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Introducao

A producao farmacéutica envolve a extracao e sintese do principio ativo, seguido
pela transformacao em formas farmacéuticas. No caso dos comprimidos, a
aplicacao de tecnicas analiticas precisas € essencial para garantir a qualidade
durante a fabricacao, permitindo ajustes Imediatos em caso de desvios e
otimizando o processo produtivo.

Neste estudo, a metformina foi utilizada como modelo devido a sua relevancia no
tratamento do diabetes mellitus tipo 2, reduzindo a producao e absorcao de
glicose. Este medicamento, considerado essencial, € amplamente empregado,
Inclusive em criangas, como unica opc¢ao oral aprovada para essa condicao.
Técnicas espectroscopicas nao invasivas, como a espectroscopia Raman,
desempenham um papel crucial nesse contexto, pois permitem a analise
molecular rapida e nao destrutiva de amostras, identificando e quantificando tanto

O principio ativo quanto 0s excipientes sem necessidade de preparo prévio.

Objetivos

Este estudo teve como objetivo utilizar a espectroscopia Raman como metodo de
controle de qualidade, visando detectar e avaliar diretamente a presenca da
metformina em duas formulagbes comerciais (referéncia e generica), analisando

0S espectros tanto dentro quanto fora da embalagem original.

Metodologia

Foram adquiridas duas amostras comerciais de comprimidos de metformina 500
mg, sendo uma de referéncia e outra genérica. Os comprimidos foram analisados
tanto dentro quanto fora de sua embalagem original (blister).

Espectros Raman foram obtidos utilizando um espectrometro dispersivo (830 nm

e 300 mW de excitacao), acoplado a uma sonda de fibra optica. Quatro espectros
de cada comprimido foram registrados em triplicata, com tempo de integracao de

30 segundos. Os dados obtidos foram processados e normalizados pela area sob

a curva, e, em seguida, o espectro médio foi calculado para cada amostra.

Foi realizada uma analise comparativa das bandas de Raman entre as
formulacOoes, com o0 objetivos de avaliar as similaridades espectrais em relacao

ao espectro padrao da metformina documentado na literatura.

Resultados

Comparando 0s espectros do medicamento de referéncia e do genérico, fol
possivel identificar os picos caracteristicos da metformina em todas as

formulacoes, tanto dentro quanto fora do blister, conforme demonstrado na Fig.1.
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Fig.1. Espectros Raman medios de comprimidos de metformina 500 mg. (R) Medicamento
referéncia fora do blister, (RB) Medicamento referéncia dentro do blister, (G) Generico fora do blister,
(GB) Genérico dentro do blister.

Além disso, observou-se que o espectro do medicamento genérico era muito
semelhante ao do medicamento de referéncia, sugerindo que o0 genérico esta em

conformidade com a legislacao que regulamenta medicamentos dessa categoria.

Conclusoes

A espectroscopia Raman identificou o principio ativo metformina dentro e fora do
blister, com picos caracteristicos alinhados aos descritos na literatura. A técnica,
nao invasiva, permite a analise qualitativa de medicamentos sem remocao da
embalagem, preservando sua integridade e reduzindo riscos de contaminacao,

sendo ideal para controle de qualidade e inspecao.
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