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O Fibro Edema Geldide (FEG), conhecido popularmente como “celulite” é uma das imperfei¢oes
estéticas que mais incomoda as mulheres e algumas modalidades terapéuticas tém sido propostas
para o seu tratamento. O objetivo desse trabalho foi desenvolver uma formulagdao em gel
constituida por Nano Cellulitech®, para o tratamento do FEG e avaliar a sua estabilidade fisico-
quimica. As andlises foram realizadas durante 60 dias utilizando como parametros a avaliagao das
caracteristicas organolépticas, pH e espalhabilidade da formulacdo, em diferentes condicoes de
temperatura (refrigerador, ambiente e estufa). Os resultados demonstraram que as caracteristicas
do gel estao de acordo com o desejavel para produtos aplicaveis na pele, uma vez que a
formulacao nao apresentou presenca de precipitado, separacao de fase, alteracdao de odor ou
coloragdo e variagdo de pH. Desta forma, as formulacoes apresentaram estabilidade, o que é
necessario para manter os requisitos minimos de qualidade requeridos.

Palavras chave: Fibro Edema Geldide. Formulacdo. Estabilidade.
INTRODUCAO

Uma das imperfei¢coes estéticas que mais incomoda as mulheres é o Fibro Edema Geldide (FEG),
conhecido popularmente como celulite. Trata-se de uma alteracao que se propaga abaixo da
superficie da pele se desenvolvendo principalmente a partir das alteragdes na circulacao
sanguinea e linfatica, que acaba provocando mudancas estruturais no tecido adiposo subcutéaneo,
no colageno e nos proteoglicanos adjacentes. Os fatores que podem influenciar o seu
aparecimento sao estresse, sedentarismo, hereditariedade, nutricao inadequada, ingestao
excessiva de café e alcool, alteracdes circulatdrias e de fatores mecanicos, sexo, tabagismo,
disfuncao hormonal, gravidez, obesidade e uso de contraceptivos hormonais (ALMEIDA et al.,
2011).

Algumas modalidades terapéuticas tém sido propostas para o tratamento do FEG, as quais
incluem as medidas dietéticas, o uso de agentes fisicos e farmacoldgicos topicos. O principio ativo
mais utilizado para o tratamento tépico do FEG é a cafeina, pois atua diretamente nas células
adiposas, promovendo a lipdlise pelo aumento da lipase e, em consequéncia, reduz o acumulo de
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gordura que ocorre no FEG e melhora a aparéncia da pele (CRUZ et al., 2015). O Oleo essencial
de Palmarosa apresenta atividade antioxidante e anti-inflamatdria, agindo também na tonificacao,
regeneracao celular e no clareamento da pele (CHEN; VILJOEN, 2010; LAWRENCE, et al., 2012).
O Oleo de Arnica montana tem acéo anti-inflamatéria e entre seus principais componentes estdo
os flavonoides, como a quercetina e seus derivados (YUI; LINARELLI; ZELANTE, 1988; MACEDO,
et al., 2004). O ché verde é utilizado em cosméticos como antioxidante, anti-inflamatério e
adstringente (MIYAZAKI, 2008).

Contudo, para desenvolver adequadamente um produto de uso topico e compreender sua
permeabilidade cutanea é preciso conhecer muito bem algumas caracteristicas da pele humana
(CORREA, 2012). Para avaliar a eficcia de preparacdes topicas existem varidveis que devem ser
consideradas, pois influenciam na biodisponibilidade do ingrediente ativo no local de agao, onde a
principal barreira para a penetracdo dos ingredientes cosméticos é a transposicdo do estrato
cérneo que é essencial para que o ingrediente cosmético ativo exerga sua agao nas camadas mais
internas da pele (RAMALHO; CURVELOQ, 2006).

O estudo da estabilidade dos produtos cosméticos fornece informagdes que mostram o seu grau de
estabilidade nas variadas condigdes a que possa estar sujeito, desde sua fabricagao até o término
de sua validade, gerando assim informagoes sobre a confiabilidade e seguranca dos produtos. A
estabilidade varia com o tempo e em funcao de fatores que aceleram ou retardam alteracdes nos
parametros do produto (BRASIL, 2004; VELASCO et al., 2008).

Desta forma, é objetivo deste estudo, avaliar a estabilidade de uma formulacao cosmética
anticelulitica contendo o produto comercial Nano Cellulitech® que apresenta em sua composicao
os seguintes ativos: cafeina, 6leo de cha verde, 6leo de Arnica montana e 6leo essencial de
Palmarosa

METODOLOGIA

Foi preparado um gel de Carbopol, de acordo com o Formulario Nacional (BRASIL, 2005). Foi
acrescentado ao gel, 10% do ativo Nano Cellulitech®.

Os ensaios de estabilidade fisico-quimica das formulagées foram efetuadas de acordo com as
especificagoes do Guia de Controle de Qualidade de Produtos Cosméticos (BRASIL, 2008), Guia de
estabilidade de produtos cosméticos (BRASIL, 2004) e Farmacopeia Brasileira V edi¢cdo (BRASIL,
2010).

Primeiramente realizou-se o teste de centrifugacao, em que as formulacdes foram colocadas em
tubo Falcon de 15 mL, e submetidas a um ciclo de 3000rpm durante 30 minutos, em triplicata. Em
seguida as amostras foram visualmente analisadas em relagdo ao seu aspecto, cor, odor, brilho e
separacao de fases, possibilitando observar se houve algum tipo de instabilidade nas amostras
(BRASIL, 2004).

Para o estudo de estabilidade, as amostras foram fracionadas em trés frascos e armazenadas em
refrigerador (5 2C £2 °C), temperatura ambiente (25 +2 2C) e em estufa (45 2Cx 2 2C). O estudo
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foi realizado durante um periodo de 60 dias, utilizando-se para isso os seguintes parametros de
avaliagao: verificacao das caracteristicas organolépticas, determinagao de espalhabilidade e
determinacdo do pH, nos tempos 0, 30 e 60 dias (BRASIL, 2004).

As caracteristicas organolépticas foram avaliadas quanto ao aspecto, cor e odor, em triplicata,
segundo escala pré-estabelecida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), como
segue: 1: Nenhuma alteracdo visivel - sem alteragdo de cor ou aspecto; 2: Leve perda de
coloracao; 3: Perda total de coloracao e 4: Evidencia de falta de homogeneidade e alteragao no
aspecto (BRASIL, 2004).

A verificacdo do pH foi realizada diretamente nas formulacdes utilizando pHmetro (peagametro),
previamente calibrado com solugdes tampéao pH 4,00 e pH 7,00 (BRASIL, 2004).

A determinacao da espalhabilidade foi realizada de acordo com metodologia descrita por Knorst
(1991). Esse método utiliza uma placa molde circular, de vidro (didmetro = 20 cm; espessura =
0,2 cm), com orificio central de 1,2 cm de didmetro que é colocada sobre uma placa-suporte de
vidro (20 cm x 20 cm) posicionado sobre uma escala milimetrada e usando uma fonte luminosa. A
amostra foi introduzida no orificio da placa molde e a superficie nivelada com espatula. A placa
molde foi cuidadosamente retirada e sobre a amostra colocou-se uma placa de vidro de peso
conhecido. Apés um minuto, foi realizada a leitura dos didmetros abrangidos pela amostra, em
duas posicoes opostas, com auxilio da escala milimetrada. Posteriormente, foi calculado o
diametro médio. Este procedimento foi repetido acrescentando-se sucessivamente outras placas,
em intervalos de um minuto, em triplicata. A determinacdo da espalhabilidade foi realizada
durante o periodo de armazenamento das amostras nas diferentes condigoes de temperatura. Os
resultados foram expressos em espalhabilidade da amostra em fungao do peso aplicado, de acordo
com a equacgao abaixo:

Ei=d2% n/4

Onde:

Ei = espalhabilidade da amostra para um determinado peso i (mm?);
d = didmetro médio (mm).

RESULTADOS E DISCUSSAO

As amostras das formulacoes foram designadas da seguintes forma: TA - temperatura ambiente (T
); E - estufa (T ) e R- refrigerador (T ).

A formulagao do gel apds a preparacgao ficou com aspecto homogéneo, com coloragao levemente
amarelada, aspecto de gel creme (devido o acréscimo dos ativos) e odor caracteristico da
formulacao.

O estudo da estabilidade do gel iniciou com o teste de centrifugacdo, que produz estresse na
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amostra simulando um aumento na for¢a da gravidade, aumentando a mobilidade das particulas e
antecipando possiveis instabilidades. O resultado deste teste mostrou que a formulagao avaliada
permaneceu estdvel quanto ao aspecto, cor e odor, pois ndo se observou ocorréncia de
precipitacao ou separacgao de fases. Neste sentido, as formulagdes nao necessitaram de
reformulagdo para continuagao dos ensaios, pois demonstraram estabilidade preliminar, devido a
auséncia de alteragdes apos a centrifugagao (BRASIL, 2004; COELHO et al., 2016).

As formulagoes foram avaliadas quanto as caracteristicas organolépticas (de acordo com a Tabela
2), onde o aspecto do produto deve manter-se integro durante todo o ensaio, mantendo seu
aspecto inicial em todas as condigOes, exceto em temperaturas elevadas, em que pequenas
alteragOes sao aceitaveis. Os resultados obtidos encontram-se na Tabela 1, mostrando que
nenhuma das amostras apresentou precipitado e separacdo de fases, o que é desejavel para uma
formulagdo de qualidade. Em relacdo a cor das formulagdes, ndo houverem alteracoes apos 60
dias de estudo. Quanto ao odor, as amostras nao apresentaram nenhum tipo de alteragao,
apresentando o odor caracteristico da formulagao observado no inicio do ensaio (BRASIL, 2004).

O aspecto, cor e odor de uma formulagao cosmética deve manter-se sem alteragdes durante os
ensaios de estabilidade, pois sdo indicagOes importante, uma vez que essas caracteristicas podem
influenciar na estabilidade e qualidade do produto, impactando em sua eficacia (COELHO et al.,
2016).

Tabela 1. Avaliacao das caracteristicas organolépticas

TEMPO R TA E
Tempo Zero 1 1 1
30 dias 1 1 1
60 dias 1 1 1

*1: Nenhuma alteracdo visivel - sem alteragdo de cor ou aspecto; 2: Leve perda de coloragao; 3:
Perda total de coloracao; 4: Evidencia de falta de homogeneidade e alteragdo no aspecto. Fonte:
Autor

A manutencgao do pH de uma formulagao indica a garantia da estabilidade dos ingredientes, sua
eficacia e seguranga. Além disso, deve ser compativel com os fluidos bioldgicos de acordo com a
via de administracao pretendida. A maior estabilidade dos sistemas ocorre quando estes sdo
mantidos dentro de uma pequena variagao de pH. A diminuicdo progressiva da estabilidade ocorre
quando o pH se afasta de seu limite 6timo, observado no inicio do experimento (FRANGE;
GARCIA, 2009).

Os resultados da determinacao do pH das formulagdes estdao demonstrados na Tabela 2, onde
observou-se uma variagao entre 5,30 e 5,93. Observa-se que as formulagdes sofreram pequenas
alteragoes de pH ao longo do tempo, mas que o pH se manteve dentro da faixa aceitavel para
aplicacao na pele, que encontra-se entre 4,7 e 5,75 (ISAAC et al., 2008; LEONARDI; GASPAR;
CAMPOS, 2002). Além disso, segundo o informativo do fabricante do ativo Nanocellulitech®, o pH
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de estabilidade desse ativo é de 2 a 7 e, desta forma, o pH encontrado é capaz de manter as
propriedades e qualidade do produto (COELHO et al., 2016; INFORME TECNICO DO
FABRICANTE NANOVETORES, 2018).

Tabela 2. Determinagao do pH

TEMPO R TA E

Tempo Zero 5,30 5,30 5,30
30 dias 5,86 5,93 5,86
60 dias 5,70 5,72 5,70

Fonte: Autor

O ensaio de espalhabilidade é um teste que se baseia na resisténcia ao movimento forcado e, desta
forma, os resultados correspondem a relacao entre a area de espalhamento (através de uma
escala milimetrada), com a forga aplicada sobre o produto (placas de vidro previamente pesadas),
até seu esforgo limite, sendo que essa relacdo corresponde a espalhabilidade do produto
(CORDEIRO et al., 2013).

Os resultados obtidos para a amostra mantida em temperatura ambiente (TA) estdo demonstrados
na Figura 1, para amostra armazenada em estufa (E), na Figura 2 e para a amostra mantida no
refrigerador (R), na Figura 3.

Figura 1. Espalhabilidade da formulacgao
em temperatura ambiente (TA)
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Figura 2. Espalhabilidade da formulacao em alta temperatura (Estufa - E)
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Fonte: Autor

Figura 3. Espalhabilidade da formulagao
em baixa temperatura (Refrigerador- R)
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Fonte: Autor

Os resultados mostraram a manutencao da espalhabilidade ao longo do tempo, com pequenas
variacOes, para as amostras mantidas em temperatura ambiente e refrigerador. A amostra
mantida em estufa apresentou uma espalhabilidade levemente aumentada em relagao as demais, o
que é esperado nessa condicdo.

A espalhabilidade é definida como a expansao de uma formulagdo semissélida sobre uma
superficie apés um determinado periodo de tempo, sendo uma das caracteristicas essenciais das
formas farmacéuticas destinadas a aplicacdo topica e, dessa forma, estd intimamente relacionada
com a aplicacao destas formulagdes no local de agao e facilidade da mesma em sair da embalagem
(BORGHETTI; KNORST, 2006).

O perfil de qualidade de um produto cosmético engloba a eficicia e a seguranca de seu uso, a
estabilidade da formulacdo e o aspecto sensorial. Neste contexto, a constante avaliacdo do tecido
cutaneo e do emprego de metodologias ndo invasivas, tem originado diferentes equipamentos para
a avaliagdo dos efeitos dos produtos dermocosméticos (GONCALVES; CAMPOS, 2009).
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As formulacdes farmacéuticas nanoestruturadas, como o Nano Cellulitech®, sdo capazes de
controlar a liberagdo de moléculas e direciona-las para seu local de agdo, otimizando assim sua
terapia e reduzindo seus efeitos adversos. Com isso, o uso da nanotecnologia em produtos
dermocosmeéticos, tem elevado a capacidade dos ativos em penetrar e manter-se por mais tempo
na pele, obtendo-se, assim, melhores resultados em ralagao a sua eficacia (MATOS et al., 2015).

O Nano Cellulitech®, é um blend de ativos encapsulados em nanoparticulas lipidicas que atuam
sinergicamente no tratamento do FEG e na redugao de medidas, conferindo agao drenante, anti-
inflamatéria, antirradicais livres, redutora da lipogénese, ativadora da lipélise com significativa
melhora na microcirculagdo. A forma encapsulada permite a permeacao dos ativos nas camadas
mais profundas da pele, que é objetivo do tratamento para o FEG (INFORME TECNICO DO
FABRICANTE NANOVETORES, 2018; LUPI et al., 2007).

Nesse sentido, a formulagdo desenvolvida se manteve estavel durante o periodo de ensaio de
estabilidade demonstrando a manutencao e qualidade da formulacao do gel contendo o ativo Nano
Cellulitech®. As formulagdes mantiveram as suas caracteristicas organolépticas, ndo apresentando
indicios de instabilidade, o que é de extrema importancia para que possa exercer o efeito
proposto.

CONCLUSAO

Conclui-se que a formulagao anticelulitica na forma de gel contendo o ativo Nano Cellulitech®, foi
capaz de manter a sua estabilidade durante um periodo de 60 dias. A avaliagdo das formulagoes
em diferentes condi¢des de temperatura permitiu obter informacgdes sobre o seu comportamento e
estimar a sua qualidade. Os resultados das carateristicas fisico-quimicas e organolépticas
analisadas demonstraram que os parametros avaliados estdo de acordo com o desejavel para
produtos destinados a aplicacdo topica. A espalhabilidade das formulagdes também estd
adequada, o que € necessario para a aceitagao do produto pelo consumidor.
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