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Introducao |

A presenca de polimorfos em medicamentos é um
fator preocupante e que deve receber grande
atencdo, pois comprimidos compostos por formas
polimérficas diferentes podem apresentar
biodisponibilidades  diferentes e com isso
comprometer a eficacia do medicamento. A difragdo
de raios X (DRX) é uma ferramenta adequada para
a caracterizacdo de polimorfos e quando se conhece
a estrutura cristalina é possivel utilizar o método de
Rietveld (MR) e quantificar as formas cristalinas no
comprimido.

Neste trabalho foram analisados, por DRX e MR,
comprimidos de carbamazepina (CBZ), (C15H1,N,0),
de quatro fabricantes diferentes, sendo um de
referéncia (R-01) e trés genéricos (G-01, G-02 e G-
03) cujo uso é empregado no tratamento da
epilepsia e no controle do distlrbio bipolar,
constando na Relacdo de Medicamentos Essenciais
(RENAME) e do programa Farmacia Popular do
Brasil.

A CBZ possui quatro formas polimorficas (Forma |,
Il, 1l e IV) sendo que a Forma Il é a forma que
apresenta melhor biodisponibilidade, sendo assim é
a utilizada em medicamentos.”

Foi utilizado, para obtencdo dos dados, um
difratbmetro de &anodo rotatério de cobre marca
Rigaku modelo RINT2000 e para o refinamento das
estruturas, através do MR, o software TOPAS
Academic v4.1.°

Resultados e Discussao |

Os difratogramas dos comprimidos de CBZ foram
comparados com os padrbes de difracdo das
Formas I, II, lll e IV.

Para o R-01 é possivel observar que todos os picos
foram ajustados e identificados com sendo da
Forma Ill da CBZ. (Figura 1)

A presenga de uma banda em torno de 26 = 22,5°
em R-01, G-01 e G-03 é caracteristica da presenca
dos excipientes amorfos do comprimido e nestes
casos identificados como sendo da celulose
microcristalina. (Figura 2).
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Intensidads |

Figura 1. Grafico de Rietveld para o R-01
elucidando a fase da CBZ forma lll (linha verde).
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Figura 2. Difratograma da celulose microcristalina.
Na Figura 3 é apresentado o gréfico de Rietveld
para 0 G-02 onde se observa que 0 excipiente
cristalino lactose monoidratada apresenta picos
caracteristicos.

Figura 3. Grafico de Rietveld para o G-02
mostrando a presen¢ca da lactose monoidratada
(linha preta).

Para o0s comprimidos G-01 e G-03 foram
necessarios incluir alguns picos para ajuste do perfil
haja vista apresentarem picos que ndo foram
identificados que podem ser de excipientes que nao
possuem estrutura cristalina determinada e que ndo
foram encontrados difratogramas na literatura para
comparacgoes.

Conclusdes

Os quatro medicamentos analisados (G-01; G-02;
G-03 e R-01) apresentaram a cristalina Forma Ill. A
inclusdo de picos individuais para o ajuste do
background permite identificar adequadamente os
polimorfos presentes.
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