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RESUM O

NASCIMENTO, R. F. Perfil de uso dos medicamentos dermocosm éticos em um a
farm adcia magistral de Jodo Pessoa-PB.2014. N° 67 pag. Trabalho de Conclusédo de

Curso (Bacharelado em Farm acia) - CCS/UFPB Jodo Pessoa - PB

O setor magistral representa um importante segmento do mercado de medicamentos
brasileiro, nele os medicamentos sdo preparados de forma individualizada de acordo
com as necessidades do wusudario. Dentre esses destacam-se 0os dermocosm éticos,
produtos de uso topico que tém por finalidade prevenir ou tratar uma doencga. Assim, o
presente trabalho teve por objetivo avaliar o perfil de uso, dos prescritores e usuarios
dos medicamentosdermocosm éticos mais comercializados em uma farm acia magistral
em Jodo Pessoa, bem como possiveis incom patibilidade farmacotécnicas entre o0s
componentesda formulacdo.Para tanto, a pesquisa teve como objeto de estudo todas as
prescricdes dispensadas, contendo um ou mais dermocosm éticos, entre 0s meses de
janeiro e setembro de 2013. Utilizou-secomo instrumento de pesquisa, um roteirosemi-
estruturado, de caréater quali-quantitativo e os dados foram analisados e expressos em
andalise percentuale dispostosna forma de graficose tabelas.O projeto foi submetido ao
Comité de Etica em pesquisa do Centro de Ciéncias da Satde da Universidade Federal
da Paraiba e foiregistradosobre o nimero CAAE:23177013.2.0000.5188. Apds analise
das 159 prescricoes foi possivel constatar que a maioria dos prescritores de
dermocosm éticos sdo do sexo feminino e sdo todos dermatologistas, bem como, a
m aioria dos usudrios também sdo do sexo feminino. Os dermocosméticos mais

- . . R ® . R ® . N ® . ®
utilizados sdo elastinol + R, arbutina , kinetina L , argirelina , DM AE, raffermina ,

- ® . . - a . . . . 7 .
tensina e microesponjas de retinol. Trés incom patibilidades farmacotécnicas foram
. . . . . ® z . e - ®
identificadas: atensinacom gelde Aristoflex ;o0 dcido kéjicocom o gel de Aristoflex ;
e as microesponjasde retinol associadas com gel base de carbopol e em outras duas gel
- ® . - . , - . i .

de Aristoflex .Diante disso, foi possivelverificar que o consumo de dermoscosm éticos
vem aumentando principalmente pela classe C, no entanto, ainda hd poucos estudos in
vivo de suas atividades bioldgicas e possiveis interagdes farmacolégicas. A literatura
cientifica ainda é bastante escassa sobre essas substancias ativas, portanto é uma area
promissora tanto para a pesquisa cientifica como para o mercado de manipulagdo.
Palavras-chave: Dermocosm éticos,farm dciam agistral, prescri¢des, incom patibilidade

farmacotécnica.
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ABSTRACT

NASCIMENTO, R. F. Perfil de uso dos medicamentos dermocosm éticos em um a
farm adcia magistral de Jodo Pessoa-PB.2014. N° 67 pag. Trabalho de Conclusédo de

Curso (Bacharelado em Farm acia) - CCS/UFPB Jodo Pessoa - PB

The masterful sector represents an important segment of the Brazilian pharmaceutical
market,itmedicines are made individually according to user needs. Among these stand
outdermocosmetic,topicalproductsthatare intended to preventor treata disease. Thus,
the present study aimed to assess the usage profile, prescribers and users of more
dermocosmetics drugs marketed in a teaching pharmacy in Jod8o Pessoa, possible
pharmacotechnicalincom patibility between the components of the formulation. To this
end, the research had the object of study all prescriptions dispensed, containing one or
more dermocosmetic between January and September 2013. W as used as a research
tool, a semi-structured script, character and quali-quantitative data were analyzed and
expressed as a percentage and willing analysis in the form of graphs and tables. The
project was submitted to the Ethics Committee in Research of the Center Science
Health, University Federal of Paraiba and was recorded on the number CAAE:
23177013.2.0000.5188. After analysis of 159 prescriptions was established that most
dermocosmetics prescribers are female and are all derm atologists, and mostusers also
are female. The dermocosmetics most used are sdo elastinol + R, arbutin®, kinetin L®,
argirelin®, DM AE, raffermin®, tensin® and retinol microsponges. Three
pharmacotechnical incom patibilities have been identified: tensin® with gel of
Aristoflex®; kojic acid with gel of Aristoflex®; and retinol microsponges with gel the
carbopol and gel of Aristoflex®. Thus, we found that the <consumption of
derm oscosm éticos is increasing mainly in Class C, however, there are few studies in
vivo activities biologicaland possibleinteractionsdrug. The scientific literature is quite
sparse on these active substances, so it is a promising area for both scientific research
and the market manipulation.

Keywords: Dermocosmetics, manipulation pharmacy, prescriptions, pharmaceutical

incompatibility.
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1. INTRODUGCAO

O setor magistralrepresentaum importantesegmento do mercadode medicamentos
brasileiro. Apesardo desenvolvimento industrialde medicamentos ter contribuido para
umamedicinamaisuniversalizadae ter permitido uma obtencdo considerdvel de novos
farmacos,a industrializagdo também levou a uma “despersonalizagdio” dos mesmos. No
medicamento industrializado é o paciente que “se adapta” ao farmaco (dose fixa),
enquanto que no medicamento manipulado o farmaco “se adapta” a necessidade do
paciente a as caracteristicas da doeng¢a (SANCHEZ-REGANA etal.,2012).

As duas Ultimas décadas tem demonstrado claramente que, em bora a industria
farmacéutica alcance quase todas as adreas da terapéutica, em cada uma dessas areas a
mesma ndo resolve todas as situacdes, hd sem pre lacunas que vem sendo preenchidas
pelas formulagdes magistrais, como: situacbes de desabastecimento e retirada de
medicamentos do mercado; flexibilidade na modificagcdo da concentracdo do farmaco,
forma e féormula farmacéutica, adaptando o medicamento & utilizagcdo por idosos e
criangas principalmente; associacdo de farmacos; personificacdo dos medicamentos,
dentre outros (LEAL; SILVA; SANTANA, 2007; SANCHEZ-REGANA etal., 2012).

Além disso, a farméacia magistral tem permitido o exercicio da atencédo
farmacéutica, que por intermédio da orientagcdo farmacéutica transmite de forma
adequada e acessivelinformacdesao usuario quanto aos cuidados com a farmacoterapia
e com a saude, promovendo o uso racional de medicamentos e, consequentem en te
adesdo a terapéutica (JUNIOR; M ARQUES, 2012).

Embora a qualidade dos produtos fornecidos pelos estabelecimentos seja
frequentemente discutida, varias normas e regulamentos foram publicados visando a
implementacdo e o cumprimento das Boas Praticas de M anipulagdo, que marcaram
inicio com a RDC 33 (BRASIL, 2000), sendo complementadas e atualizadas pela RDC
214 (BRASIL, 2006) e RDC 67 (BRASIL, 2007), que representa a legislacdo em vigor
no pais. Dentre as exigéncias para assegurar a qualidade dos produtos magistrais, estédo
incluidos os procedimentos minimos que permitem a farm acia analisar a qualidade da
m atéria-prima no recebimento, a partir de fornecedores qualificados (COUTO;
TAVARES, 2010).

Nesse contexto,dentre as formulagfes magistrais mais comercializadas estdo os
dermocosm éticos (M ACEDO, 2012), os quais sdo constituidos de <compostos

biologicamente ativos que ao serem adm inistrados de maneira to6pica afetam a barreira

12
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da pele e sua fisiologia em geral. Por sua vez essa capacidade de interferir na fisiologia

da pele estd intimamente ligada a maneira como sdo preparados e formulados

(DRAELOS, 2009).

Além de melhorar a aparéncia da pele os dermocosméticos combatem

importantes questdes funcionais (DRAELOS, 2009). No entanto, essa area ainda estéa

em seu inicio,os dados in vitrotem sido utilizados para extrapolaros resultadosclinicos

visiveis e as agéncias regulatérias como a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitdria)ainda ndo regulamentaram a obrigatoriedade dos estudos in vivo, os quais sédo

essenciais para avaliacdo farmacocinética e farmacodinamica dos principios ativos

(DRAELOS, 2009; M ACEDO, 2012).

Portanto, este estudo tem como objetivo tracar o perfil das prescri¢des dos

dermocosm éticos em farm acia magistral de Jodo Pessoa/PB e com isso contribuir para

com os estudos sobre os medicamentos prescritos na dermocosm ética.

13
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2.FUNDAMENTACAO TEORICA

2.1 Consideracdes gerais

A busca pela cura sempre acompanhou a humanidade ao longo de sua histdria.
As mais antigas fontes escritas médico-farmacéuticas datam das civilizagbes
mesopotamicas (em tdbuas de argila) e egipcias (Papiro de Ebers, documento que data
de 3.000 a.C.). Por volta do século IV a.C., Hip6crates, médico helénico da pequena
ilha de Co6s, introduz a farmacia e a medicina cientifica. E em homenagem a Claudius
Galenus (131-201 d.C.), médico-farmacéutico, romano, de espirito verdadeiram ente
enciclopédico que sintetizou os conhecimentos farmacéuticos adquiridos até entdo,
atribuindo-lhestambém a concepcdo de varias formas farmacéuticas, o termo Farm acia
Galénica foi introduzido (BONFILIO etal.,2010).

No Brasil, as primeiras referéncias a farm acia datam do século XVI, com os
boticarios, profissionais responsaveis pela manipulagdo e fornecimento de
medicamentos, em estabelecimentos denominados boticas, até que a profissédo
farmacéutica fosse instituida e aceita pela sociedade. Geralmente, o boticéario
manipulava e produzia o medicamento na frente do usuério, de acordo com a
farmacopeia e a prescricdo meédica (FIRPO,2011).

Inicialmente,os medicamento ja vinham preparados de Portugal, mas como néo
havia constancia dos navios e era necessario fazer grande programacdo de uso, 0S
jesuitasacabaram exercendo de maneiramajoritdriao papel de boticarios, seus colégios
foram as primeiras boticas e enfermarias do Brasil, onde havia drogas e medicamentos
vindos da metréopole. Além disso, os jesuitas foram os primeiros a testar plantas
medicinais usadas pelos pajés em seus rituais, destacando-se o Padre José de Anchieta
(EDLER, 2006).

O primeiro boticdrio no Brasil foi trazido de Portugal, Diogo de Castro, pelo
governador geral, Thom é de Souza, ap6s a coroa portuguesa perceber que no Brasil, o
acesso ao medicamento s6 acontecia quando expedicbes portuguesas, francesas ou
espanholas apareciam com suas esquadras, e vinham com algum cirurgido barbeiro ou
algum tripulante com uma botica portatil cheia de drogas e medicamentos (EDLER,
2006).

Em 1808 a mudanca da Fam ilia Real e da Corte portuguesa para o Brasil foium

marco para a histéria da farm acia, pois um dos primeiros atos de D Jodo VI, tendo em

14
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1]
vista as péssimas condicdes sanitadrias e de higiene do pais naquela época, foi agilizar o
ensino da medicina e da farmacia (CERVI, 2002). Assim, gradualmente as boticas
foram sendo substituidas pelas farm &dcias cuja producédo, essencialmente artesanal, era
baseada nos formulariosinternacionaise na floramedicinalbrasileira. Até o surgimento
e desenvolvimentodaindUstriafarmacéuticano pais, esses estabelecimentos, através de
suas preparacdes magistrais, foram os UGnicos capazes de fornecer medicamentos
prescritos pela classe média (FIRPO,2011).

A partir do fim do século XI1X e comec¢o do XX, o0 conhecimento adquirido ao
longo de milénios passa a ser utilizado pelo setor industrial, conduzindo a difusdo do
medicamento industrializado que, aos poucos, conquista a preferéncia do médico e dos
pacientes,favorecendo a automedicacdo.Com isso,reduz-se o aviamento do receitudario
e a manipulagdo na farmacia oficina, que se transforma aos poucos em mero
estabelecimento comercial, dispensador de medicamentos preparados em série
(BONFILIO etal., 2010).

No entanto, a partir da década de 80, percebeu-se que a industria farmacéutica
ndo era capaz de suprir todas as necessidades dos wusudarios em relagcdo aos
medicamentos (BERTOLLO, 2008),como: fabricarformas farmacéuticas diferenciadas
de acordo com a necessidade do cliente; realizar a associacdo de medicamentos para
usuario (polifarmacia), facilitando 0s esquem as posoldgicos; disponibilizar
medicamentos 6rfdos; fornecer medicamentos a baixo preco; dentre outros. Isso levou
ao ressurgimento e demanda pelos medicamentos manipulados (ALLEN, 2005).

Assim,em 1986 foicriada a Associacdo Nacional de Farm acéuticos M agistrais —
ANFARMAG, a qual passou a lutar por uma legislacdo que permitisse o trabalho das
farm dcias de manipulacdo, fora isso a entidade foi em busca de oficinas de capacitacgdo
e especializacdo, a partir da divulgacdo de métodos e técnicas de manipulagdo, dos
conhecimentosde legislacdo e da elaboracdo de manuais técnicos. S6 assim poderia ser
resgatada a credibilidade junto as entidades, aos conselhos e principalmente junto a
populacdo (THOM AZ,2001).

Entre os anos de 1980 e 1990, alguns fatores contribuiram para o crescimento
das farm &dcias magistrais, como a implantacdo de novas tecnologias e o surgimento de
distribuidoras que passaram a oferecer matérias-primas fracionadas para as farm éacias
(THOMAZ,2001).

Portanto, foi ocupando os espacos deixados pela indUstria que esse setor foi

crescendo. As farm dcias magistrais passaram a colocar a disposi¢do da populacdo itens

15



7rabalbo de Conclucio de @ unce Rapbacla 7. de Nascimente

1]
que por desinteresse econdmico da industria deixaram de ser fabricados, exercendo um
papel muito importante na satde publica (SILVA,2007). Além disso,com a criacdo do
medicamentogenéricono ano de 1999, 0s médicos passaram a prescrevercada vez mais
medicamentos utilizando a Denomina¢do Comum Brasileira, ou seja, o nome do
principio ativo, permitindo seu aviamento por qualquer estabelecimento magistral,
favorecendo o crescimento do setor (TOKARSKI,2002).

Apesar das necessidades supridas pela farm adcia magistral, deve-se terem mente
que a qualidade do medicamento manipulado precisa sem pre estar assegurada. Este ¢
um dos temas mais desafiadores do segmento, principalmente em virtude das
peculiaridades inerentes ao processo magistral, em que cada medicamento é UGnico
(personalizado), dificultando com isso a implantagdo de um sistema de controle de
qualidade similar ao wutilizado pela produgdo em grande escala de uma ind0stria
farmacéutica (BERTOLLO,2008).

Diante disso,devido a até entdo inexisténcia de uma legislagdo especifica para o
setor magistral no Brasil, em 19 de abril de 2000 a ANV ISA aprovou o regulamento
técnico sobre boas praticas de manipulagdo em farm acias, a Resolucdo de Diretoria
Colegiada — RDC n° 33/2000, a qual estabelece os requisitos minimos exigidos para a
atuacdo do segmento, bem como uniformizagdo dos procedimentos, independente do
tamanho do estabelecimento, com o intuito de garantir qualidade e seguranca na saude
publica (BRASIL,2000).

Na sequéncia,em 08 de outubro de 2007, foi promulgada a RDC n° 67/2007 que
dispde sobre Boas Praticas de M anipulacdo de Preparacdes M agistrais e Oficinais para
uso Humano em farm éacias, a mesma veio responder a questdes ndo esclarecidas pela
RDC n° 33/2000, bem como tornar mais claro os pardmetros que norteiam a qualidade
dos produtos manipulados, essa é a legislacdo vigente atualmente (BRASIL, 2007).

Nesse contexto, a ANFARMAG (Associacdo Nacional de Farmacéuticos
M agistrais) desenvolveu um programa de qualificacdo nomeado SINAMM (Sistem a
N acional de Aperfeicoamentoe Monitoramento M agistral), devido aos frequentes erros
de manipulagdo com ou sem Obitos, somado a uma regulamentagdo mais ampla e
exigente (SINAMM ,2006).

O SINAMM possui varias iniciativas paralelas, englobando a educacgdo
continuada técnicae gerencial,padroniza¢gdes, qualificacdode fornecedores, controle de
qualidade, estudos e projetos «cientificos e auditorias. Além do Projeto de

Acompanhamento F&rmaco-terapéutico, cujos objetivos sdo a promogdao de um

16



7rabalbo de Conclucio de @ unce Rapbacla 7. de Nascimente

atendimento integralaos usuariosde medicamentos,incorporagdodos farmacéuticosnas

discussdes nacionais sobre Atencdo Farmacéutica e comprovacdo da eficacia do

medicamento magistral. Logo, o SINAM M visa a obtencdo de servigcos mais eficazes,

confidveis e uniformes (SINAMM ,2008).

Segundo a ANFARMAG, a farmacia magistral representa cerca de 10% de todo

o mercado de medicamentos no Brasil. Sendo esse setor, constituido por mais de 5 mil

estabelecimentos,os quais geram 60 mil empregos diretos, contando com o trabalho de

mais de 15 mil profissionais farmacéuticos envolvidos diretamente na preparacédo de

formulagdes personalizadase na assisténciafarmacéutica, seja do médico ou do usudrio

(ZUNINO, 2007), 0 que revela sua importancia econdmica.

Assim, a farm acia magistral foi e vem passando por muitas mudancgas com a

finalidade de produzir medicamentos com qualidade e que atendam tanto as exigéncias

das legislagcdes como as necessidades dos seus usuarios (M ELO, 2009).

2.2 Conceitos e definigdes

Segundo a RDC 67/07, farméacia é todo estabelecimento de manipulagdo de
formulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, compreendendo o ato de dispensacdo e o de atendimento
privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia m édica
(BRASIL, 2007).

As férmulas magistrais sdo aquelas preparadas na farm dcia para ser dispensada
atendendo a wuma prescricdo médica, que estabelece sua composi¢cdo, forma
farmacéutica,posologiae modo de usar, enquanto as foérmulas oficinais sdo preparacdes
cuja féormula estd inscrita nas Farm acopeias, Compéndios ou Formularios reconhecidos
pelo M inistério da Satde (BRASIL,2000).

Outro conceito importante é o de forma e férmula farmacéutica. A forma
farmacéutica é o estado final de apresentacdo que os principios ativos farmacéuticos
possuem apdés uma ou mais operagdes farmacéuticas executadas com ou sem a adicédo
de excipientes apropriados, j4 a formula farmacéutica é a composicdo quantitativa ou
qualitativa do medicamento ou forma farmacéutica (BRASIL,2007).

Assim, as farmacias com manipulacdo, também conhecidas como farmécias
m agistrais, sdo locais de grande atuacdo do profissional farmacéutico, que resgatam a

maneira de preparar o medicamento de forma artesanal (MIGUEL et al., 2002), os
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mesmos, para obtencdo do produto manipulado exercem uma variedade de operacdes
farmacéuticas, como a avaliagdo farmacéutica da prescricdo, a manipulacédo,
fracionamento de substdncias ou produtos industrializados, envase, rotulagem e
conservacdo das preparacdes (BRASIL, 2007).

Logo, a prescrigdo magistral amplia a relacdo entre o prescritor e o usuario,
permitindo que o primeiro adapte o medicamento as necessidades do segundo. Essa
adaptacdo por sua vez cabe ao farmacéutico magistral, o qual é responsadvel por toda a
anélise da formulacgdo, que corresponde ao conhecimento farmacotécnico,
farmacolégico, controle da formulacdo, bem como da garantia da qualidade de todo
processo (MIGUEL etal.,2002).

Portanto,o0s medicamentos manipuladossdo medicamentos preparados de form a
individualizada e orientadaa grupos populacionaiscom caracteristicasespeciais,para 0s
quais a indtstria farmacéuticaatravésde especialidades farmacéuticas ndo tem resposta
adequada (M ACEDO, 2012). Os mesmos podem ser medicamentos sintéticos,
homeopéaticosou fitoterdpicos,apresentando-se com diferentes formas farmacéuticas, a
fim de facilitara sua utilizagdo e obter o efeito terapéuticodesejado, com caracteristicas
adequadas a uma determinada via de adm inistracdo (BRASIL,2000).

Os medicamentos alopéaticos apresentam -se com maior frequéncia na forma de
cadpsulas, solucdes, suspensdes, xaropes, cremes, pomadas, géis, 6vulos e supositorios
(ver conceitos na Tabela 1). J& os homeopaticos possuem formas farmacéuticas
especificas para estes medicamentos, apresentando-se como glébulos, tabletes, p6s e

formulas liquidas (FERREIRA,2012).

Tabela 1. Definicdes das formas farmacéuticas mais comercializadas na farmacia

magistral

Forma farmacéutica Conceito

Céapsulas Forma farm acéutica s6lida na qual o principio ativo e/ou os
excipientes estdo contidos em um invélucro soluvel duro ou
mole, de form atos e tamanhos variados.

Creme Forma farmacéuticasemi-sélidaqueconsiste de uma emulsédo,
formada por uma fase lipofilica e uma fase aquosa. Contém
um ou maisprincipiosativos dissolvidos ou dispersos em um a

base apropriada.
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Pom ada Forma farmacéutica semi-sélida, que consiste de solugcédo ou
dispersdo de um ou mais principios ativos em baixas

propor¢cdes em uma base adequada, usualmente ndo aquosa.

Supositério Forma farmacéutica so6lida de varios tamanhos e formatos,
adaptados para introdugdo no orificio retal, vaginal ou uretral
do corpo humano, contendo um ou mais principios ativos
dissolvidos numa base adequada. Eles usualmente se fundem,

derretem ou dissolvem na temperatura do corpo.

Xarope Solucdo contendo uma alta concentracdo de sacarose ou de

outros agucares.

G lébulos Forma farmacéutica sélida que se apresenta sob a forma de
pequenas esferas constituidas de sacarose ou de mistura de
sacarose e lactose. Sdo0 impregnados pela poténcia desejada,

com 4alcool acima de 70% e adm inistrada pela boca.

Tabletes Forma farmacéutica s6lida preparada a partir de uma massa

feita com solugdo hidroalcodlica, o principio ativo e lactose,

ou da prépria trituracdoumedecidaem solugcdo hidroalcodlica.
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E moldadaem tableteirose tem como desvantagem ser fragil e

qguebradiga.

Fonte: BRASIL. Agéncia Nacionalde Vigilancia Sanitédria. Consulta Publica n® 50, de
maio de 2007. Dispde sobre o vocabuladrio controlado de formas farmacéuticas

(www.anvisa.orb.br). Acesso em 11 de fevereiro de 2014.

As farm acias com manipulacdo dispdem -se a atender a prescrigcdes de varias
especialidades médicas, como derm atologia, cardiologia, reum atologia, ginecologia,
dentre outras, havendo ainda a possibilidade de atender a preparacdes especificas de
odontologia e veterindria. Nesta condicdo uma farm acia com manipulacdo necessita
dispor de uma grande variedade de m atérias-primas e embalagens para atender ao
pedido de diferentes produtos (FERREIRA,2012).

Portanto, ¢ imprescindivel a farmacia magistral a realizagcdo do controle de
qualidade, ou seja, conjunto de operacdes (programacédo, coordenacdo e execugdo) com
o objetivo de verificar a conformidade das m atérias primas, materiais de embalagem e
do produto acabado, com as especificacdes estabelecidas (BRASIL, 2007), para que a
qualidade microbiolégica e fisico-quimica dos insumos utilizados e dos produtos
acabados seja assegurada, garantindo eficdcia, seguranca e credibilidade dos
medicamentos manipulados e dispensados a populacdo (M ARTINELLI etal.,2005).

O controle de qualidade para as farm acias com manipulacdo estd inserido na
garantia da qualidade, com as Boas Préaticas de M anipulacdo e Boas Préaticas de
Laboratério. A garantia da qualidade é o esforco organizado e documentado dentro da
farm acia que pretende assegurar as caracteristicas do produto, de modo que cada
unidade do mesmo esteja de acordo com as especificacdes estabelecidas de acordo com
o determinado pelas autoridades sanitarias (BRASIL,2000; BRASIL,2007).

Diante disso,a ANV ISA, publicouem 2000 o primeiro regulamento técnico que
instituia as Boas Praticas de M anipulagdo em Farmacia - BPMF, a Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC 33 - ANVISA/M S.

As BPM estabelecem requisitos gerais para a aquisicdo de drogas, insumos
farmacéuticos e materiais de embalagem, o armazenamento, a manipulacdo, a
conservagdo, o transporte, a dispensacdo de preparagdes magistrais e oficinais e
fracionamento de produtos industrializados (BRASIL, 2000).

Além de atender as BPM , as farm dcias publicas ou privadas sé podem habilitar-
se para a manipulacdo de preparagcdes magistrais e oficinais se possuirem licenca de

funcionamento, atualizada, expedida pela Autoridade Sanitadria competente, sendo o
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farmacéutico o profissional responsédvel pela manipulacdo e manutencdo da qualidade
das preparagdes até a sua dispensacdo ao cliente, devendo orientar e treinar os
funciondrios que realizam o seu transporte, quando for o caso. Além disso, é de
reponsabilidade do mesmo a avaliagdo farmacéutica das prescri¢cdes quanto a
concentracdo,com patibilidade fisico-quimicae farmacoldégica dos com ponentes, dose e
via de administragcdo e qualquer alteragdo na prescricdo, que se fizer necesséaria, em
funcdo desta avaliacdo, deve ser discutida com o profissional prescritor (BRASIL,
2000).

Por sua vez, a farmacia deve estar devidamente equipada e com 0s
procedimentos estabelecidos e escritos para realizar, em amostras estatisticas das
preparagcdes do estoque minimo de medicamentos, por produto, os seguintes testes:
caracteres organolépticos, pH, peso m édio, friabilidade, dureza, desintegragdo, grau ou
teor alcoé6lico, densidade, volume, viscosidade, teor do principio ativo, pureza
microbiolégica. Para tanto, a farm acia deve dispor de laboratério de controle de
qualidade capacitado para realizacdo de controle em processo e andalise da preparacédo
manipulada ou a mesma pode terceirizar o controle de qualidade das m atérias-primas e
preparacdes manipuladas, em laboratérios tecnicamente capacitados para este fim,
mediante contrato formal (BRASIL,2000).

As 4dreas e instalacdes devem ser adequadas e suficientes ao desenvolvimento
das operacdes, dispondo de todos os equipamentos e materiais de forma organizada e
racional, objetivando evitar os riscos de contaminagdo, misturas de componentes e
garantir a sequéncia das operacdes. Os equipamentos devem ser periodicamente
verificados e calibrados, conforme procedimentos e especificagcOes escritas, mantendo -
se os registros (BRASIL,2000).

O principal marco da RDC 33 foi determinar que a farmacia destinada a
manipulagdo de produtos magistrais e oficinais deve ser localizada, projetada,
construida ou adaptada, contando com uma infra-estrutura adequada as operacdes
desenvolvidas, possuindo, no minimo 4rea ou local: de armazenamento; de
manipulagdo; de dispensacdo; para as atividades administrativas; de controle de
qualidade; vestiario; e sanitario (BRASIL,2000).

Além disso, a RDC 33 afirma que a dgua utilizada na manipulagcdo, deve ser
obtida a partir da 4gua potavel, tratada em um sistema que assegure a obtengado da agua

com as especificacdes farmacopéicas,comotambém deve ser analisadapor testes fisico -
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quimicos e microbioldgicos , periodicamente , para monitorar a qualidade da d4gua de
abastecimento, mantendo-se os seus respectivos registros (BRASIL,2000).

Em 2003, devido ao registro de varios acidentes decorrentes da manipulacdo de
formulacdes contendo substancias de baixo indice terapéutico, foi publicada a RDC N°
354, que estabeleceucritériosadicionaisde Boas Praticas de M anipulacdo para produtos
farmacéuticos que contivessem substadncias de baixo indice terapéutico, em todas as
formas farmacéuticas de uso interno. Apenas as farm acias que atendessem aos novos
requisitos receberiam, apds inspecdo da Vigilancia Sanitaria, a licenca especial para
m anipular capsulas contendo tais substancias (BRASIL,2003).

Entretanto,alguns ajustes ainda se faziam necessarios e, em 20 de abril de 2005,
foi editada a Consulta Pablica 31 que objetivou a revisdo dos procedimentos de boas
praticas,principalmente no que se referia a manipulacdo de substancias de baixo indice
terapéutico, de medicamentos estéreis, de substadncias altamente sensibilizantes, de
prescricdes de medicamentos com indicacles terapéuticas ndo registradas pela
ANVISA, além da qualificacdo de matérias-primas e de fornecedores e a garantia da
qualidade de medicamentos (BRASIL,2005). Esses novos requisitosforam aprovados e
publicados na RDC 214, em 12 de dezembro 2006 (BRASIL, 2006), que foi
rapidamente substituida pela RDC 67 em 08 de outubro de 2007, ainda vigente
(BRASIL, 2007).

De acordo com esta nova legislacdo, as farm acias foram classificadas em seis

grupos e seus respectivos anexos, dependendo da &4rea de atuacdo e da natureza dos

insumos,grupo !l - manipulacdode medicamentos a partir de insumos/m atérias-prim as,
inclusive de origem vegetal; grupo Il — manipulacdo de substancias de baixo indice
terapéutico; grupo IlIl — manipulacdo de antibidticos, hormonios, citostadticos e

substancias sujeitas a controle especial; grupo IV - manipulacdo de produtos estéreis;
grupo V - manipulagdo de medicamentos homeopdaticos; grupo VI — manipulacdo de
doses unitdriase unitarizagdo de dose de medicamentosem servigos de salde. Para cada
grupo, a ANVISA fixou regras especificas de BPM e prazo para o cumprimento dos
artigos das disposigcdes, sendo de consenso que 0S prazos Sd0 curtos e onerosas, pois
alguns itens envolvem a infraestrutura fisica como ante salas, aquisicdo de
equipamentos caros (balancas e capelas de exaustdo microbiolégica) e ante cameras
(BRASIL, 2007).

O objetivo da RDC 67 é Estabelecer os requisitos minimos de Boas Préaticas de

M anipulagcdoem Farmacias (BPM F) aserem observados na manipulagcdo,conservacgado e
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dispensacdo de preparacdes magistrais,oficinais,bem como para aquisicdo de m atérias-
primas e materiais de em balagem .

Para tanto,a farm dciadeve terum organogramaque demonstre possuir estrutura
organizacional e de pessoal suficiente para garantir que o produto por ela preparado
esteja de acordo com os requisitos deste Regulamento Técnico (BRASIL,2007).

O farmacéutico, responséavel pela supervisdo da manipulagcdo e pela aplicacdo
das normasde Boas Praticas,deve possuirconhecimentoscientificos sobre as atividades
desenvolvidas pelo estabelecimento, previstas nesta Resolucdo. Além disso, a farm acia
deve assegurar a todos os seus trabalhadores a promoc¢do da salde e prevencdo de
acidentes, agravos e doencgas ocupacionais, priorizando as medidas promocionais e
preventivas, em nivel coletivo, de acordo com as caracteristicas do estabelecimento e
seus fatores de risco, cumprindo Normas Regulamentares (NR) sobre Seguranca e
M edicina do Trabalho (BRASIL,2007).

Ao farmacéutico compete o estabelecimento de critérios e a supervisdao do
processo de aquisi¢cdo, as matérias-primas devem ser recebidas por pessoa treinada,
identificadas,armazenadas,colocadas em quarentena, amostradas, analisadas conform e
especificacdese rotuladas quanto a sua situagcdo,de acordo com procedimentos escritos,
as mesmas devem ser analisadas, no seu recebimento, efetuando-se no minimo os
seguintes testes de: caracteres organolépticos; solubilidade; pH; peso; volume; ponto
de fusdo; densidade; e avaliacdo do laudo de anélisedo fabricante/fornecedor (BRASIL,
2007).

Essa resolucdo é mais rigorosa e reflete o amadurecimento dos setores
reguladores e regulados e fixa os novos padrdes de exceléncia farmacéutica em termos
técnicos, cientificos, de seguranca, que resultardo na possibilidade de dar a sociedade
uma garantia de qualidade certificada para a farm acia magistral em todas as fases do

processo de manipulacdo de produtos e prestacdo de servicos (ALMEIDA,2009).

2.3 Assisténcia Farm acéutica

No Brasil, os modelos tecnolédgicos em salude que precederam o SUS (Sistem a
Unico de satde), contribuiram para afastar o farmacéutico dos usuarios, pois o mesm o
ndo era inserido na equipe de salde, nem o0 medicamento considerado insumo

estratégico. Somente a partir do final da década de 1980, com a implantagdo do SUS,

baseada nos critérios de integralidade, igualdade de acesso e gestdo democréatica, a
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A ssisténcia Farmacéutica e a Politica Nacional de M edicamentos foi integrada com as
politicasde saude, possibilitando ao farm acéutico participarde maneiraefetiva da satde
publica (PEREIRA; FREITAS, 2008).

Assim nas Gltimasdécadas, a utilizagcdo de medicamentos tem se tornado préatica
indispensavel na contribuigdo para o aumento da qualidade e da expectativa de vida da
populagdo (PORTELA etal.,2010),tornando a Assisténcia Farmacéuticae a Politica de
M edicamentos instrumentos estratégicos na formulagcdo das politicas de saulde
(ARAUJO etal.,, 2008).

A Politica Nacional de M edicamentos (PNM ) é parte integrante da Politica
N acional de Satde aprovada pela Comissdo de Intergestores e pelo Conselho Nacional
de Salde e tem como objetivo garantir a necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos
medicamentos, a promocdo de seu uso racional e o acesso da populacdo aqueles
considerados essenciais (BONFILIO etal.,2010).

A Assisténcia Farmacéutica é reorientada para ndo estd restrita apenas a
producdo e distribuicdo de medicamentos, mas para abranger um conjunto de
procedimentosnecessarios a promocdo, prevencdo e recuperagdo da satde, individual e
coletiva, centrado no medicamento e visando ao seu acesso e uso racional. Com esta
concepgdo, a Assisténcia Farmacéutica passa a englobar as atividades de pesquisa,
producdo,distribuicdo,armazenamento,prescricdoe dispensacdo, esta Ultima entendida
como o ato essencialmente de orientag¢do quanto ao uso adequado e farmacovigilancia,
assegurando a populacdo, o acesso ao medicamento e a farmacoterapia de qualidade
(ARAUJO etal.,, 2008).

Portanto, a assisténcia farmacéutica se subdivide na tecnologia de gestdo, que
tem como objetivo central garantir o abastecimento e o acesso aos medicamentos e na
tecnologia do uso do medicamento, cujo objetivo final é o uso correto e efetivo dos
medicamentos, sendo a segunda dependente da primeira (PEREIRA; FREITAS,2008).

Neste contexto, o Uso Racional de Medicamentos refere-se ao processo
educativo direcionado aos usudarios sobre os riscos da automedicacdo, da interrupgdo e
da troca da medicagdo prescrita, bem como quanto a necessidade da prescricdo, no
tocante a dispensacdo de medicamentos tarjados (PORTELA etal.,2010).

Portanto, o farmacéutico ocupa papel-chave na assisténcia farmacéutica,
considerando que é o UGnico profissional da equipe de salde que tem sua formagéo
técnico-cientificafundamentadana articulacdo de conhecimentos das dreas biolégicas e

exatas. E como profissional de medicamentos, traz também para essa area de atuacgéo
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conhecimentos de andlises clinicas e toxicol6gicas e de processamento e controle de
qualidade de alimentos (ARAUJO etal., 2008)

Assim,com o intuitode estendera atuacdo do profissional farmacéutico, surge o
modelo de atengdo farmacéuticaem que o usuario do medicamento é o mais importante
beneficiadrio das agdes do farm acéutico, o centro de sua aten¢do (ARAUJO etal.,2008).

A Atencdo Farmacéutica baseia-se principalmente no acompanhamento
farmacoterapéutico dos usuarios, buscando a obtencdo de resultados terapéuticos
desejados por meio da resolucdo dos problemas farmacoterapéuticos, procurando-se
definir uma atividade clinica para o farmacéutico, tendo o usuario como ponto de
partida e solugdo dos seus problemas com os medicamentos (PEREIRA; FREITAS,

2008).

2.4 Fisiologia da pele

O primeiro passo para se compreender a permeabilidade cutdnea ou a absorcéo
transcutanea, bem como desenvolver adequadamente um produto de uso topico €
conhecer a anatom ofisiologia da pele humana (LEONARDI; CHORILLI,2008).

A pele ¢ o maior 6rgdo do corpo humano (2 mz).A mesma recobre a superficie
do corpo e é constituida por uma porcédo epitelial, a epiderme, e uma porgdo conjuntiva
a derme, além de estruturas anexas pélos, unhas, glandulas sudoriparas e sebéaceas
(JUNQUEIRA; CARNEIRO, 2004).

Dentre as funcbdes desempenhadas pela pele destacam -se a de: protecdo contra
diversos agentes do meio ambiente (poluigdo,radiagdo UV ), microrganismos,impactos;
tato; via de administracdo de farmacos; meio de eliminacdo de toxinas; producgdo de
vitamina D e melanina; dentre outras (ROTOLO, 2012).

Quanto a sua composicdo, 64% da pele é formada por d4gua, 33% por proteinas
estruturais,0,3% por elastina (constituida por 29% de coldgeno e 2% de queratina), por
proteinas ndo-estruturais (como albuminas, globulinas, mucinas e mucoides) e 2% de
gordura (ROTOLO, 2012).

A epiderme é a camada mais superficial e constituida por um epitélio
pavimentoso estratificado,divididoem 5 camadas: basal, espinhosa, granulosa, ldcida e
cérnea (JUNQUEIRA; CARNEIRO, 2004) . As células da epiderme constituem um

sistemadindmico,ou seja,estdoem constanterenovacdo, desde sua jungdo com a derm e
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até a superficie cutdnea, onde se efetua uma descamacdo permanente (LEONARDI;
CHORILLI, 2008).

A camada mais profunda da epiderme é chamada de camada basal ou
germinativa, suas células apresentam intensa atividade mitdtica, calcula-se que a
epiderme humana serenova cada 15 a 30 dias,dependendo principalmente do local e da
idade da pessoa, essas células também sdo responsadveis pela reproducdo de
queratinécitos e melanécitos. Em seguida tem -se a camada espinhosa formada por
célulascuboides,que se mantém unidas a partir dos desmossom os, além disso possuem
curtas expansdes citoplasm aticas formadas por filamentos de queratina, dando a cada
células um aspecto espinhoso. Na sequéncia, tem a camada granulosa formada por 3-5
fileirasde células poligonaisachatadas,com granulosricosem precursores de queratina,
essas células iniciam a liberagdo de lipideos (50% ceramidas, 25% colesterol, 25%
dcidos graxos livres) que preenchem os espacos intercelulares e evitam a perda de agua,
até a camada c6érnea, além disso é nessa camada que ocorre o inicio do processo de
queratinizacdo que leva as células a morte (JUNQUEIRA; CARNEIRO, 2004).

A camada lacida consiste de varias camadas de células achatadas,
queratinizadas, estndo presente apenas nas palmas das mados e plantas dos pés,
promovendo resisténcia e protecdo. M ais externamente, a pele é formada pela camada
coérnea, a qual é constituida por células achatadas, desvitalizadas e cheias de queratina,
chamadas de corneécitos, que sdo responséaveis pela protegdo do organismo, 0s espagos
intercelularesentreos corneé6citos sdao preenchidos com lipideos que mantém as células
levem ente coesas por isso estdo em constante descamacdo (JUNQUEIRA; CARNEIRO,
2004).

Por sua vez, a superficie da pele é constituida por uma pelicula cutanea ou
emulsdo epicutdnea,por umacapa gasosa e pela flora bacteriana. A emulsdo epicutanea
¢ uma emulsdo natural, especifica para cada pessoa, que resulta da m istura do suor
(dgua e Fator natural de umectagdo da pele, ou seja, aminodcidos livres, &cido
pirroliddonico carboxilico,ureia,lactatos,acido latico,glicosamina,eletrolitos)e do sebo
(lipideos), a mesma é importante para hidratacdo da epiderme que ocorre mediante a
difusdo da 4gua e expressdo de canais de aquoporinas. A flora bacteriana norm al
mantém o pH da pele e previne a proliferacdo de microrganismos patogénicos, além
disso produz gases que sdo responsaveis pela formacdo do microclima cutaneo, o qual ¢
quente, Gmido, com grande quantidade de CO, e especifico para cada individuo

(ROTOLO, 2012).
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A derme é o tecido conjuntivo em que se apoiaa epidermee une a pele ao tecido
celular subcutaneo. A mesma é constituida por substancias geleificadas e pelos
fibroblastos, os quais produzem fibras de coldgeno, elastina e reticulina, além das
glicosaminoglicanas.Os numerosos feixes de fibras de coldgeno (garantem sustentacdo
a pele),elastina (confere elasticidade e flexibilidade) e reticulina (reforgca a organizacéo
das fibras de coldgeno dando maior sustentacdo) formam o tecido conjuntivo dérmico
cuja estrutura e consisténcia ddo suporte a outras estruturas da pele, como foliculos
pilosos, as gladndulas sudoriparas, seb&ceas, aos vasos sanguineos, as terminacdes
nervosas, entre outras. As glicosaminas fazem ©parte da composi¢cdo do &cido
hialurdénico, o qual é muito higroscépico, efeito particularmente relevante em nivel da
pele, pela sua capacidade hidratante, o que contribui para manter ou recuperar a sua
elasticidade (GUILLAUMIE, 2006).

O 4cido hialurénico apresenta 4 grupos hidroxilo (-OH) e um grupo salino -

. +

COO Na porcada unidade dissacaridica.Os grupos hidroxilo estabelecem ligacdes por
pontes de hidrogénio com as moléculasde d&gua, o0 que estabilizao seu estado solvatado,
por outro lado, o grupo salino dissocia-se na adgua segundo uma reag¢do quimica
energicamente favordvel (TEZEL; FREDRICKSON, 2008). E na derme que se
localizam os vasos sanguineos e linfaticos que vascularizam a pele, assim como 05
nervos e 0s 6rgédos sensoriais a eles associados (LEITE, 2007).

A pele, geralmente, é classificada como normal, oleosa, seca e mista. A pele
normal possuiaspecto mate, pele flexivel,firme e sélida, por sua vez a oleosa apresenta
aspecto luminoso e com muito brilho, devido a excesso de sebo cutdneo, a pele seca
pode ser alipica, ou seja, com deficiéncia de componentes gordurosos ou desidratada,
seca por falta de d4gua, devido a diminuicdo dos lipideos cutaneos hidrofilos e a pele
mistacaracteriza-se por apresentar na zona “T” caracteristicas de pele oleosa, enquanto
outras zonas sdo deficientes em substancias lipidicas, logo possuem tendéncia de ficar
secas e irritadas (OLIVEIRA,2009).

Nesse contexto, nos paises desenvolvidos, tem aumentado o interesse pelo
estudo do envelhecimento cutdneo, o que estd relacionado com o progressivo aumento
da populacdo envelhecida. Tanto os fatores psicossociais associados, como os préoprios
efeitos fisiolé6gicosdo envelhecimentoda pele nestes individuos, tém contribuido para a
necessidade de melhor conhecer todo o processo e, muito particularmente as possiveis

intervencdes efetivas (YA AR; ELLER; GILCHREST, 2002; GILCHREST, 2003)
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O envelhecimento da pele ¢ um processo complexo e multifatorial do qual
resultam alteracdes severas em termos estéticos e funcionais. Com o0 tempo, estas
alteracdeslevam ao decliniodas fungdes biol6gicas da pele que deixa de ter capacidade
para se adaptar as constantes agressdes de que vai sendo alvo (RABE, 2006).

As pessoas envelhecem desde o momento em que nascem . Até os 20 anos, as
modificacbes mais importantes no organismo sdo crescimento e o desenvolvimento, a
partir dos 20 anos os efeitos do envelhecimento vdo se tornando m ais visiveis a cada
década (HORIBE; HORIBE, 2010). Estudos tém mostrado que o envelhecimento
resulta basicamente da ag¢do conjunta de dois processos diferentes: o envelhecimento
cronolégico, também designado intrinseco, e o envelhecimento extrinseco, isto €,
causado por fatores ambientais, dentre os quais, o foto-envelhecimento é o que
apresenta maior importancia (OLIVEIRA,2009).

O envelhecimento intrinseco é o natural e inevitdvel, comum a todas as pessoas,
relacionado a fatores genéticos, sendo cumulativo e caracterizado por atrofia da pele e
rugas finas por afetar principalmente as fibras eldsticas dérmicas, levando a elastose da
derme reticular. Enquanto o fotoenvelhecimento ou envelhecimento extrinseco ¢
caracterizado por hiperpigmentacdo, perda de elasticidade, por rugas profundas, pele
espessada, amarelada, seca, melanoses, telangiectasias (dilatagcdes ~capilares),
poiquilodermia (condicdo caracterizada por hiperpigmentacdo, telangiectasia e atrofia
que acomete de maneira simétrica face, pescoco e colo) e queratoses actinicas (lesdo
escamosa ou em forma de crosta) (BAGATIN, 2007). Enquanto o envelhecimento
cutdneo intrinseco é praticamenteum fendmeno inevitdvel,o extrinseco é susceptivel de
intervencgdo, dessa forma a maioria dos tratam entos tem se concentrado na prevencdo e
tratamento do fotoenvelhecimento (OLIVEIRA,2009).

Portanto, para o seu estado de equilibrio, a pele necessita da contribuicgéo
integrada de todos o0s seus componentes e respectivas secre¢cdes cujas funcdes
convergem ,resultandona multiplicidade de propriedades que apresenta. A conservagéo
da homeostasia cutanea resulta, assim, da capacidade de sintese e metabolizacdo e das

regulagdées hemodindmicas e térmicas da pele (OLIVEIRA,20009).

2.5 Dermocosm éticos

Nas Gltimasdécadas a preferénciapelos produtos manipulados vem aumentando

significativamente, destacando-se as emulsdes derm atolégicas (cremes) (DALLARMI;
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MIGUEL; CANSIAN, 2012). Na dermatologia o tratamento de doencas da pele com
medicamentos de uso tépico tem mantido os medicamentos manipulados como um a
opcdo viavel, e além disso a induUstria farmacéutica ndo produz todas as preparacgdes
topicas necesséarias aos dermatologistas ou seus usudarios, portanto a preparacdo de
m anipulados continua a ser indispensadvel (M ACEDO, 2012).

O termo "cosmecéutico" foi dado em 1961 por Raymond Reed, membro
fundador da Sociedade Quimica de Cosm éticos dos EUA . Ele originalmente utilizou a
palavra para descrever "ativo" e cosm éticos de base cientifica. A palavra e conceito
foram mais popularizadas pelo Dr. Albert Kligman no final dos anos 1970, com a
prescricdo da tretinoinacontra fotoenvelhecimento cutdneo, pele danificada e enrugada.
Seu uso comum ampliou a definicdo para incluir "um cosm ético que tem ou é suposto
ter propriedades medicinais”". A ind0Ustria cosm ética utiliza o termo para indicar os
produtos que afetam a salde da pele ou que tém um efeito sustentado sobre a aparéncia
da pele além do tempo de aplicagdo. Estas definigcOes implicam acdo fisiol6gica ou
farmacol6gica (NEWBURGER,2009).

Os cosmecéuticos sdo conhecidos ainda como derm atocosm éticos, cosm éticos
funcionais, bioativos, neocéuticos, dermocosm éticos, dentre outros (RIBEIRO, 2010).

No entanto, dermocosm ético é um termo ainda ndo reconhecido pelas agéncias
regulatérias de drogas, como a Food and Drugs Administration (FDA), dos Estados
Unidos e a ANVISA, no Brasil (MACEDO, 2012), logo ainda ndo estdo sendo
submetidos a estudos rigorosos controlados com placebos para verificar sua eficacia e
seguranca (RESZKO; BERSON; LUPO, 20009). Todavia sdo reconhecidos
regulatoriamente pela ANVISA como cosméticos Grau 2, ou seja, produtos com
indicacdes especificas, cujas caracteristicas exigem comprovacdo de seguranca e/ou
eficacia, bem como informag¢des e cuidados quanto ao modo e restricbes de uso
(BRASIL, 2005). A indGstria cosm ética os define como produtos cosm éticos que
proporcionam beneficios “sem elhantes” aos dos medicamentos (M ACEDO,2012)

Os dermocosm éticossdo empregados na forma de semissélidos, como emulsdes
(cremes) ou fluidas (logdes), suspensdes, géis logdes, ou ainda na forma de solugdes,
po6s, entre outras formas de preparacdo. Essas formas de apresentacdo sdo denominadas
de sistemas de liberacdo, que podem ser divididos em <convencionais (quando a
liberacdo do ativo a partir do veiculo ou base, ndo é direcionada) ou modificados

(quando a liberacdo é controlada, direcionada) (BARRY, 2005).
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Segundo Reskzo (2009), os mesmos podem ser divididos em sete categorias:
protetores solares, antioxidantes, anti-inflam atérios, despigmentantes, reparadores de
coldgeno,esfoliantese hidratantes (barreirade reparagdo).lsso permite uma melhora na
metodologiade selegdo do produto e consequentemente o usuéario apresentauma melhor
resposta clinica, considerando que 0s mesmos apresentam diversas necessidades, e
devem ser combinados com produtos que oferecem <compostos com beneficios
multifatoriais.

Portanto, os dermocosm éticos correspondem a uma &4rea ndo definida e ainda
ndo regulamentada. De uma maneira geral envolvem a aplicagdo tépica de com postos
biologicamente ativos, que afetam a barreira da pele e sua satde em geral. Logo, a
capacidade destas substancias para melhorar o funcionamento da pele depende de como
eles sdo formulados em cremes, logdes, e assim por diante, pois essa etapa influi na
manutengdo da integridade da formulacdo, na liberagcdo dos principios ativos em
quantidades suficientes no sitio de acdo, na interacdo entre principio ativo-receptor e

consequentemente na obtencédo do efeito desejado (DRAELOS,2011).

2.6 Bases dermocosm éticas

As formulagdes farmacotécnicas sdo constituidas de substancias ativas m ais
adjuvantes farmacotécnicos ou excipientes. Os ativos atuam exercendo algum efeito
biolégico na pele ou em seus anexo0s, enquanto que os adjuvantes melhoram a
estabilidade da formulagdo e contribuem com a obtencdo de um produto com melhor
sensorial (LEONARDI; CHORILLI, 2008).

Quando leva-se em <conta apenas os adjunvantes farmacotécnicos de uma
formula, denomina-se a mesma de bases dermatolégicas maes, logo as bases sdo
utilizadas para carrear as substdncias ativas. Como exemplo de bases utilizadas nos
produtos de uso tépico tém -se as emulsdes (cremes), os géis, géis-cremes e as logdes
(LEONARDI; CHORILLI, 2008).

A administracdo cutanea é uma via especialmente destinada a obten¢gdo de um a
acdo topica,maisou menos profunda, e s6 em casos particulares se recorre a ela para se
obteruma absorgdo sistémicado farmaco.Devido as suas caracteristicas,os cremes e 0s
géis constituem os sistemas semi-s6lidos mais utilizados na producédo de

dermocosm éticos (OLIVEIRA,2009).
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Nesse contexto, as emulsdes sdo formas farmacéuticas liquidas de um ou m ais
principios ativos formadas por um sistema de duas fases com pelo menos dois liquidos
imisciveis e no qual um dos liquidos é disperso na forma de pequenas gotas (fase
interna ou dispersa) no outro liquido (fase externa ou continua). Normalmente ¢
estabilizada por meio de um ou mais agentes emulsificantes (BRASIL,2012).

Portanto,umaemulsdo é sempre formada por uma fase aquosa,uma oleosae um
agente emulsificante que permite a homogeinizagcdo de ambas. Assim, as emulsdes sédo
classificadas em 4dgua/6leo,emulsdo oleosa (A/O) ou 6leo/dgua, emulsdo aquosa (O/A)
ou ainda emulsdo multipla no qual existem simultaneamente as emulsées A/O/A ou
O/A/O. Uma emulsdao A/O tem goticulas de dgua (polar) dispersas em o6leo (apolar),
logo as goticulas de d4gua fazem parte da fase interna e o 6leo da fase externa o que
caracteriza uma emulsdo oleosa, o contrario é aplicavel a emulsdo 6leo/agua
(PIANOVSKI etal., 2008).

As emulsdes sdo bastante utilizadas na elaboragcdo de produtos cosm éticos por
apresentarem vantagens, com o grande afinidade pelo revestimento cutdneo;
possibilidade de incorporar na mesma formulagcdo compostos hidrofilicos e lipofilicos,
capazes de atuarem no filme hidrolipidico do extrato c6rneo; obtencdo de veiculos com
diferentes texturas, consisténcia e capacidade de penetracdo, bases com propriedades
emolientes, hidratantes e agentes de limpeza (OLIVEIRA,2009).

A fase aquosa, é constituida, basicamente por 4gua em que se dissolvem ou
dispersam agentes umectantes os quais evitam o ressecamento das preparagdes ao evitar
a evaporacdo da dgua (glicerol,propilenoglicol);espessantes utilizados para aumentar a
consisténcia de uma preparacédo, a viscosidade; preservantes (antimicrobianos e
antioxidantes); e substancias ativas de carater polar (ANVISA,2011).

A fase oleosa €é constituida por substancias apolares com atividade de
emoliéncia, ou seja, aumentam a flexibilidade e suavidade da pele. Dentre esses
componentesdestacam -seos hidrocarbonetos; 4lcoois,acidos graxos e ésteres de cadeia
longa; ceras; e silicones (OLIVEIRA,20009).

Os agentes tensoativos sdo moléculas anfipaticas ou anfifilicas constituidas de
uma porgdo hidrofébica e uma porcédo hidrofilica. A porcdo apolar é frequentem ente
uma cadeia de hidrocarboneto enquanto a porgcdo polar pode ser i6nica (anibnica ou
cationica), ndo-ionica ou anfétera (NITSCHKE; PASTORES, 2002).

Devido a presenca de grupos hidrofilicos e hidrofébicos na mesma molécula, os

surfactantes tendem a se distribuir nas interfaces entre fases liquidas com diferentes
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graus de polaridade (6leo/dguae dgua/dleo), reduzindo a tensdo interfacial e superficial,
por interm édio da formacdo de um filme entre as duas faces, sendo responséavel pelas
propriedades Gunicas dos tensoativos (NITSCHKE; PASTORES, 2002).

Logo, de acordo com a natureza de seus grupos polares, os tensoativos sdo
classificados em nédo-idnicos e idnicos, sendo os mais utilizados como emulsionantes,
em emulsdes ,os ndo-iébnicos (LEONARDI; CHORILLI,2008).

Os géis se destacam como base dermatolégica e em produtos cosm éticos, por
apresentarem facil espalhamento, ndo serem gordurosos e poderem veicular principios
ativos hidrossollveis e lipossomas, sendo mais indicados para pele oleosa e mista.
Geralmente, os géis sdo compostos por polimeros que quando dispersos em meio
aguoso assumem conformacdo doadora de viscosidade a preparagcdo. Logo, pode-se
definir o gel como uma preparacdo semi-sélida composta de particulas coloidais que
ficam dispersas (CORREA etal., 2005).

De acordo com as caracteristicas dos polimeros, os géis podem apresentar
natureza i6nica ou ndo-i6nica. Os géis de natureza ndo-i6bnica possuem estabilidade em
ampla faixa de pH, tornando-se possivel a veiculagdo de substancias de carater acido,
como os alfa-hidroxidcidos, um exemplo é o gel de natrosol. J4 os de cardter anidnico
sdo pH dependentes, ou seja, apresentam -se estaveis em pH neutro ou préximo do
neutro,como o carbopol (LEONARDI; CHORILLI,2008).

O tipo de polimero empregado na formulacdo do gel pode influenciar o
comportamento reol6gico desse e portanto, pode influenciar a estabilidade fisica do
produto, assim como, no seu comportamento sobre a pele (liberacdo do ativo pelo
veiculo e formacdo de filme na pele) resultando em diferentes graus de aceitagdo do
mesmo pelo consumidor (CORREA etal., 2005).

Entre as bases dermocosm éticas mais utilizadas estdo o co-polimero do &acido
sulfonico acriloildim etiltaurato e vivilpirrolidona neutralizado (Aristoflex®), polimero
sintético geleificante utilizado como formador de gel em sistemas aquosos e como
espessante em emulsdes do tipo O/A. Apresenta como caracteristica sensorial a
suavidade sem pegajosidade e forma géis estdveis em pH 4acido, podendo ser opcédo para
incorporacdo de 4cidos, filtros solares fisicos, despigm entantes, entre outros ativos. Os
géis de Carbopol, um carbdmero de facil molhabilidade que confere espessamento
similar a outros carbdmeros dependendo do tipo e concentragdo utilizados, sendo
empregado em logcdes, cremes ou géis, com toque e espalhabilidade adequados

(ANFARMAG, 2011).
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Os géis cremes sdo emulsdes contendo alta porcentagem de fase aquosa e
baixissimocontelGdo oleoso, estabilizadasporcoloide hidrofilico,ndo contendo m aterial
graxo como agente de consisténcia e sim um gel hidrofilico. Podem ser utilizados em
todos os tipos de pele, mas sdo indicados para peles normais, oleosas e mistas
(LEONARDI; CHORILLI, 2008).

Por fim, as logcdes sdo geralmente géis com baixa viscosidade, os seja, sdo
formulagcdes muito fluidas. Na maioriadas vezes sdo preparados utilizando-se polimeros
hidrofilicosem quantidades baixas. Sao0 indicados principalmente para formulacdes que

necessitam de alta espalhabilidade (LEONARDI; CHORILLI,2008).
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3.JUSTIFICATIVA

A pele é o maior 6rgdo do corpo humano e protege o0 meio interno do meio
externo, apresentando m Gltiplas funcdes como a protegdo contra agentes fisicos,
quimicos e biolégicos do ambiente (BITENCOURT, 2011). Essa protegdo sé6 é possivel
gracas a sua organizacdo estrutural, representada por epiderme e derme, as quais
apresentam intensa atividade metabélica e endocrinolégica (DIEAMANT etal.,2012).

Portanto, a regulagcdo dos mecanismos de defesa da pele na homeostasia local e
sistémicadesempenhapapel fundamentalna patogénese e no controle de uma variedade
de desordens cutadneas, incluindo psoriase,derm atitede contato alérgico e irritabilidade,
liquen plano, alopecia areata e vitiligo,e, mais recentemente o envelhecimento cutaneo.
Logo, vém -se buscando novas alternativas para interromper, reverter ou controlar as
alteragdes que ocorrem na pele, destacando-se os democosm éticos como aliados no
tratamento dos agravos a esse 6rgdo (DIEAMANT etal.,2012).

Os dermocosm éticos sdo produtos de atividade derm atoldégica, que trazem
beneficiosa satde humana, poissuas formulascontém bioativos. Esses produtos podem
promover diminui¢cdo de rugas, desaparecimento de manchas, minimiza¢cdo de
cicatrizes,entre outros beneficios que, além de estéticos, garantem a integridade de um
dos 6rgdos mais importantes do nosso corpo, a pele (BITENCOURT, 2011). Assim, 0s
mesmos vem ocupando um papel cada vez maior e importante dentre os produtos para
manutengdo da saude ou no tratamento de doencas da pele, seu consumo tem
aumentando e consequentemente sua venda, principalmente para a classe C, logo tem
trazido uma parcela significativa de lucro para as farm acias magistrais (BARG;
M ATOS, 2012).

No entanto, dermocosm ético é um termo ainda ndo reconhecido pelas agéncias
regulatérias de drogas, como a FDA e a ANVISA, ndo sendo assim suficientemente
estudado nas preparagdes comercializadas, o que justifica a existéncia em grande parte
apenas de estudos “in vitro”. Além disso, o termo cosmecéutico ¢ muito utilizado nas
campanhas de marketing direta a populagdo como arma de convencimento de que o
produto anunciado é um medicamento tépico, no sentido de alterar funcdes da pele,
causando beneficios, sem as desvantagens que as drogas carregam, de, muitas vezes,
necessitarem de prescricdo e acompanhamento farmacoterapéutico para se evitar

possiveis efeitos adversos, como irritagcdo, coceira, vermelhiddo ou descamagdo, que ¢
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comum, por exemplo, no uso de drogas tépicas para rejuvenescimento da pele

(MONTEIRO, 2008).

Nesse contexto, devido a escassez de estudos com essas drogas, 0 presente

estudo visa tracar o perfil dos usudarios e prescritores de dermocosm éticos, bem como

conhecer os medicamentos dermocosméticos mais comercializados e suas formas

farmacéuticas, com o intuito de servir como banco de informac¢do e assim contribuir

para uma melhor adesdo e farmacoterapia dos usuarios desses produtos.
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4. 0OBJETIVOS

4.1 Geral:

Avaliar o} perfil de uso dos medicamentos dermocosm éticos mais
comercializados em uma farm acia magistral em Jodo Pessoa.
4.2 Especificos:

. Conhecer o perfil dos prescritores e dos wusuarios de dermocosméticos
dispensados em farm adcia magistral;

. Identificar quais os dermocosméticos mais prescritos e comercializados na
farm acia magistral. Levantar informacdes sobre os dermocosméticos mais
utilizados (indicacdo, dose, forma e foérmula farmacéutica, posologia, via de
adm inistracdo e duracdo do tratamento);

. Investigar a existéncia de incompatibilidades entre os componentes das

formulacdes dermocosm éticas.
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5. METODOLOGIA

5.1 Coleta de dados

A pesquisa foi desenvolvida em uma farmacia de manipulagdo em Jodo Pessoa
sobre os dermocosm éticos maisprescritose dispensados na farm aciade manipulagdo. A
pesquisa foi do tipo transversal, retrospectiva, tendo como objeto de estudo todas as
prescrigcdes dispensadas no local de estudo, contendo um ou mais dermocosm éticos,
entre os meses de janeiro e setembro de 2013. O universo de estudo foram prescricdes
da farm acia de manipulacdo e a amostra constou de 159 prescrigdes. Como a pesquisa
ndo envolveu seres humanos, mas sim prescrigdes médicas, ndo foi necessario obter o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. O nome do usuario e do prescritor nédo
serdo revelados.

Utilizou-se como instrumento de pesquisa, um roteiro semi-estruturado com
perguntas objetivas e subjetivas (APENDICE 1), de carater quali-quantitativo que foi
preenchido durante a pesquisa das prescrigdes na base de dados da farméacia de
manipulagdo.

As varidveis analisadas nas prescrigdes, foram informacdes referentes: aos
usuéarios (sexo, localidade); aos prescritores (identificagcdo do emitente, sua
especialidade e localde trabalho); a informacdes sobre medicamentos (indicagdo, dose,
forma e férmula farmacéutica, posologia, via de administracdo e duracdo do
tratamento); a possiveis incom patibilidades nas formulacdes dos dermocosm éticos.

Os dados foram analisados e expressos em analise percentual e dispostos na
forma de gréaficos e tabelas. Os resultados obtidos deverdo ser apresentados como
Trabalho de Conclusdo de Curso, congressos especializados e publicados na forma de
artigo em revista da area.

Para obter os dados junto a farm 4cia o projeto foi submetido ao Com ité de Etica
em pesquisa do Centro de Ciéncias da Saude da Universidade Federal da Paraiba, CCS-
UFPB e foi registrado sobre o nitmero CAAE: 23177013.2.0000.5188 e protocolo
0592/13 (ANEXO 1).

Para o levantamento bibliografico foram utilizados livros da 4rea e também
artigosnas bases de dados Pubmed, Sciense direct, Google académ ico,Scielo,Periédico

Capes. Ainda ocorreu a busca em monografias oriundas dos fornecedores por

37



7rabalbo de Conclucio de @ unce Rapbacla 7. de Nascimente
]

informacbes especificas dos dermocosm éticos. As informacdes encontradas foram

catalogadas e organizadas de acordo com a substancia ativa.
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6. RESULTADOS EDISCUSSAO

6.1 Perfil dos prescritores

O primeiro passo foi investigar a partir da prescricdo, qual o perfil do
profissional prescritor dos dermocosm éticos, ou seja, registrar o sexo, a especialidade
do profissional de satde, seu local de trabalho e seu cédigo de inscri¢cdo junto ao
conselho regional de medicina para evitar que houvesse repeticdo na contagem dos
dados. Assim ,paracada profissional foi computado um ponto, independente do nimero
de prescricOes feitas por ele.

Apb6s andlise dos dados foram contabilizados 20 prescritores, todos eram
derm atologistas, sendo 95% do sexo feminino e 5% do sexo masculino. Esse resultado
jaera esperado, poisa crescente participag¢do das mulheres no mercado de trabalho vem
alterando o quadro de trabalhadores em quase todos os setores da economia, com
destaque para a &rea de saude. Estudo desenvolvido pela Sociedade Brasileira de
Dermatologia no ano de 2013, corroboram com nossos resultados, em todas as regifes
do Brasil as médicas constituem m ais de 60% dos especialistas, assim como em todos
os estados brasileiros.

Os dermatologistas analisados se distribuem principalmente no Centro de Jodo
Pessoa (30% ), no bairro de Manaira (15%) e Tambad (10%) (Ver figura 1),
demonstrando assim uma maior distribuicdo desses profissionais em bairros com uma
melhor qualidade de vida, segundo estudo topogréafico social em 2009, e
consequentemente com pessoas com maior poder aquisitivo que podem fazer uso desse
servigco, demonstrando que o uso desses medicamentos é registro a uma parcela da
populagdao. Ndo foi possivelidentificar a localidade de quatro derm atologistas, os quais

foram agrupados em sem localidade.
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B Miramar Hpessa EManaira
Hcentro HTambau M cidade universitaria
MExpedicionarios Brorre Sem localidade

5%

5%

Figura 1. Percentual de prescritores de dermocosm éticos por localidade em farm acia

m agistral em Jodo Pessoa

6.2 Perfil do usudario

Ao analisar o perfil dos usudarios de dermocosm éticos quanto ao sexo, foi
possivel observar que 94% das prescricdes eram de clientes do sexo feminino (Ver
figura 2). Esses dados, estdo intimamente relacionados a mais anos de estudo, maior
participa¢do no mercado de trabalho e aumento no poder de compra por parte das
mulheres, caracterizando o perfil da mulher de classe C, a qual passou a investir mais
em educacdo e na sua aparéncia,com a justificativade que quem cuida da aparéncia tem

m ais chances no mercado de trabalho (FERRARO, 2011).

Breminino B M oasculino HN 3o especificado

4% 2%
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Figura 2. Perfil dos usudarios de dermocosm éticos quanto ao sexo em farmacia
m agistral em Jodo Pessoa

Quanto a distribuicdo por bairros (Ver grafico 3) é possivel observar que a
m aioriados clientesresidem em bairros onde estd concentrada a classe média da cidade
de Jodo Pessoa: 21% dos clientes moram em M anaira, 10% no Bessa, 9% em Tambad,
7% em Cabo Branco, 5% na Torre, 5% no Centro, 4% no Bairro dos Estados, 3% na
Torre, 3% nos Bancarios, 3% em M iramar, 3% no Cristo, 8% em outras cidades
(M amanguape, Cabedelo e Conde) e os dem ais estdo distribuidos em outros bairros
(Cidade universitaria, José Américo, Altiplano, Brisamar, Alto do M ateus, Tambia,
Jaguaribe, Geisel, Jardim Luna, Esplanada, Agua Fria, Expedicionarios, Aeroclube,
Funcionéarios, Jardim Oceania, Castelo Branco, Valentina e 13 de maio). Esse resultado
corrobora com o perfil de distribuigcdo dos prescritores quanto a localidade,
demonstrando mais uma vez que a classe C ou média é a maior detentora do

consumidor dos dermocosm éticos.

BManaira Brambau Bgessa
Mcabo branco Bcentro Brorre
BMiramar BMgancarios B cristo
BBairro dos Estados Mo utros bairros Boutra cidade

Figura 3. Localizagcdo dos usuarios que adquiriram dermocosm éticos em farméacia

m agistral em Jodo Pessoa
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6.3 Perfil das bases dermocosm éticas

Na sequénciada andlise dos dados, passou-se a investigar na prescricdo quais as
formas farmacéuticas mais prescritas: os géis (53% ), os géiscremes (41% ) e as logdes

(6% ), conforme apresentado no figura 4.

Locédo

6%

Figura 4. Distribuicdo das formas farmacéuticas de dermocosm éticos m ais prescritas

em farm acia magistral em Jodo Pessoa

A composicdo da base dermocosm ética influi acentuadamente na estabilidade
dos principios ativos nos dermocosm éticos, portanto existe uma certa variedade de
bases que podem serusadas para veicularestas substdncias ativas, tais como os cremes,
0s géise os géiscremes.Os cremes O/A sdo mais indicados para peles norm ais e secas,
enquanto que 0s géis sdo indicados para peles oleosas e mistas. J4& os géis-cremes, por
apresentarem alta porcentagem de fase aquosa e baixo conteido oleoso, sdo indicados
para todos os tipos de pele. Nessa perspectiva, estudo realizado em Piracicaba (Sédo
Paulo) demonstrou que formas de apresentagdo mais comuns prescritas pelos
derm atologistas foram creme O/A, gel e gel-creme, variando de acordo com o tipo de
pele do paciente (OTTO etal., 2004), enquanto que neste estudo os géis foram as bases
dermocosm éticas mais utilizadas demonstrando assim um perfil de tipo de pele
diferente dos usudrios.

Entre as bases dermocosm éticas utilizadasna composicdo dos géis 84% dos géis
apresentaram o Aristoflex® e as dem ais utilizaram o carbopol, ambos géis anidnicos

(ANFARMAG, 2011). Para a preparacdao dos géis cremes foi utilizado tanto bases
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anidnicas (por exemplo carbopol) como nédo idnicas, enquanto para a preparacdo das

logbes foi utilizado principalmente logcdo hydra fresh. Assim para cada tipo de form a

farmacéutica é escolhido uma base dermocosmética que garanta caracteristicas

sensoriais adequadas, espalhabilidade ideal, liberagdo da substancia ativa em seu sitio

de acdo e aceitagdo do produto pelo usudario, para a sua satisfacdo e adesdo ao

tratamento (CERATTI etal.,2012).

6.4 Incom patibilidade farm acotécnica

A operacdo farmacotécnica, ou seja, a técnica de incluir ou veicular o farmaco
em uma formulacdo estavel,dando origem a uma forma farmacéutica adequada a via de
adm inistracdo proposta e ao objetivo terapéutico do medicamento, constitui um fator
primordial na 4rea de medicamentos, uma vez que determina sua qualidade, eficadcia e
seguranca. O desenvolvimento de qualquer formulagdo envolve amplo conhecimento
sobre as propriedades fisico-quimicas do farmaco e dos excipientes empregados
(AULTON, 2005; STORPIRTIS etal.,20009).

Portanto, o fato de associar varias substancias ativas na mesma férmula, assim
como vVarios adjuvantes farmacotécnicos pode provocar algum tipo de
incom patibilidade farm acotécnica entre as substdncias ativas ou entre substadncia ativa
com os adjuvantes, podendo gerar propriedades e efeitos que modifiquem a finalidade
inicial do medicamento. Dentre esses efeitos pode-se ter prejuizo da atividade,
dificuldade de dosificacdo exata do medicamento e modificagcbes no aspecto da
formulagdo, perceptiveis ou ndo (ANFARMAG,2011).

Ao analisar as prescrigdesaviadas na farm dciamagistral em estudo, observou-se

as incom patibilidades farm acotécnicas demonstradas na Tabela 2.

Tabela 2. Levantamento das incom patibilidades farmacotécnicas encontradas nas

prescricdes de dermocosm éticos em farm acia magistralem Jodo Pessoa

Dermocosm ético Incom patibilidade farm acotécnica

®
Tensina Gel de natrosol , emulsdes com valor de
pH abaixo de 6,5, creme e logdo anidnica,
creme, locdo e gel ndo i6nicos

Acido kéjico Gel anibnico e diadermina
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M icroesponjas de retinol creme, logdo e gel anidnico e gel de

carboximetilcelulose s6dica

Elastinol + R N do identificado
. ® ™ - . -
Arbutina N do identificado

®
Kinetina L N &o identificado
- - ® ™ - . -
Argirelina N do identificado
®
Raffermina N &o identificado
DM AE N do identificado

A tensina® é incompativel com gel de natrosol®, emulsdes com valor de pH
abaixo de 6,5, creme e locdo anidnica,creme,locdo e gel ndo idnicos, sendo com pativel
apenas com gel de carbopol e plurigel® (ANFARMAG, 2011). Das seis prescricdes
aviadas na farm aciamagistralem estudo continham Aristoflex® (polimero sintético pré-
neutralizado, de caréterani()nico)atensina®.

O Acido kéjico é incom pativel com gel aniénico e diadermina (ANFARM AG,
2011), 5 precrigbes apresentaram Aristoflex® (polimero sintético pré-neutralizado, de
cardteranidnico) associadosao acido ko6jico.No entanto,segundo o inform ativo técnico
da Pharma Special o 4cido kdéjico é estavel nessa base, gerando controvérsia.

Enquanto, as microesponjasde retinolsdo incom pativeis com creme, logcdo e gel
aniéonico e gel de <carboximetilcelulose s6dica (ANFARMAG, 2011). Em duas
pescriscdes observou-se associacdo com gel base de carbopol e em outras duas
Aristoflex®.

Essas incom patibilidades farmacotécnicaspodem resultar em : interagdes fisicas,
quimicas ou envolvendo a doacdo de hidrogénio. As interacgdes fisicas podem ser por
excipientesque interferem na liberagdo do farmaco a partir da forma farmacéutica, pela
adsorcdo que impeca a liberagdo completa do farmaco também a partir da forma
farmacéutica, pela influéncia da absorgdo de alguns fadrmacos e ainda pela trituracdo
levando a polimorfismo.Enquanto as interagdesquimicaspodem ser fruto de interagdes

entre cargas iénicas, os quais geram com postos insoldveis (ANFARMAG,2011).

6.5 Perfil dos dermocosm éticos
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e
Apds andalise das 159 prescrigdes, oito dermocosm éticos destacaram -se nas
R R ) R ® N R ® . . ®

prescri¢cdes (Ver figura 5): elastinol + R, arbutina , kinetina L , argirelina , DM AE,

® ®
raffermina ,tensina e microesponjas de retinol.

MginetinLe

Bowmace

' MRraffermina®
Brensinae
‘ .Arbutina®

B eiastinol
.M icroesponjas de retinol

.Argirelina@

Figura 5. Porcentagem de dermocosm éticos m ais prescritos em farm acia magistral de

Jodo Pessoa.

6.5.1 Elastinol + R

O Elastinol + R representa uma verdadeira revolucdo no tratamento do
envelhecimento cutdneo, o mesmo faz parte da terceira geracdo de ativos da linha
Elastinol, sendo constituido por uma combinagdo das fragdes polissacaridicas ricas em
L-fucose e L-raminose, com maior concentracdo dessa Ultima. Esse diferencial confere
ao elastinol + R acdo redensificadora da pele mais potente, gragas a acdo muito m ais
intensa na proliferacdo celular dérmica e epidérmica (repopulacdo celular) e na sintese
de macromoléculas da matriz extracelular (CONSULTORIA FARMACEUTICA,
2008).

A fracdo polissacaridica da L-fucose atua principalmente nas camadas m ais
profundas da epiderme e derme, a partir da interacdo com receptores para L-fucose
presentes de superficie das células, atuando assim na comunicagdo celular (em
interacdes célula-célula e célula-macromoléculas da matriz extracelular) e na
manutencdo da homeostase cutdnea. Enquanto, a L-ramanose atua nas camadas

superficiais da epiderme, interagindo com receptores presentes nos queratindcitos
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levando a diminuicdo dos processos inflamatérios da pele e atua como agente
neutralizador de radicais livres (CONSULTORIA FARMACEUTICA,2008).

Portanto, o Elatinol + R por atuar na biossintese de coldgeno e proteinas totais,
na proliferagcdo celular (aumento do nimero de fibroblastos), na elasticidade da pele e,
dentre outros, tem efeito sobre as rugas, sendo indicado também em formulacdes para
tratamentos facial e corporal do envelhecimento cutadneo, além de produtos para a
regeneracdo da pele lesionada (por exemplo:p6s-peeling,p6s-cirdrgico,p6s-sol) devido
ao seu efeito anti-inflamatério (NATURA,2009).

N ado hda relatos de interagdes na literatura de interacdes medicamentosas do
elastinol com outras substdncias ativas, mas sim recomenda-se sua associagdo com
retindides, vitamina C e seus derivados, vitamina E e derivados, agentes
despigmentantes e agentes hidratantes, dentre outros. N as prescrigfes aviadas foi
possivel observar essas associacdes, principalmente a associagdo do elastinol + R com
acido glicirrizico, hidroquinona (despigmentantes) e acido retinoico.

O Elastinol + R foi o dermocosm ético mais dispensado na farm acia magistral,
compreendeu 37% das prescrigOes aviadas, dessas, 90% apresentaram concentracdo de
0,5% da substanciaativa,abaixo da recomendada (entre 1-5% ) (SOUZA,2005),logo se
quantidades insuficientes estdo presentes no sitio receptor, a substancia ativa pode
parecerineficaz, mesmo sendo a mais adequada, falseando,assim a eficdcia do produto,

levando ao insucesso terapéutico (GOODM AN; GILM AN, 2012).

®
6.5.2 Arbutina

A B-D glicopiranose, arbutina® (C,,H60,), ¢ formada por uma molécula de
hidroquinona ligada a glicose (DRAELOS, 2007). A arbutina® tem sido wusada
tradicionalmente no Japdo como agente clareador da pele, a mesma atua suprimindo
reversivelmente a tirosinase responséavel pela sintese de melanina nos melané6citos, por
inibicdo com petitiva, diminuindo assim a melanogénese e levando ao clareamento da
pele (M AEDA; FAKUDA, 1996).

V ale salientar,que a hidroquinona é m ais potente do que a arbutina®, gquando se
fala em <clareamento da pele, no entanto a hidroquinona tem demonstrado efeito
citotéxico, nefrotéoxico e genotéxico (BANG; HAN; KIM, 2008), por isso em 2000 a
mesma foi proibida na Europa e é estritamente regulada na Asia, logo é mais seguro a

®
utilizacdo da arbutina ,no entanto 40% das prescri¢cdesavidas na farm aciamagistralem
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estudo continham a hidroquinona como uma das substancias ativas. Ribas (2010) relata
quatro casos de pacientes do sexo feminino que, ap6s uso de preparados contendo
hidroquinona, desenvolveram hiperpigmentacdo acentuada na face, caracterizadas no
exame dermatolégico e histopatolégico como ocronose, enfatizando o risco do uso
indiscriminado de formula¢g¢des contendo hidroquinona.

Assim , das prescrigcdesavidas na farm dciamagistralem estudo 17% continham a

. ® A - . B ~ ~
arbutina como uma das substancias ativas, em todas as prescri¢cdes a concentragdo do
ativo estava entre a quantidade recomendada de 1-3% (SOUZA,2005).
- ® ™ . - . . ~ . ~

A arbutina nédo apresenta toxicidade, irritagcdo e praticamente nenhuma reacdo
de hipersensibilidade,além de ser estdvel, o que permite seu uso continuado por longos
periodos, sendo considerado de uso controverso ou ndo classificado pela categorizagdo

do FDA (FIGUEIRO; FIGUEIRO-FILHO; COELHO, 2008).

®
6.5.3 Kinetina L

A kinetina L® ¢ formado por trés ativos: dcido alfa lipdico, adenina® e fosfato de
ascorbil magnésio (VC-PM G), a mesma €é indicado para o tratamento e prevencédo do
crono e fotoenvelhecimento. Seu uso proporciona uma redugdo das rugas e manchas,
melhora a aspereza, brilho e hidratacdo da pele (RATTAN; CLARCK, 1994) .

O efeito terapéutico do acido alfa lip6ico estd relacionado com sua atividade
antioxidante, por sua capacidade de quelar metais, como ion cadmio (th); por
sequestrar espécies reativas de oxigénio, protegendo a pele contra a radiacdo solar,
devolvendo o brilho e proporcionando aparéncia mais viva a pele; além de apresentar a
capacidade de regenerar antioxidantes enddégenos como glutationa, vitamina A e E
(BIEWENGA; HAENEN; BARK, 1997).

A Adenina® possui o ativo Nﬁ-furfuryladenina que em estudos in vitro atrasou o
inicio de alterac6es morfolégicasrelacionadas a idade dos fibroblastos sem , no entanto,
aumentara proliferacdo celular,imortalizacdo e carcinogénese,portanto ao que parece o
Ne-furfuryladenina e possivelmente outras citocinas, a partir de vias ainda néo
identificadas,podem modular a acdo de genes que influenciam a idade, gerontogenes, e
por meio disso preveniralgum as alteragdes danosas em células humanas relacionadas a
idade. Assim, é indicado para rejuvenescimento da pele promovendo melhora na
aspereza, manchas e rugas finas, sem causar vermelhiddo e fotossensibilidade

(RATTAN,; CLARCK, 1994).
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Outro componente da kinetina L® é o VC-PM G, vitamina C hidrossolltvel,
acredita-se que ele estimula a sintese de coldgeno e o clareamento de manchas. O VC -
PM G, ao penetrarna epiderme,sofre a acdo das enzim as estearases presentes, liberando
a vitamina C, a qualpode atuar inibindo a melanogénese (KAMEYAMA etal., 1996), ¢
induzindo a sintese de coldgeno, por atuar nas rea¢des de hidroxilagdo de prolina e
lisina, as quais fazem parte da composi¢cdo do coldageno (NUSGENS et al., 2001). No
entanto,um estudo realizado por Puvabanditsin (2006),dem onstrou que o VC -PM G ndo
foi capaz de prevenir ou tratar o bronzeamento induzido em 20 voluntarios, pois este
derivado ndo é bem absorvido e logo é minimamente m etabolizado na pele para sua
forma livre. Portanto, a vitamina C s6 é capaz de inibir os danos causados pela luz
ultravioletaquando se encontra em uma formulacdo estavel e com alta concentracdo de
ativos ndo esterificados (BURKE, 2007).

Dentre as substancias ativas que compde kinetina L®, apenas ha relatos de
incom patibilidade para o VC-PM G, segundo o fornecedor Dermage, para acidos,
hidroquinona, melfade e gel de carbopol. Assim, das 22 prescri¢gdes aviadas com

®
kinetina L nenhuma delas continha algum desses componentes.

6.5.4 DM AE

O 2-dimetilaminoetanol, DM AE, é encontrado em pequenas quantidades no
cérebro humano, como também é encontrado naturalmente em alguns peixes e ovas de
salm do. Devido ao seu baixo peso molecular (84,14 a.u.m ) esse ativo tende a penetrar
facilmente na pele (ZAHNISER et al., 1978), no entanto o mecanismo de agdo do
DM AE na pele ndo é totalmente elucidado. Acredita-se que o DM AE seja um anéalogo
da colina,que é posteriormente acetilada pela acetiltransferase para form ar acetilcolina,
portanto tem-se um aumento na concentracdo de acetilcolina que interagem, por sua
vez,com receptorescolinérgicosde superficiedas células epidérmicas, modulando um a
ampla variedade de atividades celulares, como proliferagdo, migra¢do, adesdo,
diferenciacdo e viabilidade. Além disso, os melandcitos, queratinécitos, células
endoteliais e fibroblastos possuem receptores ou enzimas das classes muscarinicas e
nicotinicas,que podem formarum a rede de transducdo de sinal, utilizando a acetilcolina
como citotransmissor comum a diferentes tipos de células (KLAPPROTH etal., 1997).

Associado ao 4cido alfa-lipoico o DM AE pode atenuar marcas de expressdo e

devolver o ténus a pele sob o queixo. Em quatro prescricdes aviadas na farm é&cia
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m agistral em estudo foi observada essa associacdo. Proporciona mais firmeza aos
labios, dando-lhes volume e reduzindo linhas de expressdo e rugas (SOUZA,2005).

Portanto,o DM AE é uma ferramentainovadoraque pode ser utilizada na area de
cosmetologia,no tratamento ou retardamento do envelhecimentocutdneo, pois promove
a firmeza da pele, atenuagdo de rugas e uma aparéncia jovial.

O DM AE ¢é indicado parauso em formulagdescremosas,logdese géis e deve ser
utilizado em concentrag6es entre 3 e 10% . Todas as prescrigfesem estudos continham a

substancia ativa nessa faixa de concentracdo (SOUZA,2005).

®
6.5.5 Raffermina

A rafferm ina® ¢ uma agente com efeito lifting, ou seja, um firmador dérmico,
que é extraido da soja e apresenta um alto conteddo de glicoproteinas (como a
extensina) e polissacarideos (como a pectina), que por sua Vvez apresentam
caracteristicassimilares as glicoproteinas estruturais dérmicas, regulando as interacdes
entre varios componentes dérmicos, facilitando assim a ligacdo dos fibroblastos as
fibras coldgenas (GALENA,2007).

A acdo firmadora da raffermina® pode ser entendida a partir de um duplo
mecanismo de acdo: estimula a reorganizagcdo e retracdo das fibras de coldgeno, o que
resulta na contragdo dos fibroblastos; e inibe as elastases protegendo assim as fibras
eldsticas da degradacdo. Como consequéncia tem -se reforgco da estrutura molecular da
derme, aumento da firmeza, elasticidade e tonicidade da pele (GALENA,2007).

A avaliagdo do efeito firmadorda rafferm ina®foi avaliado por testes in vitro, no
primeiro teste utilizou-se o teste de derme-equivalente, o qual perm ite estudar o agente
ativoem um ambiente fisiol6gico,reproduzindo in vitro as interagdes célula-matriz que
existem in vivo.Para tanto, fibroblastosdérmicoshumanossédo cultivados, purificados e
misturados com meio de cultura e coldgeno do tipo | (obtido do tenddo da cauda de
ratos) e depois dispostos na superficie de placas de Petri. Apdés resfriamento, é formada
uma matriz coldgena contendo fibroblastos, a qual mimetiza a derme humana, pois
nessa matriz os fibroblastosvoltam a um estéagio de diferenciacdo que é préximo ao que
possuiam in vivo (GALENA,2007).

Em seguida, a raffermina® foi adicionada, em varias concentrag6es nao
citotéoxicas (1,0; 5,0 e 10,0 mg/mL) ao meio de cultura, e foi observada a formacédo de

ligagdes entre as células da cultura e a matriz coldgena, resultando em evidente
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contracdo da estrutura derme-equivalente, evidenciando o efeito contratil direto
exercido por esta substancia (GALENA,2007).

- . ~ B ® - ~ ’

Para wverificar a acdo da raffermina na estimulagdo da sintese de
macromoléculas, as células foram pré-tratadas com essa substancia ativas, nas mesm as
concentragdesdo experimento anterior,por 5 dias e entdo misturadasao meio de cultura
e ao coldgeno parareconstituira estruturaderme-equivalente,sem nova adicdo do ativo.
A estruturaderme-equivalente assim reconstituida foi incubada a 37°C e os fibroblastos
que estavam wuniformemente espalhados pela matriz, ligaram-se a rede de coléageno
provocando a contragdo da derme artificial. Evidenciando que mesmo apos

. ~ ’ - ® . z - .

m etabolizacdo pelas células,a raffermina provocasuave efeito contratil, sugerindo que
sejacapaz de induzira sintesede macromoléculas conectivas (como fibronectina) pelas
células, garantindo efeito firmador prolongado (GALENA,2007).

Por fim, avaliou-se a atividade antielastase, usando elastase purificada e N -
succinil-(1-alanina)-3-p-nitroanilida como substrato. A reacdo de hidrdlise enzim atica
desse produto produz uma molécula que tem grande absortividade molara 410 nm . As

~ . - - ® . .
solucdes enzima-substrato foram incubadas com e sem raffermina e a atividade
enzim atica, medida indiretamente, ap6s o periodo de incubacdo. Os resultados
mostraram reduc¢édo intensa da absorbéancia da solugdo enzima-substrato encubada com

B ® ~ x a - . -
Raffermina em comparagdo a absorbancia apresentada pelo controle, evidenciando a
inibicdo efetiva da elastase pelo ativo (GALENA,2007).

. . - ® 7 . .

Diante do exposto, pode-se afirmar que a raffermina é indicado para
proporcionar efeito firmador (facial e corporal) a curto prazo e de longa duracdo em
peles fladcidas, envelhecidas prematuramente, agredidas e com baixa elasticidade,
também no cuidado antiaging, para reestruturagcdo dérmica, restauracdo e manutencédo
do tonus e elasticidade cutanea (GALENA,2007).

Essa substancia ativa pode ser incorporada a qualquer produto para uso tépico,
para aplicacdo tanto facial como corporal em log¢des, cremes, géis e séruns. Das
prescricdes avaliadas 57% possuiam como local de aplicacdo a face, 36% a face,
pescoco e coloe 7% a d&rea dos olhos (GALENA,2007).

Quanto a concentracdo a ser empregada na formulagdo, essa deve estd entre 2 a
5% , levando-se em consideracdo esse dado, todas as prescricdes aviadas na farmacia

- . ~ - ® -
m agistral em estudo se enquadraram nessa faixa de concentracdo ou a raffermina foi

empregado na formulacdo a 3% ou a5% (GALENA,2007).
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Segundo o informe cientifico do fornecedor (Galena ), a raffermina ¢é apenas

incom pativel com natrosol, pois esse diminui sensivelm ente a viscosidade do gel, no

entanto em nenhuma das prescri¢cfes analisadas foi observada a associagdo desses dois

constituintes.

®
6.5.6 Argirelina

A argirelinea® ¢ um peptideo, acetil hexapeptideo-3, e atua como um ativo
modulador da tensdo muscular facial, com atividade redutora de rugas e linhas de
expressdo (SOUZA, 2005). Esse hexapeptideo representa um a alternativa terapéutica a
toxina botulinica,pois produz o mesmo efeito dessa por meio de mecanismo bioquimico
semelhante, porém com menor intensidade (REIG; TUSQUETS, 2010; DRAELOS,
2011).

Para que aja a liberagdo da acetilcolina do neur6nio pré-sinaptico, esse
neurotransmissorconta com o auxilio do complexo proteico SNARE (formado por trés
proteinas: VAMP, sintaxina e SNAP-25), o qual atua como um gancho celular,
capturando as vesiculas que cercam a membrana pré-sindptica para poder produzir a
fusdo e exocitose. Por sua vez, a toxina botulinica A (BoNT-A) paralisa o musculo
blogueando seletivamente a liberacdo da Ach na fenda sindptica. A BoNT-A fragmenta
a proteina SNAP-25 irreversivelmente, impedindo a formacdo do complexo SNARE,
assim o sinal nervoso ndo pode ser transmitido, o muasculo ndo contrai e paralisa
(REIG; TUSQUETS, 2010).

O acetil-hexapeptideo-8, no entanto, atua com petindo com a SNAP-25 pelo
mesmo sitio de ligagdo do complexo SNARE, desestabilizando assim a formacédo desse
complexo sem romper nenhum de seus componentes. Logo, o complexo SNARE se
desestabiliza, a exocitose ndo ocorre, e como consequéncia tem -se atenuacdo da
contragdo musculare o muasculo relaxa (REIG; TUSQUETS, 2010).

Um estudo realizado com 14 voluntdrios, com faixa etdria com preendida entre
39 e 64 anos, durante 28 dias, adm inistrou uma vez por dia na regido dos olhos um
creme contendo acetil hexapeptideo-8 a 5% , apds esse tempo observou-se uma redugdo
de 32% das dobras superiores (REIG; TUSQUETS,2010).

Portanto, a argirelina® atua prevenindo e reduzindo as linhas e rugas de

expressdo, causadas por movimentos repetitivos, mais especificamente ao redor dos
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olhos, labios, nariz e testa, ndo alterando a funcdo dos musculos responsaveis pelos
movimentos faciais (SOUZA,2005).

Essa substdnciaativa é hidrossollvel, incorpora-se em tem peraturas inferiores a
40°C, é compativel com bases ndo idnicas e carbdmeros e seu pH de estabilidade varia
entre 5,0 e 7,0 (SOUZA,2005).

Recomenda-se a utilizagcdo de concentracdo da argerelina® entre 3 e 10%
(SOUZA, 2005). No entanto, 14% das prescrigcdes aviadas na farm acia magistral em
estudo apresentam <concentragcdes menores que 3%, o que pode levar a uma baixa
concentracdo da substancia no sitio de acdo, e consequentemente uma baixa eficacia

terapéutica (GOODMAN; GILM AN, 2012).

®
6.5.7 Tensina

Tensina® é um agente tensor, extraido das proteinas das sementes da Triticum sp
(trigo), cuja caracteristica determinante é a capacidade de espalhar-se na superficie da
pele e formar um filme continuo, coesivo, eladstico e liso. No entanto, isso s6 é possivel
gracas as propriedades fisico-quimicas e estruturais das proteinas, como: alto peso
molecular, preservagcdo da conformacdo da proteina e proteina altamente purificada
(GALENA, 2005).

A tensina® apresenta peso molecular igual a 30.000 Daltons e estrutura terciaria
ordenada o que lhe permite permanecer na pele e submeter-se a interacdes
intermoleculares <coesivas, interagdes hidrofdébicas, eletrostaticas ou pontes de
hidrogénio, garantindo assim a formagcdo de um filme interfacialcom boas propriedades
reolégicassuperficiais,estavel e resistente. Além disso, por ser uma proteina altamente
purificada, evita-se a formagcdo de complexos com outras moléculas e alteragdes que
possam provocar efeitos alergénicos e irritantes (GALENA,2005).

Portanto, a tensina® ¢ indicado para reestruturacdo e amaciamento da superficie
de qualquer tipo de pele. O efeito tensor é quase imediato, podendo ser percebido um a
hora apdés a aplicagdo,e persiste por algum as horas (m ais ou menos 6h) tornando a pele
lisa,suave, radiante e vicosa. Além disso, auxilia a fixacdo da maquiagem prolongando
otempo de permanéncia desta sobre a pele (GALENA,2005).

Ao ser submetida ao teste de M agnusson e Kligman ndo apresentou efeitos
sensibilizantes ou alergénicos e ndo se mostrou irritante aos olhos e a pele (GALENA,

2005).
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Recomenda-se o uso da tensina® de 3 a 10% em géis, géis-creme e sérum
tensores, antienvelhecimento, para contorno dos olhos, antirugas, bases liquidas de
maquiagens com efeito lifting (GALENA, 2005). Das prescri¢gdes analisadas todas
apresentam concentracdo da substadncia ativa dentro da faixa recomendada.

Além disso, recomenda-se a associacdo deste produto com raffermina® para
obtencdo de um tratamentocompletoe eficaz demonstrando tanto efeito imediato, como
de longa duracdo (GALENA, 2005). Das 18 prescri¢cdes contendo tensina® como
substancia ativa, 11 contém também a rafferm ina® como ativo.

A tensina® (pH = 7,0 a 8,5) é incompativel com o &4cido retinoico (pH = 3,0 a
4,5), portanto ndo devem estar associadas na mesma formulacdo devido a perda de
eficdcia de um dos ativos (CAVALCANTI,2008). Das prescri¢cdes analisadas nenhum a
apresentava associagdo entre essas duas substancias ativas na mesma formulagdo, no
entanto houve dispensacdo para o0 mesmo cliente dessas duas substadncias ativas em

formulagdes distintas, ndo apresentando risco de incom patibilidade farmacotécnica.

6.5.8 Microesponjas de retinol

M icroesponjas ou microcéapsulas de retinol compreende um polimero acrilico,
com liberagdo controlada. E composto de retinol, polisorbato 20, estabilizado com
butilhidroxianisol (BHA) e butilhidréxidotolueno (BHT). O retinol fica protegido de
interagc6es com outros componentes da féormula, tornando-a mais estavel, prevenindo
mudancgas de cor e odor do produto final. O retinol é liberado intacto, gradativam ente
sobre a pele, por difusdo, de maneira uniforme. Tem efeito prolongado, baixa
irritabilidade, e é estdvel em emulsdes do tipo A/O e O/A (SOUZA,2005).

O retinol é, atualmente, o ingrediente da vitamina A de escolha em cosm éticos.
O retinol na pele é convertido em 4cido retinoico, o qual apresenta capacidade de
estimular a proliferagcdo celular, por modular a transcricdo de genes envolvidos no
controle do crescimento e/ou alteracdo estrutural e funcional da mem brana, além disso
ativa fibroblastos induzindo a sintese de coldgeno e a sintese de proteina total, e inibe
varias metaloproteinases da m atriz (atuam na degradacdo da m atriz extracelular). Em
estudos, a aplicagdo de retinol a pele humana in vivo resultou num aumento da
espessura da epiderme, refletindo a atividade biolégica do retinoide (VARANI et al,

1998; LUPO, 2001).
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Portanto, o mesmo pode ser utilizado com o ativo que aumenta a elasticidade da

pele, auxilia a cicatrizagdo e previne rugas e linhas (SOUZA,2005).

Segundo o site da Dilecta as microesponjas de retinol devem ser utilizadas na
concentracdode 2-10% , sendo que todas as prescricdesaviadas nesta farm acia contém a

substancia ativa dentro dessa faixa de concentragéo.

Vale ressaltar que estudo in vivo demonstrou efeito teratogénico por parte do
4cido retinéico em ratas gravidas (GONZALES et al., 2003), demonstrando que o

mesmo deve ser usado com precaucdo em mulheres gravidas.
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9. CONCLUSAO

A partir de todas as inform agdes coletadas, foi possivel constatar que a maioria
dos prescritoresde dermocosm éticos sdo do sexo feminino e sdo todos derm atologistas,
bem como,a maioria dos usuarios também sdo do sexo feminino.

Quanto aos dermocosm éticos mais utilizados destacam -se elastinol + R,

. ® - . ® - - ® . ® - ® - -
arbutina , kinetina L , argirelina , DM AE, raffermina , tensina e microesponjas de
retinol, sendo o elastinol + R o mais utilizado.

Para a preparagdo dos dermocosm éticos analisados foram utilizados com o bases

;o . ® ;o ~
géis (Aristoflex e carbopol), géiscremes e logdes.
A partir da andlise das prescri¢cdes foram verificadas trés incom patibilidades
7 . . . ® . Z . A .
farmacotécnicas:atensinacom gel de Aristoflex , pois esse apresenta cardter anidnico;
z . zoe . . ® . - . .
o 4cido kdjico com o gel de Aristoflex ; e as microesponjas de retinol associadas com
R ®
com gel base de carbopol e em outras duas gel de Aristoflex .

Dos dermocosm éticos analisados o elastinol + R e a argirelina, ndo foram
manipulados nas concentragdes corretas.

Diante disso, foi possivel verificar que o consumo de dermoscosm éticos vem
aumetando principalmente pela classe C, no entanto, apenas uma parte da populagéo
tem acesso a esses medicamentos, assim como h& poucos estudos in vivo de suas
atividades biolégicase possiveisinteragdes farmacolégicas. A literatura cientifica ainda
é bastante escassa sobre essas substancias ativas, portanto é uma area promissora tanto

para a pesquisa cientifica como para o mercado de manipulacgdo.
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Certifico que o Comité de Etica em Pesquisa do Centro de
Ciéncias da Satde da Universidade Federal da Paraiba — CEP/CCS aprovou
por unanimidade na 122 Reunifio realizada no dia 10/12/2013, o Projeto de

pesquisa intitulado: “PERFIL DE USO DOS DERMOCOSMETICOS
MAIS COMERCIALIZADOS EM UMA FARMACIA MAGISTRAL
DE JOAO PEESSOA-PB” da pesquisadora Lednia Maria Batista. Prot. N°
0592/13. CAAE: 23177013.2.0000.5188.

Outrossim, informo que a autorizagdo para posterior
publicagio fica condicionada a apresentagdo do resumo do estudo proposto
a apreciagdo do Comité.
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Mat. SIAPE 1117510
Secretaria do CEP-CCS-UFPB

Comité de Etica em Pesquisa do Centro de Ciéncias da Satide da Universidade Federa da Paraiba
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® (83) 3216 7791 — E-mail: eticaccsufpb@hotmail.com

APENDICE 1:
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Formulario para avaliacdo do perfilde uso dos medicamentosdermocosm éticos

em uma farm acia magistral de Jodo Pessoa-PB

Universidade Federal da Paraiba

Centro de Ciéncias da Saude

Departamento de Ciéncias Farmacéuticas

Dados do prescritor:

Sexo: ( ) Feminino ( ) Masculino

Qual o seu localde trabalho?

Dados do usuéario:

Sexo: ( ) Feminino ( ) Masculino

Onde mora?

Dados sobre o medicamento:

Indicacdo: _ _ _ _ _

Posologia:_ _ _ _ o

Via de adm inistrac8o:_ _ _ _ _ _ _ o

Forma farmacéutica: _ _ _ _ _ _

Férmula farmacéutica:

Componente Quantidade

Funcdo farmacotécnica

H& incom patibilidade entre os componentesda formulagcdo? ( ) Sim ( ) Ndao

- Quais S0 o

68




