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RESUMO

INTRODUCAO: A Isoniazida (ISO) é um Insumo Farmacéutico Ativo (IFA)
amplamente utilizado no tratamento da tuberculose (TB), doenca infecciosa causada por
Mycobacterium tuberculosis. A ISO pertence a classe Il do Sistema de Classificacao
Biofarmacéutica (SCB), possuindo boa hidrossolubilidade e baixa permeabilidade
membranar, ocasionando absorcdo limitada, em virtude disso, seus efeitos colaterais
aumentam o abandono do tratamento. A ISO apresenta polimorfismo, podendo ser
encontrada nas Formas | e Il, pertencentes ao grupo espacial P212121 e Pca2l,
respectivamente. Ela também foi encontrada na Forma Ill, sendo metaestavel, pois ela
sofre transformacdo para a Forma | rapidamente. Todas estas formas polimorficas
possuem sistema ortorrombico. OBJETIVO: Realizar a caracterizagdo estrutural e
térmica do tuberculostatico isoniazida para a avaliacdo da qualidade deste farmaco.
MATERIAIS E METODOS: A ISO utilizada para analise foi adquirida junto a Sigma-

Aldrich apresentando alto grau de pureza (>99,0%). Para a
realizacao deste estudo foram utilizadas a Difracao de Raios X
pelo Método do P6 (DRXP), o método de refinamento de estruturas
de Rietveld e Calorimetria Exploratéria Diferencial (DSC).

RESULTADQOS: Os resultados de DRXP juntamente com o0 método de refinamento de
estruturas de Rietveld mostraram que a ISO se apresenta na Forma | com 0s parametros
de rede: a = 14,915(15) A, b = 11,400(10) A e ¢ = 3,835 A e volume igual a 652,069 A3,
possuindo sistema ortorrémbico e grupo espacial P212121. A analise de DSC para a ISO

apresentou um evento endotérmico com temperatura referente ao inicio do evento
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(Tonset) de 171,1 °C, relacionado com a fusdo desse material, tal resultado esta de acordo
com aqueles relatados na literatura para a Forma I. CONCLUSAQ: Para tanto, este
estudo foi capaz de determinar a fase estrutural da isoniazida, através da caracterizacdo
estrutural e térmica, na qual o fA&rmaco adquirido se apresenta na Forma I, sendo esta a
mais estavel e consequentemente a forma comercializada industrialmente. Assim, 0s
resultados obtidos sdo de suma importancia para conhecer se o0 material sofre
polimorfismo em funcéo da variacdo da temperatura, dessa forma, surgem os cuidados
tanto no armazenamento quanto na sintese desse material, afim de evitar que o
polimorfismo promova alteragdes fisico-quimicas no farmaco e na acéo terapéutica.

Descritores: Tuberculose; Isoniazida; Difracdo de Raios X; Calorimetria.

206



