Farmacopela Europeia: Padroes
de qualidade para
medicamentos

Introducao

A palavra farmacopeia é de origem grega, gapuakomotia.
Literalmente, a palavra significa “fazer medicamentos” e
refere-se a um tipo de livro que contém receitas para varios
medicamentos. Livros como este tém sido utilizados desde a
antiguidade.

No passado, o objetivo das farmacopeias era garantir que os
medicamentos eram de boa qualidade. 0s 1livros continham
formulas individuais para medicamentos, incluindo:

A composicao do medicamento — o que continha
= 0 método de preparacao — como fazer o medicamento
=0 preco do medicamento (em muitos casos)

As farmacopeias atuais

Atualmente, o objetivo bdsico de uma farmacopeia permanece o
mesmo: garantir que os medicamentos sejam de boa qualidade. Os
medicamentos ja nao sao produzidos nas farmdcias, e quase
todos os medicamentos dos paises desenvolvidos sao produzidos
industrialmente. Como tal, as receitas dos medicamentos ja nao
estao descritas em nenhuma farmacopeia. Em vez disso, os
elementos essenciais de uma farmacopeia moderna como a
Farmacopeia Europeia (FE) sao os seguintes:

= Padroes de qualidade as substancias ativas
- Padrdes gerais para as formas de apresentacao
 Padrdes gerais para o fabrico de medicamentos
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 Monografias de produtos acabados (apenas alguns)
» Terminologia padrao

Historia da Farmacopeia Europeia

Historicamente, todos os paises da Europa produziram e
mantiveram as suas proprias farmacopeias nacionais. No
entanto, apds a segunda guerra mundial, surgiu uma nova
tendéncia de farmacopeias internacionalizadas. Grupos de
paises comecaram a trabalhar em conjunto para substituir as
farmacopeias nacionais por outras mais comuns, como a
Farmacopeia Europeia. Outras regides também mantiveram as suas
préprias farmacopeias comuns (por exemplo a Farmacopeia dos
Estados Unidos, USP).

Desde 1952, a Organizacao Mundial de Saude (OMS) publicou a
Farmacopeia Internacional. Inicialmente, incluia todos os
medicamentos disponiveis e vendidos a nivel global.
Atualmente, a Farmacopeia Internacional foca-se em:

» Lista de medicamentos essenciais da OMS
= Medicamentos prioritarios de grande importancia para a
salde publica

Conteudo da Farmacopeia Europeia

A Farmacopeia Europeia contém varias monografias gerais para o
fabrico de medicamentos, métodos gerais de analise de
substancias e medicamentos e alguns requisitos gerais para as
formas farmacéuticas e apresentacao (comprimidos, capsulas,
injecdes, etc.). 0Os métodos de analise também podem ser
utilizados pela indldstria farmacéutica para substancias e
medicamentos nao descritos na Farmacopeia.

A maior parte da FE é constituida por padrdes de qualidade,
que sao observados tanto nas secdes dos métodos gerais como
nas monografias. 0Os padrdes de qualidade contém métodos



analiticos para identificar a substancia e avaliar a sua
qualidade e doseamento. Talvez a parte mais essencial de um
padrao de qualidade de uma substancia ativa seja a seccao das
impurezas.

As substancias ativas dos medicamentos sao farmacologicamente
ativas devido a estrutura da molécula quimica. Nenhuma
substancia pode ser 100% pura, e as impurezas podem ser
provenientes de:

= Método de fabrico, como uma substancia é produzida ou
sintetizada

= Degradacao da substancia ativa, por outras palavras, se
ele se decompde

Estas impurezas podem ter uma estrutura quimica mais ou menos
semelhante a da propria substancia ativa. Também podem ser
farmacologicamente ativas, de forma semelhante a substancia
ativa, ou de forma diferente. As impurezas podem ter um efeito
indesejado, por exemplo, podem ser tdxicas.

Algumas impurezas ja estavam presentes quando a empresa
original testou a substancia quanto a sua eficacia e
seguranca. Isto significa que fizeram parte dos ensaios
clinicos e toxicolodgicos juntamente com a substancia ativa.
Como tal, a sua presenca a esse nivel é aceitavel. A
monografia detalha precisamente todas as impurezas que podem
ser detetadas pelo método e define o nivel aceitavel de cada
uma delas.

Se o método de sintese for alterado, ou se outra empresa
produzir a mesma substancia apds a patente ter expirado, podem
surgir problemas. E importante avaliar quais as implicacdes
que estas alteracbdes podem ter na qualidade do produto
fabricado. Em particular, devem ser tidas em consideracao as
seguintes questdes:

= Podem surgir novas impurezas?
= Se sim, os métodos da monografia podem deteta-las?



= Qual serd um nivel aceitdvel?

A empresa que produz a substancia pode ter que submeter
documentacao para a adequacao da monografia da FE as
autoridades regulamentares quando efetuar um pedido de
aprovacao de um novo medicamento ou ao alterar um medicamento
existente que contenha essa substancia.

0 papel da Diretoria Europeia para
a Qualidade de Medicamentos e
Cuidados de Saude (European
Directorate for the Quality of
Medicines and HealthCare)

A Diretoria Europeia para a Qualidade de Medicamentos e
Cuidados de Saude (European Directorate for the Quality of
Medicines and HealthCare) (EDQM)) e a Comissao da Farmacopeia
Europeia (European Pharmacopoeia Commission) sao 6rgaos do
Conselho da Europa. A Farmacopeia Europeia tem um estatuto
legal na UE e é reconhecida nas diretivas da UE como a
responsavel pelo estabelecimento das normas de qualidade
oficiais da UE. A EDQM inclui a Comissao da Farmacopeia
Europeia (European Pharmacopoeia Commission). A Comissao é
responsavel pelo trabalho nas monografias e capitulos gerais
da Farmacopeia. 0 trabalho pratico é realizado por varios
grupos de peritos.

A EDQM estabeleceu um conceito chamado de Certificado de
Aptidao (CEP). Um fabricante de uma substancia ativa pode
solicitar a EDQM este certificado. 0 pedido deve conter uma
descricao completa da sintese quimica da substancia, e
quaisquer as impurezas possiveis e reais que devem também ser
incluidas. Se o fabricante conseguir demonstrar que a
qualidade de uma substancia é regulada pela monografia da FE,
a EDQM ira conceder um CEP.



0 CEP é incluido no processo para o pedido de Autorizacao de
Introducao no Mercado (pedido de AIM). As autoridades
reguladoras aceitarao o CEP como documentacao suficiente de
que a monografia do EP é totalmente capaz de controlar a
qualidade da substancia ativa.

0 EDQM também desempenha um papel no controlo analitico dos
medicamentos no mercado Europeu. Uma rede de Laboratdrios
Oficiais de Controlo de Medicamentos (OMCL) é coordenada pela
EDQM em Estrasburgo. 0 OMCL é responsavel por realizar
controlos analiticos dos medicamentos nos seus mercados.
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