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A Leishmaniose Tegumentar (LT) é uma doenca parasitaria de grande
relevancia em saude publica, caracterizada por Uulceras arredondadas,
geralmente indolores, localizadas em regides mais expostas do corpo, podendo
também afetar mucosas nasais e orais. A transmissdo ocorre pela picada de
flebotomineos fémeas do género Lutzomyia spp., que atuam como vetores do
protozoario Leishmania [1,2]. O tratamento da LT ainda representa um desafio,
pois as terapias convencionais envolvem farmacos sistémicos que, embora
eficazes, apresentam elevada toxicidade e risco de resisténcia. Nesse
contexto, o desenvolvimento de formulagdes topicas surge como alternativa
promissora, entre as quais o uso de gel hidrofilico contendo paromomicina se
destaca como estratégia potencial para alcancgar eficacia local com menor
incidéncia de efeitos adversos sistémicos. Segundo o Guia 20 da ANVISA, os



ensaios de liberacdo s&o fundamentais no desenvolvimento de produtos
tépicos e transdérmicos, pois avaliam a penetracdo e a permeacgao do farmaco
na pele, além de garantir sua estabilidade e disponibilidade local [3]. De modo
complementar, a International Council for Harmonisation (ICH) reforgca que
meétodos discriminativos no desenvolvimento farmacéutico sao indispensaveis
para assegurar a qualidade e eficacia das formulagdes [4]. O presente estudo
teve como objetivo desenvolver um método discriminativo de liberagéo in vitro
para o gel de paromomicina 10%, empregando célula de imerséao,
considerando a selecdo do meio de liberacdo, da membrana e de outros
parametros experimentais. Foram testados diferentes meios por cromatografia
liquida de alta eficiéncia (CLAE), incluindo Tamp&o Acetato 0,05 M — pH 5,0;
Tampao Acetato de Sodio 0,1 M — pH 5,5; Tampéao Acetato de Aménio — pH 5,0
e agua. Também foi avaliada a estabilidade da paromomicina em solugéo
aquosa durante 24 horas, com coletas periédicas analisadas por CLAE-CAD.
Para verificar a influéncia da membrana de nitrocelulose utilizada como barreira
fisica entre o gel e o meio de liberagédo foi mantida em contato com o meio por
24 horas, sendo posteriormente analisadas quanto a possiveis interferéncias
no perfil cromatografico. Os resultados demonstraram que a agua foi o meio
mais adequado, uma vez que nhao interferiu no tempo de retencdo da
paromomicina, garantiu solubilidade e estabilidade adequadas durante o
experimento. Em relagcdo as membranas, verificou-se que a membrana de
nitrocelulose nao produziu interferéncia significativa, confirmando sua
adequacao para o ensaio de liberagcdo. Dessa forma, a combinagao da agua
como meio de liberagcdo e da membrana de nitrocelulose constitui uma
condigdo experimental robusta e confiavel para o desenvolvimento do método
proposto. Conclui-se, portanto, que o estudo realizado representa um avango
relevante no processo de padronizagdo de métodos discriminativos in vitro para
formulagdes topicas, uma vez que tais métodos sdo fundamentais para garantir
eficacia terapéutica e qualidade do produto destinado ao tratamento da LT.
Além de reforgcar a importancia da estabilidade e solubilidade nos parametros
experimentais, sendo indispensaveis no desenvolvimento farmacéutico,
fornecendo bases sélidas para futuras pesquisas e aplicagdes clinicas [5]
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