de validade, mesmo com o primeiro
sendo um material mais rigido e o outro
mais moldavel. Na maioria das industrias
farmacéuticas sdo  utilizados  esses
materiais, porém com maior destaque para
o PVC devido seu custo mais baixo.

Os dados também reforcam a
importancia dos estudos de estabilidade,
garantindo a deteccdo dos efeitos de
variagoes climaticas e outras influéncias que
podem causar danos durante sua fabricacdo
e armazenamento. Esse controle de
qualidade determina se o paciente recebera
um medicamento com qualidade e

efetividade para uso.
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