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Resumo

O 6leo essencial de lavanda tem se destacado por seus multiplos beneficios, como no tratamento
da ansiedade, com sua efetividade evidenciada em suas diversas formas de uso, seja oral, topico
ou inalatério. Atua na modulacdo do neurotransmissor serotonina, promovendo sensacdo de
relaxamento e auxiliando no tratamento da ansiedade e depressdo. As gomas medicamentosas
representam um tipo de forma farmacéutica relativamente pouco utilizada, com uma composigédo
edulcorada e aromatizada, passivel de mascarar o sabor de diferentes ativos. Este estudo teve
como objetivo desenvolver gomas medicamentosas com 6leo essencial de lavanda padronizado a
10%. Apds testes preliminares, as gomas foram produzidas com o ativo, gelatina em p6 sem sabor,
conservante, diferentes aromatizantes e agua destilada para completar o total da formula. As
amostras apresentaram caracteristicas organolépticas agradaveis e bastante satisfatdrias em
relacdo aos testes realizados, principalmente no que tange as propriedades organolépticas, peso
médio, desintegracdo e pH. A formulacdo proposta é inovadora e apresenta caracteristicas

tecnoldgicas adequadas para producao em farmacias magistrais.

Palavras-chave: gomas medicamentosas; lavanda; ansiedade.
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Production of medicinal gums based on gelatin added with lavender essential

oil for anxiety relief

Abstract

Lavender essential oil has stood out for its multiple benefits, such as in the treatment of anxiety,
with its effectiveness evidenced in various forms of use, whether oral, topical, or inhalation. It
acts on the modulation of the neurotransmitter serotonin, promoting a feeling of relaxation and
assisting in the treatment of anxiety and depression. Medicinal gums represent a relatively
underutilized pharmaceutical form, with a sweetened and flavored composition capable of
masking the taste of different active ingredients. This study aimed to develop medicinal gums
with standardized lavender essential oil. After preliminary tests, the gums were produced with the
active ingredient, unflavored powdered gelatin; preservative, different flavorings, and distilled
water to complete the total formula. The samples exhibited pleasant organoleptic characteristics
and were quite satisfactory concerning the tests conducted, particularly regarding
pharmacotechnical properties, average weight, disintegration, and pH. The proposed formulation
is innovative and presents adequate technological properties for production in compounding
pharmacies.

Keywords: medicinal gums; lavender; anxiety.

Introducéo

Transtornos de ansiedade afetam mais de 450 milhdes de pessoas em todo o
mundo. Uma reviséo realizada por Baxter et al. estimou que cerca de 7,3% da populacdo
global sofre dessas condigBes!, com sintomas variando conforme as situagBes que
provocam medo ou ansiedade. Os transtornos de ansiedade frequentemente coexistem
com outras doencas psiquiatricas e fisicas, e 0s sintomas podem impedir os individuos de
realizar atividades rotineiras, causando isolamento social e perda de independéncia.

No Brasil, um estudo realizado por Costa et al., em amostra representativa,
demonstrou que os transtornos de ansiedade atingem 27,4% da populacao estudada, sendo
0s mais prevalentes a agorafobia (17,9%) e o transtorno de ansiedade generalizada
(14,3%)>.

O tratamento clinico da ansiedade envolve o uso de benzodiazepinicos,

antidepressivos, inibidores seletivos de recaptacao da serotonina, inibidores de recaptagédo
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da serotonina e noradrenalina, fitoterapicos, dentre outros. Duas classes de psicofarmacos
séo consideradas relevantes para o tratamento dos transtornos da ansiedade: os inibidores
seletivos de recaptacdo de serotonina e os inibidores de recaptacdo de serotonina e
noradrenalina. Embora os benzodiazepinicos também tenham forte evidéncia de eficécia,
n&o sao recomendados como primeira escolha, por causa do risco de dependéncia e efeitos
adversos. Antidepressivos inibidores da monoaminoxidase e triciclicos também
apresentam limitacGes devido a efeitos colaterais e riscos especificos, como crises
hipertensivas e agravamento de alguns sintomas®.

Estudos tém apontado sobre as propriedades da lavanda (Lavandula angustifolia
Miller ou Lavandula officinalis Chaix), principalmente suas atividades ansioliticas. Para
investigar essa possibilidade, Woelk e Schlafke* propuseram uma pesquisa clinica
controlada para avaliar a eficacia de um novo produto, denominado Silexan®, apresentado
como Gleo essencial padronizado de flores de L. angustifolia, preparado por destilacdo a
vapor.

Nesse estudo, o produto foi comparado com um benzodiazepinico, o lorazepam.
Os resultados mostraram que tanto o Silexan® quanto o lorazepam proporcionaram
reducdes semelhantes na pontuagdo total de uma escala validada para avaliacdo da
ansiedade, indicando eficacia comparavel no alivio dos sintomas. O Silexan® demonstrou
ser seguro e bem tolerado, configurando-se como um recurso que pode contribuir para o
alivio da ansiedade. Nesse aspecto, é interessante destacar que o Silexan® é aprovado na
Alemanha para o tratamento de inquietacdo relacionada a ansiedade, sendo
comercializado como capsulas moles com o nome LASEA®>®. Qutros achados tém
evidenciado o uso da lavanda na farmacoterapia dos transtornos mentais.

O dleo essencial de flores de L. angustifolia contém em torno de 36,8% de linalol
e 34,2% de acetato de linalila, além do alcool monoterpénico lavandudol, seu éster acetato
de lavandulila e os monoterpenoides biciclicos borneaol, eucaliptol (1,8-cineol) e
canfora®!!, Com base na composicdo do 6leo essencial de lavanda, pesquisas sobre os
efeitos ansioliticos do linalol, utilizando modelos animais, demonstraram seu potencial
uso nos distlrbios de ansiedade!??3,

Um estudo de Héferl, Krist e Buchbauer'* investigou a quiralidade do linalol, com
testes envolvendo a administracdo dos dois isdmeros por meio da inalacdo e a medicgéo
de parametros fisioldgicos de estresse em seres humanos. Os resultados mostraram que
ambos os isémeros do linalol exerceram efeitos calmantes, mas houve diferencas entre as

duas formas: o (R)-(-)-linalol foi mais eficaz na reducao de respostas ao estresse. O estudo



Producédo de gomas medicamentosas de gelatina aditivada com 6leo essencial de lavanda para
o alivio da ansiedade

concluiu que a quiralidade do linalol impacta na sua eficacia ansiolitica e modulacao de
estresset®.

O mecanismo de agdo do 6leo essencial de lavanda no sistema nervoso central
(SNC) foi explorado em modelos animais por Schuwald et al.'°. Nessa experiéncia, foi
sugerido que os efeitos ocorrem devido a inibicdo dos canais de calcio dependente de
voltagem, mediada principalmente pela presenca do linalol e acetato de linalilal®.

Uma pesquisa de Ldpez et al.!* buscou investigar os mecanismos farmacoldgicos
do 6leo essencial de lavanda e suas a¢6es sobre alvos no SNC utilizando uma combinagéao
de modelos animais e ensaios in vitro. Com o estudo, os autores concluiram gue os efeitos
terapéuticos do 6leo essencial de lavanda podem ser multifacetados, atuando por meio de
varios mecanismos, incluindo um antagonismo no receptor NMDA (acido- N- metil-D-
aspartico) e a inibicdo do SERT (transportador de serotonina)®?.

Baldinger et al.}* avaliaram os efeitos do Silexan® sobre os receptores de
serotonina-1A (5-HT1a) e a microestrutura do cérebro humano a partir de um desenho
randomizado, controlado por placebo, duplo-cego e cruzado, com neuroimagem
molecular e estrutural. Os resultados indicaram impacto significativo na modulacdo dos
receptores 5-HT1a, levando & conclusdo de que o Silexan® pode exercer seus efeitos
ansioliticos por meio da modulacdo dos receptores de serotonina, oferecendo uma
alternativa promissora no tratamento da ansiedade®*.

Embora revisdes sobre os efeitos do dleo essencial de lavanda tenham destacado
perspectivas promissoras no alivio dos sintomas da ansiedade, no Brasil, especialidades
farmacéuticas contendo esse ativo ainda ndo estio disponiveis para comercializagdo’#*°.
Por outro lado, as farméacias de manipulacdo podem formular o 6leo essencial de lavanda
para uso oral, padronizado em 10%, contemplando de 25% a 38% de linalol e 25% a 45%
de acetato de linalila, além de monoterpenos, denominado Natur-Cell® Lavanda. Esse
insumo é produzido pela empresa Robert Franga, e distribuido pela Galena Quimica e
Farmacéutica Ltda’®.

O potencial uso do 0leo essencial de lavanda no alivio da ansiedade abre grandes
possibilidades na proposta de novos medicamentos contendo esse ativo. Nas farmacias
magistrais, as capsulas de gelatina duras se constituem na forma farmacéutica mais
difundida para veicular o 6leo essencial padronizado de lavanda.

Dentre outras opgdes, estdo as gomas, que sdo pouco reconhecidas, mas

representam uma tendéncia inovadora na area farmacéutica, oferecendo uma alternativa
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atrativa e eficaz para a administragdo de medicamentos. Com uma textura mastigavel e
sabor agradavel, as gomas se destacam pela conveniéncia e aceitagdo por parte de
diferentes faixas etarias, especialmente criancgas e idosos. Esse tipo de formulacdo tem
sido utilizado para a administracao de vitaminas, minerais e farmacos como analgesicos
e anti-inflamatorios®’.

Pesquisas tém demonstrado que a forma farmacéutica em goma mastigavel pode
melhorar a adesdo ao tratamento, uma vez que a experiéncia do usuario com o produto é
positiva, e a posologia é mais facilmente integrada a rotina diéria.

Na pesquisa de Schaydegger et al.*8 foi desenvolvida uma goma & base de gelatina,
contendo extrato aquoso das cascas dos frutos da jabuticabeira (Plinia cauliflora),
valorizando o uso de um subproduto da fruta com potenciais propriedades antioxidantes
e terapéuticas. Testes de qualidade foram realizados e os resultados indicaram que as
gomas apresentaram boas caracteristicas fisico-quimicas. Ja Ramos*® propds formulacdes
de gomas orais de prednisolona, utilizando agentes gelificantes, como goma arébica,
goma xantana e gelatina. Os resultados indicaram a versatilidade dessa forma
farmacéutica.

Inovagdes em patentes e plataformas tecnoldgicas associadas ao desenvolvimento
de gomas medicamentosas foram levantadas por Kaushik e Kaushik?®. Essa forma
farmacéutica foi considerada promissora, oferecendo vantagens como facilidade de uso,
melhor aceitacdo pelos pacientes e potencial para diferentes perfis de liberacdo de
principios ativos.

O estudo de Cardoso et al.?! explorou o desenvolvimento de goma com
ibuprofeno, voltada para o publico infantil, buscando melhorar a adesdo ao tratamento.
Sanches e colaboradores?? abordaram o desenvolvimento de goma enriquecidas com
ferripolimaltose, Propondo uma férmula proposta no estudo baseada na incorporacao do
ativo em gelatina glicerinada, sorbitol, metilparabeno, agente mascarador de sabor,
esséncia de uva, corante roxo e agua purificada.

Outra pesquisa relevante foi reportada por Rodrigues et al.?® com a proposta de
formulacdo e a avaliacdo de gomas fitoterapicas para o extrato de amora preta, muito
usada no tratamento dos sintomas da menopausa. O extrato seco de Citrus aurantium
também foi utilizado na producédo de gomas fitoterapicas durante estudo de Jesus, Reis e
Costa*, com a apresentacio de varias composicdes com gelatina, glicerina, flavorizantes,
edulcorantes, conservantes e agua. O estudo de Lima, Oliveira e Santos?® também fez uso

de extrato seco, mas de Bauhinia forficata, destacando a formulacdo e avaliacdo da
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estabilidade de uma goma com seu conteido, com o objetivo de auxiliar no tratamento da
hiperglicemia em pacientes com Diabetes Mellitus. Para isso, 0os autores utilizaram
diferentes gelificantes e edulcorantes compativeis com o extrato.

Fitoterapicos com Valeriana officinalis L. e Melissa officinalis L., visando o alivio
da ansiedade em criangas, foram estudados por Nogueira et al.?®, envolvendo a
formulacdo de gomas com diferentes gelificantes, como pectina, colageno e gelatina.
Gomas fitoterapicas podem representar uma estratégia eficaz e agradavel que combina
palatabilidade e beneficios terapéuticos.

A partir dessas consideracdes, este estudo teve como objetivo principal
desenvolver uma goma medicamentosa a base de 6leo essencial de lavanda, padronizado
a 10% e associado a diferentes corretivos de aroma e sabor, a fim de proporcionar uma
formulagdo compativel com a aceitabilidade dos pacientes. O objetivo secundario
consistiu em realizar revisdo de literatura com enfoque nos efeitos ansioliticos do 6leo
essencial de lavanda e nas vantagens das gomas medicamentosas, visando ampliar o
conhecimento desse assunto por meio de informacoes relativas a aplicacéo préatica na area

farmacéutica.

Meétodo

Para o levantamento bibliografico, foram realizadas buscas em bases de dados
como Scielo, PubMed e Google Scholar, empregando os descritores “6leo essencial de
lavanda, ansiedade, gomas medicamentosas” e seus termos no idioma inglés,

independente do periodo de publicacao.

Desenvolvimento farmacotécnico

As gomas medicamentosas foram desenvolvidas no Laboratério de Farmacia
Industrial do curso de Farmacia da Universidade Sdo Francisco, Campinas, SP, Brasil.
Foram empregados 0s seguintes insumos de grau farmacéutico e alimenticio: Natur-Cell
Lavanda — padronizado em 10% de 6leo essencial de lavanda com linalol (25% a 38%) e
acetato de linalila (25% a 45%) fornecido pela Galena Quimica e Farmacéutica Ltda;
gelatina sem sabor (Oetker); agua purificada; estearato de magnésio; sorbato de potassio;

aromatizantes edulcorados (PepsiCo) nos sabores de maracuja, uva, limdo e laranja,
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compostos por agucar, maltodextrina, suco desidratado, &cido ascorbico, sulfato de zinco,
acido citrico, goma guar, goma xantana, citrato de sddio, fosfato tricélcico, diéxido de
silicio, aspartame, ciclamato de sddio, acesulfame de potéssio, sacarina sodica, didxido

de titanio e corante (tabela 1).

Tabela 1. Descricdo qualitativa e quantitativa das gomas medicamentosas.

Componentes Quantidades % (p/p)
F1 F2 F3 F4
Natur-Cell Lavanda 4,375 4,375 4,375 4,375
Gelatina 40,000 40,000 40,000 40,000
Sorbato de potassio 0,100 0,100 0,100 0,100
Aromatizante maracuja 31,250 0,000 0,000 0,000
Aromatizante uva 0,000 31,250 0,000 0,000
Aromatizante liméo 0,000 0,000 31,250 0,000
Aromatizante morango 0,000 0,000 0,000 31,250
Agua purificada gqsp 100,000 100,000 100,000 | 100,000

gsp: quantidade suficiente para.

Fonte: autoria propria.

Técnica de preparo

As amostras foram preparadas em escala de bancada, e as quantidades de cada
componente foram expressas em porcentagem peso-peso (% p/p) utilizando o sistema
métrico decimal. A formulacéo inicial para a producao das gomas teve como referéncia
Ferreira e Branddo!’. Os componentes foram pesados em balanca analitica e,
posteriormente, a gelatina foi hidratada em agua aquecida a 65°C, sob agitacdo até
completa dispersdo. Em seguida, permaneceu em banho-maria sob temperatura de 40°C
para a incorporacao dos demais componentes para homogeneizacdo. Apds dispersdo, a
mistura foi vazada em moldes de silicone para se obter gomas de 1,000 g, contendo, em
média, 43,75 mg do ativo disperso.

O material ficou em repouso em temperatura de 5° + 2°C por 24 horas e, em
sequida, foi retirado dos moldes. As gomas foram pulverizadas com estearato de
magnésio para evitar ficassem aderidas umas as outras, sendo, em seguida, armazenadas

em potes fechados, em local seco e fresco, protegidos da luz.
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Caracterizacdo das gomas

As gomas foram submetidas aos seguintes testes: aspecto, cor, odor, sabor,
textura, peso médio, desintegracdo e pH. As propriedades organolépticas foram avaliadas
seguindo critérios subjetivos, definidos pelos formuladores, permitindo determinar as
propriedades intrinsecas do produto. As impresses subjetivas foram geradas pelos
individuos ao experienciar estimulos sensoriais, resultando em descri¢Oes

qualitativast’2"28,

Aspecto

A determinacdo do aspecto consistiu na avaliacdo das caracteristicas visiveis da
amostra, como cor, brilho, opacidade, forma geométrica, consisténcia e presenca de
particulas ou material estranho a formulacdo. A cor é um atributo importante, sendo
influenciada pela iluminagdo. A avaliacdo da cor envolveu analise visual, em ambiente

com iluminacéo adequada, para garantir uniformidade?’.

Odor

O odor é percebido pelas narinas ao inalar substancias volateis, enquanto o aroma
é detectado durante a degustagdo, via retronasal?’. As amostras foram submetidas a
analise olfativa por meio da inalacdo, comparando-se com a descricdo dos odores e

aromas atribuidos durante o desenvolvimento farmacotécnico.

Sabor

O sabor é uma experiéncia unitaria, que envolve os sentidos do gosto e olfato,
além de sensacBes tateis e térmicas?’. A amostra foi submetida a analise por meio da
degustagdo, comparando-se com a descri¢do do sabor conforme o flavorizante utilizado

em cada uma.

Textura

A textura abrange propriedades reologicas e estruturais percebidas, sendo uma

propriedade tatil que descreve a superficie de um material, podendo ser lisa, aspera,
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macia, entre outras?’. Quando o produto é destinado & via oral, a textura pode ser
percebida pela sensacdo causada na boca. Neste estudo, a textura foi classificada de
acordo com a proposta de Kean et al.?®, como: a) matriz macia, dificil de manusear e
pegajosa; b) matriz moderadamente firme, flexivel e relativamente pegajosa; ¢) matriz

resistente, facil de manusear, robusta e ndo pegajosa.

Peso médio

Foram pesadas individualmente 20 unidades em balanca com sensibilidade
adequada, para garantir a precisao das medicdes. O critério de aceitacdo permitiu a
variacdo de, no maximo, duas unidades fora da faixa estabelecida de + 5%, desde que

nenhuma estivesse além do limite em relagéo ao dobro do especificado®.

Teste de desintegracao

Foram selecionadas seis gomas, as quais foram colocadas individualmente em
cada compartimento do aparelho de desintegracdo. O meio utilizado foi &gua, mantida a
uma temperatura controlada de 37° + 1°C. O tempo necessario para a desintegracdo
completa de cada amostra foi monitorado, considerando-se que, conforme os requisitos

normativos, o tempo total de desintegracdo nio deve exceder 30 minutos®.

Determinacéo do pH

O teste foi realizado ap6s 24 horas de preparo das amostras, diluindo-se cada
unidade na proporc¢do de 1:10 de agua destilada. Em seguida, a leitura foi feita utilizando-

se potencidmetro e eletrodo acoplado ao eletrodo de vidro calibrado, sensivel ao pH®.

Especificacdo da embalagem

A embalagem escolhida para o armazenamento do produto foi um pote de
polietileno de alta densidade (PAD), na cor branca e boca larga, com tampa branca,
medindo 57,2 mm de altura e 35,5 mm de didametro, com capacidade para 25 unidades.
Um saché de silica gel foi introduzido na embalagem como desidratante. Foi elaborado

um rotulo com as seguintes informagfes: nome do farmacéutico responsavel; data de
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manipulacdo e validade; modo de uso e armazenamento; composicao; adverténcias e

cuidados; posologia e modo de usar; nimero de registro do estudo.

Resultados

De acordo com o0s objetivos estabelecidos para este estudo e especificagdes
delineadas durante o desenvolvimento das gomas com oOleo essencial de lavanda
padronizado a 10%, foram necessérios Varios testes preliminares com diferentes
flavorizantes, até obter uma formulacdo com sabor e odor agradaveis, compativeis com a
aceitabilidade pelos pacientes. A figura 1 apresenta o aspecto geral e o formato das gomas

obtidas com diferentes flavorizantes.

Figura 1. Aspecto geral das gomas obtidas com diferentes flavorizantes.

F1

F2

Fonte: autoria prépria.

F3

F4

Os resultados dos testes realizados para a caracterizagdo primaria do produto

encontram-se no quadro 1.

Quadro 1. Resultados dos testes de caracterizacao primaria das gomas medicamentosas com
6leo essencial de lavanda padronizado.

Caracteristicas F1 F2 F3 F4
Homogéneo, com | Homogéneo, com | Homogéneo, com | Homogéneo, com
Aspecto brilho. brilho. brilho. brilho.
Amarelo Verde claro
Cor Violeta intenso. Vermelho.
alaranjado. desbotado.
Caracteristico de | Caracteristico de | Caracteristico de | Caracteristico de
Odor maracuja, com uva, com tracos limdo, com tracos morango, com
tracos de lavanda. de lavanda. de lavanda. tracos de lavanda.

10
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Sabor

Adocicado,
levemente &cido,
lembrando
maracuja, com
sensacdo residual

pouco amarga.

Adocicado,
levemente 4cido,
lembrando uva,

com sensacao

residual amarga.

Adocicado,
levemente 4cido,
lembrando liméo,

com sensacao

residual amarga.

Adocicado,
levemente &cido,
lembrando
morango, com
sensacdo residual

amarga.

Textura

Matriz resistente,
facil de manusear,
robusta, ndo

pegajosa.

Matriz resistente,
facil de manusear,
robusta, ndo

pegajosa.

Matriz resistente,
facil de manusear,
robusta, ndo

pegajosa.

Matriz resistente,
facil de manusear,
robusta, ndo

pegajosa.

Consisténcia

Macia e de facil

mastigacao.

Macia e de facil

mastigacao.

Macia e de facil

Macia e de facil

mastigacao. mastigacdo.
Peso-médio 1,025 + 0,004 1,052 + 0,008 1,035+ 0,010 1,043 £+ 0,006
Desintegracao 28 minutos 30 minutos 27 minutos 32 minutos
pH 54+01 56+0,1 53+0,2 54+0,2

Peso-médio e pH expressos como média + desvio-padrao.

Fonte: autoria prépria.

Quanto a embalagem, ela pode ser observada na figura 2.

Figura 2. Embalagem final do das gomas proposta na formula F1.

(A)

Discussao

(A) embalagem fechada; (B) embalagem aberta.

Fonte: autoria propria.

Dentre os Gleos essenciais, 0 de lavanda tem se destacado por seus maltiplos

beneficios, como no tratamento da ansiedade e da depressdo, com sua efetividade
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evidenciada em suas diversas formas de uso, seja oral, topico ou inalatorio®=. Atua na
modulacdo do neurotransmissor serotonina, promovendo sensacdo de relaxamento,
auxiliando no tratamento da ansiedade e depressdo®®. Ndo foram encontrados dados na
literatura relacionados ao desenvolvimento de gomas com o 6leo essencial de lavanda.

Pesquisas tém demonstrado que a forma farmacéutica em goma mastigavel pode
melhorar a adesao ao tratamento, uma vez que a experiéncia do usuario com o produto é
positiva e a posologia é mais facilmente integrada a rotina diaria'®2. O desenvolvimento
desse tipo de goma exige uma abordagem multidisciplinar, envolvendo conhecimentos
de farmacologia, fitoterapicos, farmacotécnica e controle de qualidade, com o objetivo de
criar novas formas farmacéuticas que sejam, ao mesmo tempo, eficazes e atraentes para
0S pacientes.

Neste estudo, varias férmulas preliminares foram testadas com o objetivo de
estabelecer a composicao qualitativa e quantitativa de cada componente até se chegar na
amostra mais apropriada para obter as gomas (tabela 1). Nos testes prévios, foram
observados problemas com o desmolde, pois a quantidade de gelatina ndo foi suficiente
para garantir a integridade da goma, resultando em fragmentagéo, o que inviabilizou a
produc&o. Isso esta de acordo com o estudo de Farias Silva, Leite e Aratjo®?, que indicou
que a quantidade de gelificante pode afetar nas caracteristicas das gomas. Durante o
processo de producdo, observou-se que o aquecimento da agua ajuda na dispersdo e
solubilizacdo da gelatina, conforme corroborado por Vicente et al.*®, evitando a formagéo
de grumos. Por isso, as formulagbes F1, F2, F3 e F4 apresentaram desmoldagem
adequada.

As gomas foram produzidas com o ativo gelatina em pé sem sabor como agente
gelificante e estruturante, sorbato de potassio como conservante, diferentes aromatizantes
e 4gua destilada para completar o total da formula*.

Ensaios relacionados as propriedades organolépticas ndo estdo descritos nos
compéndios oficiais, como a Farmacopeia Brasileira®®, portanto, sio considerados
informativos, uma vez que dependem diretamente do molde utilizado e composicGes
individuais de cada formulagio proposta®’. De acordo com os resultados do quadro 1,
todas as amostras atenderam as especificagdes estabelecidas durante o desenvolvimento
farmacotécnico.

O sabor, 0 odor, a cor e a textura sdo importantes fatores para a aceitabilidade de

formas farmacéuticas destinadas a administracao oral. Normalmente, o sabor doce € mais
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desejavel que o sabor amargo. O mascaramento do sabor amargo em preparagdes
farmacéuticas é particularmente problemaético, pois o nimero de compostos que o
expressam excede aos que promovem o sabor doce.

Para cada problema de correcao de odor e sabor em uma formulacao, é necessario
um recurso farmacotécnico especifico. O 6leo essencial de lavanda padronizado a 10%
utilizado neste estudo apresentou um aroma suave de lavanda, porém, com sabor amargo.
Para correcdo, foi necessaria a utilizacéo de flavorizantes apropriados, com o emprego de
técnicas para mascarar o odor e sabor, de forma a tornar a preparacéo palatavel, a fim de
aumentar a adesdo ao paciente. A escolha do flavorizante deve estar de acordo com a
caracteristica do produto!’. Nesse quesito, a amostra F1 apresentou melhores
caracteristicas organolépticas que as demais formula¢Ges com o emprego do flavorizante
de maracuja, que conseguiu dissimular o sabor amargo do 6leo essencial de lavanda e
deixou as gomas com sensacdo mais adocicada.

Os resultados do ensaio de peso medio atenderam aos critérios da Farmacopeia
Brasileira®®, nos quais até duas unidades podem estar fora da faixa de variacio de + 5%.
Esse ensaio confirmou a adequacao da técnica de preparo e uniformidade de peso, o que
é importante para garantir que cada goma contenha a quantidade correta de ativo. De
acordo com os dados da literatura, a dose indicada do O6leo essencial de lavanda
padronizado é 175 mg. Neste estudo, as gomas apresentaram peso médio dentro do
esperado, conforme quadro 1, equivalente a 0,04375 g ou 43,75 mg; logo, a posologia
necessaria para atender a dose indicada devera ser de quatro unidades.

As gomas permaneceram com peso entre 1,025 g e 1,052 g, e nenhuma apresentou
peso superior a 1,100 g ou inferior a 0,900 g. Esse ensaio confirmou a adequacdo da
técnica de preparo e uniformidade de peso, o que é importante para garantir que cada
goma contenha a quantidade correta de ativo.

A desintegracdo de formas farmacéuticas solidas administradas por via oral
antecede o processo de absorcéo, interferindo na biodisponibilidade do principio ativo.
Os dados obtidos mostraram que as formulagdes cumpriram os requisitos oficiais, se
desintegrando dentro do tempo estabelecido pela Farmacopeia Brasileira®.

O estudo do pH de gomas medicamentosas € importante por varias razdes que
impactam tanto na qualidade quanto na eficacia e seguranca do produto final. O pH
adequado garante a estabilidade quimica dos principios ativos presentes nas gomas,
evitando a degradacao ou perda do efeito esperado. Além disso, o pH das gomas precisa

ser compativel com a via de administracao, para evitar irritagdes ou desconfortos.
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Manter o pH em uma faixa adequada pode auxiliar na inibi¢do do crescimento de
microrganismos, contribuindo para a conservacéo e vida util do produto. O pH também
afeta as propriedades organolépticas das gomas, como sabor e textura: quando muito
baixo pode resultar em sabor excessivamente &cido, enquanto um pH mais alto pode dar
um gosto desagradavel, impactando a aceitagio do produto pelo consumidor!’. Neste
estudo, as amostras F1, F2, F3 e F4 apresentaram pH em torno de 5,4, sendo considerado
ideal, conforme critérios farmacotécnicos estabelecidos.

Quanto a embalagem, houve apresentacdo adequada para o produto. Conforme
apontado por Tescarollo et al., o0 material da embalagem deve ser compativel de modo a
ndo interagir quimicamente com o conteldo ou alterar suas propriedades fisico-quimicas,
devendo ser resistente a vazamentos, rupturas e deformacdes?.

Como foi possivel observar, o desenvolvimento de gomas medicamentosas
envolve desafios especificos no que tange as caracteristicas organolépticas e fisico-
quimicas que sdo impactadas pela presenca de componentes como ativos, gelificantes,
edulcorantes, corantes, aromatizantes e conservantes. Propriedades micromecanicas
também podem afetar o desempenho de formulagdes de gomas, sendo necessario ampliar
testes como anélises texturais, determinacdo do teor de umidade e simulacdo da
dissolucdo intraoral®®. Por fim, esta pesquisa abre perspectivas para novos estudos
envolvendo o desenvolvimento farmacotécnico, estabilidade acelerada e de longa

duracdo, qualidade fisico-quimica e microbiol6gica de gomas medicamentosas.

Conclusao

Este estudo teve como objetivo desenvolver gomas medicamentosas com 6leo
essencial padronizado de lavanda para o alivio dos sintomas da ansiedade. O 6leo
essencial de lavanda é reconhecido por suas propriedades ansioliticas e calmantes. As
gomas sdo uma forma de dosagem de fécil administracdo, especialmente para pessoas que
tém dificuldade em engolir comprimidos ou capsulas.

Neste estudo, quatro formulacdes (F1, F2, F3 e F4) foram avaliadas. As amostras
passaram por testes preliminares de controle de qualidade, incluindo peso médio,
desintegracdo e pH, com resultados satisfatorios e dentro dos pardmetros estabelecidos.

Todas as formulagdes apresentaram coloracgdo uniforme, com brilho, aspecto, cor

e sabor de acordo com o flavorizante utilizado, consisténcia gelatinosa e textura macia,
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caracteristicas que podem variar conforme a preferéncia do paciente, permitindo
producdo em farmécias de manipulagdo e personalizacdo do produto. A F1 se destacou
por conseguir dissimular o sabor amargo do ativo, sendo considerada a mais adequada
em termos organolépticos. Os prototipos desenvolvidos atenderam as expectativas de
formulacéo.

Conclui-se que, embora gomas medicamentosas com 6leo essencial padronizado
de lavanda a 10% tenham potencial significativo para uso no alivio da ansiedade, ha
oportunidades para outros ensaios e propostas para novas formulacGes. S&o sugeridos
estudos adicionais, incluindo testes de estabilidade acelerada e de longa duragéo, controle

de qualidade fisico-quimico e microbiol6gico para otimizacgao do produto.
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