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RESUMO
Este artigo avaliou a qualidade de amostras de solução de Minoxidil 5% capilar obtidas de três diferentes farmácias de manipulação em Cascavel, Paraná. Foram realizados testes físico-químicos para analisar as características organolépticas, o teor do fármaco, a resistência à centrifugação e o pH das amostras. Os resultados mostraram que todas as amostras apresentaram características organolépticas adequadas, estabilidade durante a centrifugação, porém apenas uma amostra estava dentro dos limites especificados de teor do ativo, essa foi a amostra A2 que teve o teor de 107,98%, enquanto que as outras duas excederam o limite máximo de 110%, onde a amostra A1 obteve 114,24% e a amostra A2 112,82%.
Palavras-chave: Minoxidil, Testes Laboratoriais e Alopécia.

ABSTRACT
This article evaluated the quality of 5% Minoxidil capillary solution samples obtained from three different compounding pharmacies in Cascavel, Paraná. Physical-chemical tests were carried out to analyze the organoleptic characteristics, the drug content, the resistance to centrifugation and the pH of the samples. The results showed that all samples had adequate organoleptic characteristics, stability during centrifugation, but only one sample was within the specified limits of active content, this was sample A2, which had a content of 107.98%, while the others two exceeded the maximum limit of 110%, where sample A1 obtained 114.24% and sample A2 112.82%.
Keywords: Minoxidil, Laboratory Tests and Alopécia.
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INTRODUÇÃO

Com o aumento da preocupação das pessoas com a vaidade, e também com os problemas relacionados à saúde estética, observa-se um grande movimento onde os padrões de beleza impostos pela sociedade se tornam cada vez mais rígidos. Isso afeta diretamente o mercado da estética no país, impulsionando o crescimento e desenvolvimento desse setor (STREHLAU; CLARO; LABAN NETO, 2015).
Os cabelos sempre exerceram um papel imprescindível na vida do ser humano, a sua apresentação estética possui um importante significado sociocultural que expressa um estilo de vida e que muitas vezes emite gêneros e grupos sociais. Por isso a alopecia se destaca como uma doença relevante, pois é a principal causa de queda de cabelo na população (SANTOS, 2019).
Um medicamento que é bastante utilizado no tratamento da alopecia e que é muito procurado em farmácias de manipulação é o Minoxidil. Sua formulação mais comum é a de solução capilar geralmente na concentração de 2% a 5%. Entretanto a dose incorreta do medicamento pode levar à ineficácia terapêutica do produto manipulado ou pode ocasionar o aumento dos efeitos adversos e/ou tóxicos (FERREIRA, 2002).
Portanto, para que esta opção seja realmente vantajosa ao paciente, as farmácias de manipulação devem produzir produtos de qualidade, assegurando a eficácia e segurança aos consumidores. Para garantir a qualidade dos produtos manipulados, é necessário seguir as boas práticas de manipulação (BPM), bem como realizar testes físico-químicos de controle de qualidade de acordo com a forma farmacêutica. Para formulações líquidas, o aspecto, as características organolépticas, o pH e o volume devem ser analisados em cada fórmula produzida, já o teste de teor do princípio ativo deve ser avaliado, no mínimo, em uma das formulações produzidas na farmácia trimestralmente (BRASIL, 2007).
	O presente artigo teve como objetivo avaliar a qualidade da solução capilar de Minoxidil 5% em amostras obtidas de diferentes farmácias magistrais localizadas em Cascavel, PR.

[bookmark: _Toc138339411]METODOLOGIA 

Foram examinadas três amostras de solução capilar de Minoxidil 5%, identificadas como A1, A2 e A3, provenientes da cidade de Cascavel, Paraná. Os testes realizados incluíram análise das características organolépticas, teor de fármaco, resistência à centrifugação e pH. Todas as análises foram conduzidas em triplicata. Os procedimentos utilizados para determinar as características organolépticas e o pH seguiram as diretrizes da Farmacopeia Brasileira de 2019. A resistência à centrifugação foi avaliada de acordo com a Resolução RDC N°67, de 2007. Já a determinação do teor foi baseada no método por espectrofotometria descrito por Zaheer et al., em 2012.

[bookmark: _Toc138339417][image: ]                                   Gráfico da curva de calibração nas concentrações de 3-15 µg/ml com leitura da absorbância à 285nm, utilizado para o método de doseamento por espectrofotometria segundo Zaheer et al., em 2012.


RESULTADOS E DISCUSSÕES

Tabela das características físico – químicas das formulações

	TESTES
	A1
	A2
	A3

	pH
	3,25
	3,38
	3,41

	Centrifugação
	Sem precipitação
	Sem precipitação
	Sem precipitação

	Transparência 
	Incolor/límpida
	Incolor/límpida
	Incolor/límpida

	Odor 
	Etanol 
	Propilenoglicol
	Etanol 

	Viscosidade 
	Baixa 
	Baixa 
	Baixa 

	Teor 
	114,24%
	107,98%
	112,82%



As soluções magistrais são formulações compostas por Minoxidil sulfato, propilenoglicol e veículo hidroalcóolico. O Minoxidil sulfato utilizado pelas farmácias de manipulação é um sal com a fórmula C16H30N10O2.H2SO4 e peso molecular de 516,58 g/mol. O ativo possui alta solubilidade em água e etanol, tornando a manipulação da solução mais fácil, além de permitir que a quantidade de propilenoglicol, um cossolvente, seja reduzida na formulação (FERREIRA, 2006).
[bookmark: _Hlk137911997]Os ensaios organolépticos são métodos utilizados para detectar características específicas dos produtos. Essas características podem ser percebidas pelos órgãos dos sentidos, como a aparência, cor, odor, sabor e textura. Esses ensaios são úteis para avaliar a qualidade da amostra, identificando, por exemplo, se há separação de fases, turvação ou precipitação de partículas sólidas (BRASIL, 2008). 
Nas amostras analisadas não houve alterações em relação a cor, transparência e viscosidade, porém em relação ao odor, a amostra A1 e A3 apresentaram cheiro característico de etanol, já a amostra A2 apresentou odor característico de propilenoglicol.  Isso provavelmente se deve por causa da quantidade de solvente e cossolvente utilizado, onde na A2 foi a única manipulação a ter em sua composição propilenoglicol (10%), de acordo com o rótulo. As demais amostras apresentaram em seu rótulo apenas Minoxidil 5% e etanol 70% qsp 30ml. 
Todas as amostras apresentaram caráter ácido, isso ocorre porque o Minoxidil sulfato, que é uma matéria-prima utilizada pelas farmácias magistrais, quando solubilizado, resulta em uma solução com pH reduzido, tornando-a ácida, conforme indicado no laudo da matéria-prima. No entanto, devido a esse pH baixo, podem surgir algumas reações adversas durante o tratamento, tais como dermatites, descamação e irritação (SILVA, 2007).
Ao concluir o teste de centrifugação, todas as amostras demonstraram estabilidade, o que indica que os produtos têm a capacidade de se manter fisicamente estáveis durante o armazenamento.
Em relação ao teor do ativo, ao considerar a especificação da USP 39, apenas a amostra A2 estaria aprovada, enquanto a A1 e A3 passaram do limite máximo de ativo. Dessa forma, pode se observar que possivelmente há falhas operacionais ou mecânicas como erro de pesagem, falta de calibração das balanças, armazenamento inadequado da matéria-prima, degradação do ativo, entre outros (SILVA, 2007).
No estudo conduzido por Bianchin e colaboradores em 2012, foi identificado que uma proporção significativa das queixas técnicas estava relacionada à falta de eficácia terapêutica dos medicamentos, indicando possíveis problemas na formulação, fabricação ou estabilidade dos produtos. As alterações físico-químicas também foram uma preocupação importante, sugerindo possíveis desvios nas características físicas ou composição química dos medicamentos. Além disso, problemas relacionados à embalagem foram relatados, o que pode envolver questões como vazamentos, deterioração do material ou inadequações na rotulagem (BIANCHIN et al., 2012).

[bookmark: _Toc138339423]6. CONCLUSÃO 

Com base nos dados apresentados, pode-se concluir que a qualidade da solução capilar de Minoxidil 5% nas amostras obtidas de diferentes farmácias magistrais em Cascavel, PR, apresentou variações em alguns parâmetros importantes. As amostras de solução de Minoxidil capilar 5% avaliadas apresentaram características organolépticas adequadas, com exceção do odor na amostra A2. Todas as amostras demonstraram estabilidade durante o teste de resistência à centrifugação. No entanto, em relação ao teor do ativo, apenas a amostra A2 estava dentro dos limites especificados, enquanto as amostras A1 e A3 apresentaram teores acima do máximo permitido. 
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