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Estudo d.g\estab'i’i’idad&é‘ medicamentos fitoterapicos em
forma farmacguTiG%Lsélida a base de Passiflora inc;arnéﬁ%l‘
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Devido ao crescente interesse no uso de fitoterapicos
como alternativa ao tratamento convencional, o
controle de qualidade dessa classe de medicamentos
torna-se imprescindivel. Fitomedicamentos a base de
Passiflora Incarnata Linneaus sao freguentemente
utiizados no tratamento da irritabilidade, agitacao
nervosa, insonia e ansiedade. Os extratos obtidos a
partir dessa espécie de maracuja sao caracterizados
pela presenca abundante de flavonoides, em especial
0s C-glicosideos vitexina e isovitexina, 0S quais sao
considerados marcadores da espécie e estao
associados aos efeitos terapéuticos mencionados.

== OBJETIMO s

Considerando-se a sensibilidade dos flavonoides as
variacoes de luminosidade e temperatura, o presente
trabalho teve por objetivo avaliar a estabilidade de
formulacoes fitoterapicas a base de P. incarnata, na
forma farmacéutica soélida, disponiveis no comeércio
de Porto Alegre, guanto ao seu tempo de prateleira,
através do monitoramento das concentragcbes dos
marcadores da especie.

7 “METODOLOGIA ===

Durante o periodo de seis meses, quatro diferentes
marcas do fitomedicamento foram analisadas, todas
dentro do prazo de validade e armazenadas sob as
recomendacoes do fabricante.

O monitoramento das concentracoes de vitexina e
Isovitexina fol realizado através de metodologia
previamente validada por cromatografia liquida de
alta eficiencia acoplada a espectrometro de
ultravioleta (CLAE-UV). A quantificacao dos
marcadores (vitexina e isovitexina) nas amostras foi
feita através da comparacao das areas dos picos das
substancias quimicas de referéncia (SRQs) com as
areas dos picos, das respectivas substancias nas
amostras.

A cada més, um pool das amostras fol preparado em
metanol:agua (60:40) v/v, de modo a obter a
concentracao de 20 mg/mL das mesmas. As SRQs
vitexina e Isovitexina foram preparadas utilizando-se
a mesma solucao diluente, de modo a obter a
concentracao de 20 ug/mL. Todos os procedimentos
foram realizados ao abrigo da luz.
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O sistema cromatografico utilizado é composto por
uma coluna C18 (150 x 4,6 mm) e fase movel
H,O/MeCN (85:15) v/v, sendo a agua acidificada a pH
3 com acido acetico. Todos o0s analitos foram
Injetados, em triplicata, no volume de 10 pyL e a
deteccao fol feita em comprimento de onda de 330
nm.

A analise qualitativa confirmou a presenca de ambos
marcadores em todas as marcas do fitoterapico,
através da similaridade no tempo de retencao entre
SQRs e amostras analisadas sob as mesmas
condicoes, como pode ser observado na figura 1. A
analise comparativa entre marcas mostrou variacao
significativa no teor de vitexina, achado que pode
estar relacionado a qualidade do insumo utilizado, o
gual pode diferir entre formulacoes em relacao ao
lote, fornecedor, plantio e outros. A analise
guantitativa ao longo do tempo mostrou peguenas
flutuacoes nao-significativas nos teores de vitexina e
Isovitexina para todas as marcas analisadas!~.

Os resultados obtidos sdo compativeis com a
natureza de matriz complexa dos insumos utilizados
na fabricacao das formas farmacéuticas em questao,
sugerindo boa estabilidade se mantida sob condi¢coes
de armazenamento adequadas e dentro do prazo de
validade  estabelecido, oferecendo  condicoes
adequadas para 0 uso seguro e eficaz desse
fitomedicamento.

Figura 1 — Perfil cromatografico das amostras analisadas
(A, B, C, D) em comparacao com a SQR vitexina (E) e
Isovitexina (F).
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