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RESUMO 
 

 
 
O diclofenaco de potássio é uma droga antiinflamatória não esteroidal (AINES) 
derivado do ácido benzenoacético, designado quimicamente por 2-[(2,6 
diclofenil) amino] ácido benzenoacético, sal monopotássico. Estudos 
farmacológicos têm demonstrado atividade antiinflamatória, analgésica e 
antipirética para esta droga. O Diclofenaco de potássio tem como produto de 
referência o Cataflam® comercializado pela Novartis Biociências S.A.®, como 
drágeas de 50mg. O presente trabalho teve como objetivo estudar o 
desenvolvimento farmacotécnico de comprimidos revestidos à base de 
diclofenaco de potássio 50mg e desenvolver metodologia analítica para 
quantificação do teor. O desenvolvimento farmacotécnico foi realizado a partir 
de uma planificação qualitativa e quantitativa em testes de bancada, seguindo 
as boas normas de fabricação. Os núcleos foram obtidos por compressão 
direta. Avaliando-se as características físicas dos mesmos, seguindo-se 
compêndios oficiais, chegou-se a melhor formulação. Na seqüência foram 
realizados os estudos para obtenção do revestimento. O desenvolvimento 
farmacotécnico e o revestimento foram realizados numa parceria entre 
LAFEPE e UFPE. Não estando descrito método de avaliação para o 
diclofenaco de potássio, produto acabado, em nenhum compêndio oficial, foi 
necessário desenvolver metodologias analíticas para quantificação do teor nos 
comprimidos.  A técnica por cromatografia líquida de alta eficiência utilizando 
cromatógrafo Smadzu (Kyoto, Japão), equipado com uma bomba LC-10AD VP, 
auto-injetor SIL-10A VP, um detector SPD-10A VP UV e uma unidade de 
controle SCL 10 A-VP. As análises da droga era adquirida de processada pelo 
software CLASS-VP (v.6.2) conectado ao Windows 98 num Pentium PC. fase 
móvel acetonitrila: acetato de sódio 0,01M pH 7,0 (45:55), fluxo de 1,0mL/min e 
volume de injeção 20 µl. A coluna C18 e tamanho de partícula de 5µm, As 
amostras foram analisadas no comprimento de onda de 276 nm. Foi 
desenvolvida no Núcleo de Desenvolvimento de Fármacos e Cosméticos 
(NUDFAC). Já a técnica por espectrofotometria utilizando água destilada como 
meio de preparo das amostras tendo o mesmo comprimento de onda para as 
análises. O método desenvolvido se apresentou preciso, exato e de baixo custo 
tornando-o significativo, podendo assim ser utilizado na rotina do controle de 
qualidade para este medicamento. Esta última metodologia foi desenvolvida 
numa parceria com o Núcleo de Controle de Qualidade de Medicamentos e 
Correlatos (NCQMC), que também pertence ao Departamento de Ciências 
Farmacêuticas da UFPE. Em seguida foram realizados estudos de equivalência 
farmacêutica entre o comprimido desenvolvido e o cataflam®, e as 
comparações efetuadas entre os produtos não apresentaram diferenças 
significativas, como recomenda a ANVISA. Os comprimidos desenvolvidos 
apresentaram qualidade farmacêutica especificada. Estão em andamento os 
estudos de estabilidade da forma farmacêutica e bioequivalência. 
 
 
 
 
 



 

 
ABSTRACT 

 
 
Diclofenac (DIC) is a benzeneacetic acid derivative, designated chemically as 2-[(2,6-
dichlorophenyl)amino] benzeneacetic acid, monosodium or monopotassium salt. Dic is 
a potent nonsteroidal anti-inflammatory drug (NSAID), and is widely used in case of 
chronic and acute inflammation. The product designated by the natiol regulatory 
agency (ANVISA) as reference standard for potassium diclofenac 50mg coated tablets 
is Cataflam® produced by Novartis Biociências S.A.®. This study presents the 
development of a new-coated tablets 50mg potassium diclofenac dosage form and the 
validation of the analytical methodology for the quantification of diclofenac in 
pharmaceutical dosage forms. The developed forms was realized by a quantitative and 
qualitative planning in stand tests, according to good manufacture practices. The core 
was achieved by direct compression technique. In order to achieve the best 
formulation, physical and chemical properties of the new form were evaluated 
according the official compendiums. After that, were performed the coating assays. The 
form development and the coated development were performed by LAFEPE and 
UFPE. Diclofenac, in coated tablets form, was not included in the official compendiums, 
so it became necessary the development of the analytical methodology for the 
quantitative determination of diclofenac in coated tablets. The HPLC analyses were 
performed on a Shimadzu chromatographic system (Kyoto, Japan) equipped with a LC-
10AD VP pump, a SIL-10A VP auto-sampler, a SPD-10A VP UV detector and a SCL 
10 A-VP controller unit. The drug analysis data were acquired and processed with 
CLASS-VP (v.6.2) software running under Windows 98 on a Pentium PC. The mobile 
phase was a mixture of acetate buffer (0.01mol/L) with pH adjusted to 7.0 with NaOH 
(3.0mol/l) and ACN (55:45 v/v), pumped at a flow rate of 1.0ml/min through the column 
(Luna 10µm RP 18, 250 x 4.6mm with a guard column Securityguard; Phenomenex, 
CA, USA) at room temperature. Peaks were monitored by UV absorbance at 276nm, 
sensitivity of 0.005AUFS at 27°C. This section of the study was development at the 
Núcleo de Desenvolvimento Farmacêutico e Cosmético (NUDFAC). The 
spectrophotometric analyses were performed on a Vankel spectrophotometer using 1 
cm quartz cells at 276nm. Quantification of DIC was obtained by plotting DIC 
absorbance as a function of the concentrations. This method was developed at the 
Núcleo de Controle de Qualidade de Medicamentos e Correlatos (NCQMC). NUDFAC 
and NCQMC are associated to the Department of Pharmaceutical Sciences – UFPE. 
The developed methods presented acceptable precision, accuracy and proved to be 
cost effective for the application in quality control routine analyses. Finally, a full 
pharmaceutical equivalence study between Cataflam® and the new diclofenac 
formulation was performed and was founded that both products met USP XXIII 
specifications, without significant differences between them. The developed coated 
tablets diclofenac formulation showed the appropriated quality, as established by the 
national regulatory agency (ANVISA). The short and long term stability studies are still 
in curse for both pharmaceutical forms and biological fluids. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 




