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INTRODUCAO

Segundo a RDC n° 48 de 16 de marco de 2004 fitoterapico é o medicamento obtido
empregando-se exclusivamente matérias-primas ativas vegetais. E caracterizado pelo
conhecimento da eficacia e dos riscos de seu uso, assim como pela reprodutibilidade e constancia
de sua qualidade. Sua eficdcia e seguranca € validada através de levantamentos
etnofarmacoldgicos de utilizacdo, documentacdes tecnocientificas em publicagdes ou ensaios
clinicos fase 3.

O Ginkgo biloba é uma arvore primitiva, decidua, de 6-10m de altura. Folhas semelhantes
as da avenca, de consisténcia coriacea, de 4-7cm de comprimento, irregularmente lobadas e com
nervuras lineares saindo do ponto de fixacdo com peciolo e dai irradiando como um leque. E
referida como fossil vivo porque é quase idéntica as encontradas nos fosseis. E classificada no
mesmo grupo das coniferas e cicadaceas, porém ¢é distinta de ambos os grupos. Floresce e
frutifica apenas nas regides de altitude do sul do Brasil, onde é mais cultivada. E nativa da China
e Japdo (LORENZI; MATOS, 2002).

Os constituintes do Ginkgo biloba sdo os ginkgdlidos A, B, C, J e M, compostos com 3
acidos lactonicos e um nucleo tetrafuranico com radical butilo, o que origina uma cavidade de
alta densidade eletronica captora de ions. Substancias polifenolicas em que predominam
flavonoides e bilavondides (0,9 a 3,7%) (bilobetol e seu derivado metoxilado, ginkgetol,
derivados do quercetol e do campfrol); proantocianidinas; glacidos, acidos gordos, fitosterois e
sesquiterpenos. A F. P. VII indica como teor minimo em heterosideos flavondides, 0,5% em
relacdo ao farmaco seco (CUNHA; SILVA; ROQUE, 2006).

Cerca de 300 artigos originais sobre as acfes farmacoldgicas dos extratos de ginkgo
biloba foram publicados (analises em: Oberpicher e Krieglstein, 1992; Hansed et al., 1993;
Rupalla et al., 1995; Defeudis, 1998). A maioria dos estudos foi realizada com o extrato EGb
761. A monografia de 1994 da Comissdo E resume as agdes farmacologicas do EGb 761
documentadas experimentalmente como segue:
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e aumenta a tolerancia a hipoxia, especialmente no tecido cerebral;

¢ inibe o desenvolvimento de edema cerebral pds-traumatico ;

e reduz edema e lesdes da retina;

e inibe a diminuicdo, relacionada a idade, de receptores de colinicos muscarinicos e de
receptores adrenérgicos oy; promove a captacdo de colina no hipocampo;

e melhora a memdria e a capacidade de aprendizagem e ajuda na compensacdo de
distarbios de equilibrio, agindo particularmente no &mbito da microcirculag&o;

e melhora as propriedades reoldgicas do sangue;

e remove radicais livres toxicos derivados do oxigénio;

e inibe o fator de ativacdo plaquetéaria (PAF) e exerce um efeito neuroprotetor. (SCHULZ;

HANSED; TYLER, 2002).

O uso de Ginkgo biloba esta indicado em casos de diminuicéo de rendimento entelectual.
Perda de memdria, zumbidos, dores de cabeca e ansiedade devido a insuficiéncia vascular
cerebral dos recidos. Claudicacdo intermitente. Deméncia senil e tipo Alzheimer. Prevencdo da
arteriosclerose e da formcao de trombos. Util em cardiopatias isquémicas e na diabetes mellitus
nomeadamente nas complicac6es vasculares (CUNHA; SILVA; ROQUE, 2006).

Segundo Aulton (2005) um comprimido € constituido por um ou mais farmacos
(componentes ativo) e por um conjunto de outras substancias, agrupadas em uma nova
formulacdo completa. Na farmacopéia Européia (3. ed., 1997), comprimidos sdo definidos como
“preparagdes solidas, contendo uma dose Unica de um ou mais componentes ativos, obtidas pela
compressdo de volumes uniformes de particulas. Sdo destinados a administracdo oral. Existem
varios tipos de comprimidos, como os que sdo deglutidos de forma intacta, ha aqueles os quais
sdo mastigaveis, comprimidos 0s quais sao dissolvidos em &gua antes de serem administrados e
0s gque sdo mantidos na boca onde os ingredientes sdo liberados.

(ANSEL; POPOVICH; ALLEN, 2000).

O processo de desintegracdo dos comprimidos ocorre em duas etapas. A principio, o
liguido molha o s6lido e penetra nos poros do comprimido. Em seguida, o comprimido rompe —
se em fragmentos menores. A fragmentacdo do comprimido pode também ocorrer em duas
etapas, isto €, o comprimido desintegra — se em agregados de particulas secundarias, as quais se
desagregam subsequentemente nas particulas primarias do farmaco. Uma desintegracédo direta nas
particulas priméarias desencadeara as condi¢Oes para a mais rapida dissolucéo possivel do farmaco
(AULTON, 2005). Este trabalho tem por objetivo analisar a conformidade de comprimidos e
capsulas de Ginkgo biloba.

METODOLOGIA

Foi realizada uma busca ativa em farmacias e drogarias de Feira de Santana para
aquisicao das amostras. Foram identificadas e adquiridas 3 marcas diferentes de Ginkgo biloba as
mesmas foram nomeadas por marcas A, B e C sendo as marcas A e B comprimidos e a marca C
capsulas. Foram realizados ensaios de peso médio e desintegracdo segundo a Farmacopéia
brasileira da 42 edicdo.

Determinacéo de peso médio em comprimidos revestidos e cpsulas.
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Foram pesados individualmente 20 unidades de cada marca em uma balanca analitica
(Bioprescisa FAZ104N), sendo calculados os pesos médios, desvio padrdo e coeficiente de
variacdo, tolerando-se ndo mais que duas unidades fora dos limites especificados; porém,
nenhuma amostra deve conter peso unitario acima ou abaixo do dobro das porcentagens indicadas
(FARMACOPEIA BRASILEIRA IV ED).

Desintegracdo de Comprimidos e Capsulas

O aparelho utilizado para o ensaio € constituido de um banho termostatizado, um
dispositivo para imersdes intermitentes e continuas e um cesto composto de suporte de para seis
tubos transparentes e vazados. Seis unidades de comprimidos e/ou capsulas de cada marca foram
colocados nos tubos transparentes e em seguida foi adicionado sobre eles um disco acrilico. A
cesta contendo 0s tubos com as respectivas amostras foi transferida para suporte do aparelho. Em
seguida, a cesta foi submetida a movimentos verticais em meio liquido (dgua) a 37°C + 2°C
(Nova Etica modelo 301-AC) até a completa desintegracdo dos comprimidos. O limite de tempo
maximo para que ocorra a desintegracdo total de todos os comprimidos € de 30min
(FARMACOPEIA BRASILEIRA IV ED).

RESULTADOS E DISCUSSAO

Tabela 1: Tempo de Desintegracdo de Comprimidos e Cépsulas de Ginkgo biloba 40 mg
comercializadas em Feira de Santana.

AMOSTRAS (forma Amostra marca A Amostra marca B Amostra Marca C
farmacéutica) (comprimidos (comprimidos (Cépsulas)
revestidos) revestidos)
Tempo de 17 minutos e 2 Apo6s 30 minutos 4 minutos e 24
desintegracao segundos nenhum se segundos
desintegrou
Resultado CONFORME NAO CONFORME CONFORME

Tabela 2: peso médio de Comprimidos e Cépsulas de Ginkgo biloba 40 mg comercializadas em
Feira de Santana.

AMOSTRA (forma Amostra marca A Amostra marca B Amostra marca C

farmacéutica) (comprimidos (Comprimidos (capsulas)
revestidos) revestidos)

Peso médio (mQ) 325,23 210,70 410,90

Coeficiente de +1,50% +0,70% *2,60%

Variagédo

Resultado CONFORME CONFORME CONFORME
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De acordo com a farmacopéia brasileira 1V. ed o tempo maximo de desintegragdo para
comprimidos e capsulas é de trinta minutos, de acordo com a tabela acima o comprimido da
amostra marca A obteve tempo de desintegracdo de 17 minutos e 2 segundos e a capsula de
marca C obteve tempo de 4 minutos e 24 segundos ambos inferiores a trinta minutos desta forma
dentro da especificacdo da farmacopéia brasileira, ja o comprimido da amostra de marca B nédo
se desintegrou dentro dos trinta minutos estabelecidos pela farmacopéia ndo estando em
conformidade .

Em relacdo a peso médio de comprimidos e capsulas a farmacopéia brasileira 1V. ed
preconiza que para comprimidos de até 80mg o coeficiente de variacdo seja no maximo de *
10% . Os comprimidos de marca A obtiveram coeficiente de variagdo = 1,50% e de marca B *
0,70% o que representa dentro da faixa estabelecida logo os mesmo foram aprovados, para
capsulas de até 300mg a farmacopéia determina coeficiente de variacdo de até + 10,0 % como o
encontrado pela marca C apresentou um coeficiente de + 2,60% também se enquadra dentro do
preconizado.

CONSIDERACOES FINAIS

Todas as amostras estavam em conformidade com relacdo a uniformidade de peso.
Embora s6 uma das amostras tenha sido reprovada quanto ao critério de desintegracdo no tempo
determinado, essa inconformidade pode influenciar diretamente no efeito terapéutico levando
inclusive a ineficécia do tratamento.
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