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Dissolucao pode ser definida como o processo pelo qual o farmaco é liberado a partir da forma
farmacéutica e torna-se disponivel para ser absorvido. Assim, uma das aplicabilidades desse teste é a
possibilidade, quando associado com estudos de solubilidade e permeabilidade, de contribuir para a
bioisencao de novos medicamentos. Este trabalho objetiva comparar os perfis de dissolucao de
medicamentos referéncia, genérico e similar, sob a FFSOLI contendo propranolol e nimesulida em 3 meios
biorrelevantes: fluido gdstrico simulado sem enzimas (FGSSE pH 1,2); tampdo acetato (TA pH 4,5) e suco
entérico simulado sem enzimas (SESSE pH 6,8). As condicdes para realizar o teste consistiram em
quantificar a cedéncia de farmaco contido em 12 unidades de cada produto, utilizando o aparato p3,
900mL de meio, agitacao de 50rpm e temperatura de 37°C. Os tempos de coleta para a amostragem
foram: 2, 6, 10, 15, 20, 30, 40, 50 e 60 minutos, sendo este Ultimo com agitacao de 150rpm. A cada ponto
coletado efetuou-se reposicao de meio. As amostras foram filtradas e quantificadas por método
cromatografico validado. A cedéncia média de propranolol encontrada para o referéncia foi de 95,1% no
FGSSE, 108,0% no TA e 94,6% no SESSE; para o genérico: 92,4% no FGSSE, 91,5% no TA e 89,9% no
SESSE, e para o similar: 86,9% no FGSSE, 86,5% no TA e 93,5% no SESSE. Todos os medicamentos
liberaram pelo menos 85% de propranolol em até 15 minutos conforme critério preconizado pela Anvisa
para farmacos candidatos a bioisencdo. Além disso, a eficiéncia de dissolucdo foi calculada para
comparacdo dos perfis, apresentando resultados entre 63,0 e 84,8%. Com relacao a nimesulida, até o
momento foi realizado o perfil de dissolucdo para os medicamentos referéncia, genérico e similar no
FGSSE, no qual observou-se cedéncia inferior a 10% em 50 minutos, evidenciando a impossibilidade de
bioisencao para novos medicamentos contendo este farmaco.
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