Ol

VIl FORUM APROFARM: “FORMULACION 2.0:
Herramientas on-line en una nueva etapa”.

El VI FORUM APROFARM se celebro el pasado viernes 29 de mayo con la colaboracion del
Colegio Oficial de Farmacéuticos de Barcelona, bajo el lema “FORMULACION 2.0: Herramientas
on-line en una nueva etapa”. Las conclusiones de este acto se pueden resumir en:

1. La comunicacion on-line en el sector de la formulacion es un método eficiente y rapido para
intercambiar datos entre la comunidad cientifica, que deberiamos aprovechar para crear vinculos
entre farmacia comunitaria y hospitalaria.

2. Existen muchos recursos on-line que se pueden consultar en la web abierta del grupo de
farmacotecnia de la SEFH y el blog: http:/buscandolaformula.blogspot.com.es

3. La nueva version de Aproformula, aplicacion de formulas magistrales, se dirige a dos receptores:
médico prescriptor y farmacéutico elaborador, que deberan registrarse para acceder a los nuevos
recursos y formularios.

4. La demanda de los médicos de formacion, informacién y comunicaciéon con el farmacéutico
surge de la muy buena experiencia con Férmula 2015 y el objetivo es continuar con el nuevo
proyecto Formacién magistral.

5. En los Ultimos ahos, la calidad en formulacion magistral ha mejorado mucho pero no se
reconoce suficientemente. Las asociaciones profesionales deben trabajar unidas en proyectos
comunes para dar a conocer esta calidad y que se reconozca la necesidad de que las farmacias
elaboren los medicamentos para grupos reducidos o enfermedades huérfanas, como reconoce
actualmente la legislacion europea.

6. En cuanto a los aspectos negativos se comenta la Ultima actualizacién del Formulario Nacional
en la que solo se incorpora una nueva monografia y la politica para cubrir desabastecimientos.
La gran tarea para los formuladores es que la Agencia Espafnola del Medicamento reconozca y
se ocupe de la formulacion.

7. El tratamiento de la fisura anal requiere la aplicacion de formulas magistrales cicatrizantes con
acido hialurénico y vasodilatadores, principalmente diltiazem que puede combinarse con lidocaina.

8. Durante el embarazo, el tratamiento de la psoriasis de primera linea son los emolientes y
queratoliticos, pudiendo utilizar algunos farmacos clasificados en categoria C: corticoides Coaltar,
Derivados vitamina D, Tacrélimus.

9. La formulacion en el area genital requiere excipientes adecuados que respeten el pH y
restablezcan la flora vaginal.

10. La formulacién en tratamientos paliativos supone un reto importante por tratarse de sintomas
multiples, intensos, multifactoriales y cambiantes que no responden a los tratamientos estandar.

11. En el analisis de la rentabilidad de la férmula magistral se debe tener en cuenta el caracter
mayoritariamente privado de las prescripciones de férmulas magistrales, adecuar el aprovisionamiento
de materias primas, andlisis de tiempos y de personas implicadas, la indispensable implementacion
de tecnologias de software y protocolos de trabajo. La férmula magistral aporta MARGEN Y
VALOR, es un servicio con valor afadido con mejor margen bruto y que puede ayudar a fidelizar
a los clientes de la farmacia.
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Estudio del Emulium® mellifera: emulsionante cosmético

con potencial terapéutico en formulacion de medicamentos
individualizados en dermatologia. Estudio de sus propie-

dades.

En el boletin anterior, ya comentamos el posible com-
portamiento de Emulium® mellifera (en adelante EM®)
cuando sea usado en formulacion de un cosmético
individualizado en el ambito de la dermatologia, con
unas caracteristicas tecnoldégicas que ofrecen un gran
abanico de posibilidades.

En el transcurso de esta investigacion, se llevé a cabo una
serie de testeos con diferentes emulsiones en las cuales
se fue modificando la proporcion de EM® requerida.
Gracias a los ensayos que a continuacion exponemaos,
hemos podido ahondar en el conocimiento de sus ven-
tajas y limitaciones, asi como en su comportamiento a
la hora de utilizarlo en una formulacion.

Trabajo experimental: en busca de la proporcion éptima
de Emullium® mellifera

Como ya comentamos en el primer articulo, la ficha
técnica de este emulgente nos indica que una pro-
porcién en torno al 5% nos ofrece emulsiones de gran
cosmeticidad y estabilidad. Hemos observado que si
bien esto es cierto, se va a ver condicionada por el resto
de los componentes de la formulacion final.

Es decir, EM® al 5% sera suficiente siempre y cuando
no tengamos en la composicion de nuestra emulsion
demasiados productos de consistencia liquida, como
por ejemplo, aceites vegetales en fase grasa o princi-
pios activos que presenten peculiaridades practicas,
como es el caso de la urea en fase acuosa; en todos
estos supuestos, la cantidad EM® a utilizar debe de
ser mayor al 5%.

Conociendo este comportamiento y ante el reto de ela-
borar una emulsion con alta concentracion de aceites
(25%) tales como onagra, borraja 0 argan en monoterapia
o combinados y siempre asociados con ureal' para el
tratamiento de dermatosis que requieran hidratacion
y emoliencia, (psoriasis, ictiosis, otras), se aumento
paulatinamente la proporcion de este emulgente hasta
llegar a limites del 20%.

Paralelamente se reforzé la fase grasa con la adicion de
alcohol cetilico® al 5%, idéneo para aumentar la estabi-
lidad de las emulsiones, que acepta la incorporacion de
agua y que a su vez tiene accion emoliente, lo cual es
una propiedad muy interesante para nuestros objetivos.

Un ejemplo de formulacion seria la siguiente:

Emulium® Mellifera 12%
Alcohol Cetilico 5%
Aceite de Borraja 25%
Urea 10%

Glicerina 5%

Fase grasa

Fase acuosa

Agua c.s.p. 2509

Ejemplo de formulacion de partida

Una vez finalizada la primera bateria de pruebas, las
conclusiones fueron que:

a) La utilizacion de EM® a proporciones mayores de
10% en monoterapia y con un 25% de aceite, ofrece
una emulsion demasiado fluida.

Emulsién demasiado
fluida

b) La utilizacion de EM® al 15% en combinacion de dos
aceites al 25% ofrece una emulsion grumosay en la que
se produce separacion de fases con el paso del tiempo.
Tras comprobar que las emulsiones resultantes distaban

- Emulsién grumosa y

_ cérea

S Eg

mucho de lo requerido, se replanted la formulacion base.
Se decidio disminuir la cantidad de aceite, ya que en
definitiva, en ficha técnica 4 °v6l se considera que un
uso de aceite al 10% garantiza una accién terapéutica




adecuada y también debido a que cosméticos con
alta concentracion de aceites se oxidan con facilidad,
reduciendo sus propiedades terapéuticas y cosméticas
por procesos de enranciamiento.

Ademas, se aumentd la proporcion de EM® trabajando
con margenes del 15% al 20%, asi como la de alcohol
cetilico hasta 10% en busca de una mayor consistencia
y se favorecié la emulsiéon mediante la adicion de un
tensioactivo tipo polisorbato (Tween-80®):

Emulium® Mellifera 20%
Alcohol Cetilico 10%
Aceite de Argan 10%
Aceite de Borraja 10%
Tween-80 2,5%

Urea 10%

Glicerina 5%

Fase grasa

Fase acuosa

Agua c.s.p. 2509

Formulacion con alta proporcion de EM® y alcohol cetilico

Estas nuevas modificaciones en la férmula llevaron a
las siguientes conclusiones:

a) Para EM® 15-20% el uso de aceite en cantidades
que no sobrepasen el 30% de la formulacién, ofrece
emulsiones consistentes pero con cierta fluidez, que se
acercan mucho a nuestro objetivo.

Emulsion con gran as-

pecto cosmético

b) La adicion de EM® al 20% junto alcohol cetilico al
10% origina una emulsién muy cérea y rota.

Emulsion de aspecto
céreo.
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c) La adicion del tensioactivo mejora la emulsion al
favorecer la integracion de la fase grasa.

Por todo lo anterior, se considerd que el porcentaje de
EM® o6ptimo se situaria entre 15-18% (al 20% la emulsion
resultante es demasiado cérea).

A continuacion se muestra una formula tipo, a la que
se le ha afiadido también Euxyl PE 9010®, conservante
para cosméticos a base de fenoxietanol, cuyo uso es
necesario para evitar la oxidacion de los aceites:

Emulium® Mellifera 18%
Alcohol Cetilico 5%
Aceite de Borraja 10%
Tween-80 2,5%

Urea 10%

Glicerina 5%

Euxyl PE 9010® 1%
Agua c.s.p. 2509

Fase grasa

Fase acuosa

Formula idonea
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Formula del mes

Nombre de la formula:

Clobetasol y urea en laca de uiias.

Prescripcion médica:

Clobetasol propionato, 8 % , Urea, 10 % , Laca de ufas incolora csp, 10 g
Disefno de la férmula:

El excipiente Acofar para laca de ufas se presenta como un liquido viscoso de color
blanco a marfil. Estéa compuesto basicamente por distintos disolventes organicos (butil
acetato, etil acetato, alcohol isopropilico) agente filmégeno (nitrocelulosa), polimeros
acrilicos y plastificantes (acetil tributil citrato). El clobetasol propionato es soluble en
la laca de unas. La urea por su naturaleza hidrosoluble es insoluble y, si se disuelve
en agua previamente, tampoco se obtiene un producto estable ya que también es
insoluble en la laca. Es necesario afadir un solvente como la glicerina que sea capaz
de disolver a la urea y se mezcle de forma homogénea en la laca de uhas sin producir
cristalizacion de la urea.

La glicerina en concentraciones del 25 % disuelve a la urea (1 g de urea se disuelve
en 2 g de dlicerina en caliente)'. Obtenida la solucion, se afiade sobre la laca de ufas
formandose una suspension blanquecina estable.

Desarrollo de la formula final:

Clobetasol propionato, 0,8 g , Urea, 1 g, Glicerina, 2,5 g, Laca de ufas incolora
csp, 10 g

Forma de elaboracion

1. Calentar la glicerina a 50° C, afiadir la urea y agitar en un agitador magnético re-
gulado a alta velocidad hasta la completa disolucion.

2. Por otro lado, situar la laca en el envase de dispensacion final (cristal topacio con
espatula aplicadora o pincel), afiadir el clobetasol propionato y agitar con varilla hasta
la completa disolucion. La preparacién en el mismo envase final evita el endurecimiento
de la laca debido a la evaporacion de los productos volatiles.

3. Afadir en pequefias porciones y bajo constante agitacion la solucién glicerinada
anterior sobre la laca. Obtenida la mezcla, cerrar inmediatamente el envase para
evitar evaporacion.

Problemas que se pueden presentar durante la elaboracion

Si la urea no se disuelve completamente podrian formarse nulcleos de cristalizacion
en el seno de la laca de ufas.

Si las distintas fases de la elaboracién se realiza en vasos de precipitados o mortero
y no en el envase final de dispensacion, se obtendra una producto final demasiado
viscoso debido a la alta evaporacion de las sustancias volatiles de la laca que impe-
diré una correcta homogeneizacion por agitacion antes de cada aplicacion por parte
del paciente.

Meés detalles de la formula y fotos disponibles en nuestra web

1. Es mejor afadir algo mas del 20 % de glicerina (en este caso un 25 %) para evitar la crista-
lizacion de urea por sobresaturacion.

Agenda

Curso de Formulacion Magistral
en Dermatologia

El curso esté dirigido a profesio-
nales médicos en dermatologia
y farmacéuticos que tengan
experiencia en formulacion
magistral.

Programa

Sesion 1: Eleccion de vehiculos
en dermatologia.

Sesion 2: Formulacion en
psoriasis y rosacea.

Sesion 3: Formulacion en
mucosa oral.

Sesion 4: Formulacion en
dermatologia estética.
Sesioén 5: Formulacion magis-
tral en verrugas e hiperhidrosis.

Fecha: 10 de julio

Horario: 10h a 14h

Lugar: Sala de conferencias,
Hospital Civil de Malaga

La asistencia es gratuita aunque
es necesario inscribirse.

Mas info: f[dermato.hch.sspa@

luntadeandalucia.eq

todos los productos
guimicos,
toda la calidad
farmacéutica

acofarma distribucién, S.A.

Atencion al cliente 902 36 22 03
info@acofarma.com
www.acofarma.com

¥ @acoformuladores

i facebook.com/acofarmaformuladores
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