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Resumo: O presente trabalho teve como objetivo desenvolver e caracterizar
flmes de desintegracdo oral (FDOs) a base de amido e
hidroxipropilmetilcelulose (HPMC) com adi¢édo de lactase. Os FDOs foram
produzidos pela técnica de casting e caracterizados em relacéo a avaliacao
visual, tempo de desintegracdo e pH de superficie. Os FDOs mostraram-se
homogéneos, com auséncia de particulas insolaveis, sendo capazes de
formar filme. Em relagdo ao pH, ndo houve diferenca entre as amostras,
sendo préximo ao pH bucal. Ao dissolver o FDO foi possivel reduzir 85% o
teor de lactose do leite integral.

Introducao

A intolerdncia lactose tem aumentado nos Ultimos anos, afetando
principalmente a vida social das pessoas. Esta doenca pode ser descrita
como uma afeccéo da mucosa intestinal que incapacita de digerir a lactose,
devido a deficiéncia da enzima lactase (Pereira Filho et al., 2004). Como
alternativa para a administracdo de medicamentos surgiram os filmes de
desintegracdo oral (FDOs), peliculas produzidas de forma a se dissolver e
liberar todo o componente ativo, que possuem elevada area de contato que
garante uma maior superficie para liberacdo em relacdo aos métodos
convencionais como comprimidos e capsulas (Dixit et al., 2009).

Dentro deste contexto, o presente projeto teve como objetivo desenvolver
filmes de desintegracéo oral a base de diferentes macromoléculas como
carreador de lactase, adicionalmente verificar a eficiéncia da enzima quando
aplicada em um alimento fonte de lactose.

Materiais e métodos
Nos experimentos utilizou-se amido e hidroxipropilmetilcelulose como

polimeros, sorbitol como plastificante e lactase. Na determinacdo de lactose
foram utilizados solucdes de sulfato cuprico, tartarato de sodio e potassio e
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hidroxido de sédio, acido acético glacial, indicador azul de metileno e leite
integral.

Para a producéo dos filmes a base de HPMC e amido foi disperso em agua
destilada (~60 °C) sob agitacdo magnética e apds 30 minutos, o plastificante
foi adicionado e a solugdo agitada por 10 minutos. A concentracdo dos
polimeros (2 g/100 g de solucdo filmogénica) e sorbitol (0,4 g/100 g de
solucéo filmogénica) foram mantidas constantes.

A lactase foi adicionada nas concentracdes de 1, 3, 5, e 7 g/ 100 g de
solucéo filmogénica, em seguida agitadas por um periodo de 3 minutos.
Apds completa homogeneizagdo, a solucdo filmogénica foi dispersa em
placas e submetida a secagem em estufa a 30 °C por 24 horas.

Para a caracterizagédo dos filmes de desintegragao oral foram realizados os
seguintes testes: aspecto visual e pH de superficie. Em todos os testes os
filmes foram padronizados em 3 x 2 cm.

A avaliacao visual dos filmes de desintegracdo oral foi realizada com base
na homogeneidade (auséncia de particulas insollveis), capacidade de
formacao de filme (auséncia de zonas de descontinuidade apds a etapa de
secagem) e manuseabilidade (facilidade de retirada do filme de
desintegracdo oral do suporte). O pH de superficie foi determinado
utilizando-se um pHmetro digital. Os filmes de desintegracdo oral foram
colocados em um recipiente contendo 1 mL de solugdo tampéao fosfato com
pH 6,8 E o0 pH da solucéo foi registrado apds 2 minutos.

O teor de lactose foi determinada pelo método de Lane-Eynon (MAPA,
2013).

Resultados e Discussao

Na Tabela 1 podemos observar os resultados da avaliacao visual e o pH de
superficie dos FDOs. Os filmes produzidos a base de HPMC sem lactase e
com adicdo de lactase, independente da concentracdo, mostraram-se
homogéneos, com auséncia de bolhas e facilidade para a retirada da placa,
as mesmas caracteristicas podem ser observadas nos filmes a base de
amido sem adicéo de lactase. Em relacdo ao pH de superficie dos filmes de
desintegracéo oral, observa-se que ndo houve diferenca significativa do pH
entre as diferentes formulacdes de filme. Segundo Daud et al. (2011)
irritacdes na mucosa da cavidade oral podem acontecer devido ao pH acido
ou alcalino dos filmes de desintegracao oral, e os valores proximos ao pH
neutro impedem qualquer tipo de irritacdo. Dessa forma observa-se que 0s
filmes a base de HPMC com adi¢do de lactase ndo acarretariam irritacbes
na mucosa bucal durante o consumo.
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Tabela 1 - Avaliacdo visual e no pH de superfl'cié dos FDOs desenvolvidos.

Filme Homogeneidade gzea]f:)?rcrl]gzgi Manuseabilidade pH
Amido + + + 6,84+0,022
HPMC + + + 6,76+0,102
Amido+1 g i i i
de lactase
HPMC+1 g + + 4 6.70+0,24°
de lactase ! !
HPMC+3 g + + 4 6.87+0,06°
de lactase ! !
HPMC+5 g + + 4 6.84+0,05
de lactase ! !
HPMC+7 g + + 4 6.88+0,012
de lactase ! !

Médias seguidas pela mesma letra, ndo se diferem estatisticamente (p>0,05).

O teor de lactase foi determinado apenas para os filmes de desintegracéo
oral a base de HPMC 7 g de lactase. Como controle positivo utilizou-se leite
integral e como controle negativo leite zero lactose.

Ao dissolver diferentes concentracdes de filme (7,2 e 8,5 gL ™) no leite,
obteve-se um teor de lactose de 0,84+0,04 e 0,60+0,0%, sendo que a
lactose esta presente cerca de 4 a 7% em leite de mamiferos. Segundo
Vrese et al. (2015) o grau de hidrélise da lactose depende da quantidade de
lactase administrada, logo observa-se que a quantidade de filme de
desintegracdo dissolvido no leite sdo proporcionais, pois quando ha um
acreéscimo nessas concentracdes ha uma diminuicédo o teor de lactose.

Conclusbes

Os filmes de desintegracao oral a base de amido e HPMC apresentaram alta
capacidade formadora de filme. Apos a adicao de lactase apenas os filmes a
base de HPMC apresentaram facil manipulacdo e remocdo da placa. Ao
dissolver o FDOs + lactase no leite e determinar o teor de lactose, foi
possivel obter uma quantidade minima de 0,6%. Portanto os filmes de
desintegracdo oral produzidos a base de HPMC, com adicao de lactase,
podem ser caracterizados como uma forma de dosagem inovadora de
farmacos, sendo assim carreadora da lactase para pessoas intolerantes a
lactose.
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