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Introducao |

O posaconazol é um farmaco antifingico da classe
dos triazdlicos, aprovado pelo Food and Drug
Administration (FDA) em setembro de 2006.
Caracteriza-se por ter um amplo espectro de agao e
poucas interacées medicamentosas, sendo indicado
para a profilaxia de infecgbes invasivas por
Aspergillus spp. e Candida spp. em pacientes que
tém alto risco de desenvolver estas infecgdes por
imunocomprometimento, como em casos de terapia
de cancer, transplantes ou infeccdo por HIV'. A
literatura descreve um método por cromatografia
liqguida de alta eficiéncia para determinacdo do
farmaco na matéria-prima, o qual foi desenvolvido
por Nosso grupo’.

O objetivo deste trabalho é desenvolver método
simples e reprodutivel por espectrofotometria no
ultravioleta para analise de posaconazol em matéria-
prima farmacéutica. As condicdes submetidas a
validacdo foram: metanol como solvente extrator,
comprimento de onda de 260 nm, faixa de
linearidade de 5,0 a 25,0 pg/ml e espectrofotometro
Shimadzu modelo 1800 acompanhado de cubetas
de quartzo de 1 cm de caminho Optico para as
leitutas de absorvancia.

A validacao do método foi realizada de acordo com
os guias do ICH Q2B e da Farmacopeia Americana
(USP 35)*.

Resultados e Discussao |

Os ensaios preliminares demonstraram que
posaconazol era muito solivel em metanol e que
seu espectro apresentava um maximo de absorgao
em 260 nm, sem interferéncia da matriz (Figura 1).
A faixa de concentrag¢des avaliada (5,0 a 25,0 pg/ml)
demonstrou ser linear, com coeficiente de
correlacdo (r) igual a 0,9999. A ANOVA confirmou
que havia regressao linear significativa e ndo havia
desvio da linearidade (p =0,05).
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Figura 1. Espectro UV de posaconazol em metanol.

A repetibilidade e a precisao intermediaria, avaliadas
pela andlise de 6 amostras no mesmo dia e em 3
dias diferentes, apresentaram valores de desvio
padréo relativo (DPR) inferiores a 2% e o teor médio
encontrado foi 100,62%. A exatiddo, analisada
através do teste de recuperacdo, demonstrou
percentual médio de recuperacao de 98,2%.

A robustez foi determinada por modificagdes no
comprimento de onda de andlise (258 e 262 nm) e
na procedéncia do solvente extrator (metanol Tedia
e metanol Vetec). Ndo houve diferenga nos teores
de farmaco observados nestas condigoes.

Conclusoes |

O método por espectrofotometria no UV demonstrou
ser rapido, preciso e adequado para a determinagao
de posaconazol na matéria-prima, representando
uma contribuicdo para o controle de qualidade deste
insumo farmacéutico.
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