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Introducao

Atualmente, a depressdo € uma das doencas
mentais que mais afeta a populagdo mundial. Tal
fato tem estimulado novas pesquisas voltadas ao
desenvolvimento continuo de novos farmacos
antidepressivos. A agomelatina (Valdoxan®) € um
novo antidepressivo disponibilizado no mercado,
comercialmente disponivel na forma de comprimidos
revestidos'. Dados da literatura sdo escassos no
gue tange a determinacéo analitica deste farmaco, o
que instiga a pesquisa em desenvolvimento de
métodos e aplicacdo a formulacéo farmacéutica. O
presente trabalho objetiva o desenvolvimento de
método espectrofotométrico no ultravioleta (UV)
para quantificacdo da agomelatina em comprimidos
revestidos e concomitante aplicacdo do ensaio na
avaliagdo de eficiéncia de extracdo do farmaco
utilizando banho de ultrassom.

O ensaio espectrofotométrico foi desenvolvido em
espectrofotobmetro Perkin Elmer Lambda 35. Para
solubilizacdo das amostras, foram testados os
solventes etanol, metanol e acetonitrila. A
linearidade do método foi estudada na faixa de 1,0 a
10,0 ug/mL. Para a determinacdo do farmaco nos
comprimidos, o0s mesmos foram triturados e
submetidos a extragdo em banho de ultrassom.
Neste caso, foram avaliados os tempos de 15 e 30
min. Depois de estabelecida a condic&o extrativa, a
precisdio do método foi avaliada através da
repetibilidade intra-dia e inter-dias. Para a
observacéo de interferentes analiticos, analisou-se o
perfil de absorc@o de uma solugéo placebo contendo
0s excipientes da formulacao.

Resultados e Discussao |

Os resultados ilustram um perfil de absor¢&o no UV
com méaximo em 230 nm (Figura 1), o qual foi
utilizado na quantificacdo. O método apresentou-se
linear na faixa de concentracdo testada, com
coeficiente de correlacdo (r) de 0,999. Na avaliacédo
do sistema extrativo, os resultados indicam néo
haver diferenca de performance dependendo do
solvente, de modo que selecionou-se o metanol
para o desenvolvimento do método. Do mesmo
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modo, o tempo de extracdo de 15 min parece ndo
diferenciar em termos de eficiéncia em comparacao
ao maior tempo. Os valores de percentual de
extracdo para 0s solventes testados estiveram na
faixa de 80,0 a 84,0%, o que sugere haver
problemas de estabilidade do farmaco durante o
procedimento extrativo. Na analise de precisdo do
ensaio, os valores de repetibilidade estiveram nos
limites compendiais, abaixo de 2,0 %. O método
mostrou-se seguro na determinacdo da agomelatina
na presenca dos excipientes da formulagéo, ja que
nédo houve indicativos de interferéncias dos mesmos
na faixa de comprimento de onda selecionada para

a andlise quantitativa.
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Figura 1. Perfil de absorcdo no UV para a
agomelatina padrdo e amostra a 2,0 ug/mL, e para
solucao placebo.

Conclusodes

O método espectrofotométrico no UV se mostrou
linear e preciso na quantificacdo da agomelatina em
comprimidos  revestidos, com auséncia de
interferéncias a partir da presenca dos excipientes
farmacéuticos. O sistema extrativo em banho de
ultrassom é rapido e facil de uso para o preparo da
amostra, porém a instabilidade do farmaco pode
interferir nesta etapa, prejudicando sua eficiéncia.
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