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Introducao

O sistema OROS® (Osmotic Release Oral System)
constitui um dispositivo pioneiro de bomba osmoética
para liberacdo de farmacos, com controle por
membrana semi-permeével. A paliperidona
(Invega® é um farmaco antipsicético de Ultima
geracdo disponibilizado no mercado como
comprimidos OROS®™. Alguns dados de
determinacéo analitica deste farmaco séo relatados
na literatura?, porém a quantificacdo nos
comprimidos ainda é restrita, possivelmente devido
a dificuldades no preparo de amostra a partir da
bomba osmotica. O objetivo deste trabalho é avaliar
a eficiéncia do banho de ultrassom para a extracao
da paliperidona a partir de sistema OROS®,
investigando a influéncia de variaveis como
solvente, pH e tempo.

Para monitoramento de eficiéncia de extragéo,
foram utilizadas as técnicas por espectrofotometria
na regido do ultravioleta (UV) e cromatografia
liquida de alta eficiéncia (CLAE). Na extracdo, os
comprimidos foram submetidos ao banho de
ultrassom testando-se os solventes &gua, acido
cloridrico 0,1 N, acetonitrila e metanol. Na avaliacao
do tempo, aliquotas foram coletadas em tempos
distintos na faixa de zero a 120 minutos. Para a
variavel pH, solu¢cdes tamponadas foram utilizadas
como solvente extrator, em valores de pH de 1,2,
4,5, 6,8 e 8,0.

Resultados e Discussao

O perfil de absorcdo da paliperidona a partir da
extracdo em diferentes valores de pH apresenta
variacdo (Figura 1). Neste caso, solu¢cbes com pH
mais &cido parecem ter melhor desempenho na
extragdo do farmaco. Quando os solventes foram
testados, o HCI 0,1 N se mostrou mais rapido e
eficiente, propiciando a liberacdo da paliperidona
em teor de 105,11%, obtido por CLAE. Para os
outros solventes, a corrida cromatografica
apresentou-se  inconstante, com  parametros

cromatogréaficos de pratos tedricos (N) e fator de
cauda inadequados.
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Figura 1. Perfl de absorcdo no UV para a
paliperidona comprimidos OROS® apos extracdo em
pH 1,2, 4,5,6,8 e 8,0.

Observando os dados analiticos de quantificacéo,
sugere-se que a liberacdo do farmaco, durante a
extragdo em banho de ultrassom, é continua ao
longo do tempo, atingindo um pico de liberagéo
ap6és 90 min. Cabe salientar que as variacbes
observadas nas andlises podem ser oriundas da
substancia quimica e seus distintos valores de pKa,
bem como pelo fato de a mesma ser comercializada
como uma mistura racémica, sujeita a
interconversao isomérica.

Conclusoes

O sistema de extracdo da paliperidona em
comprimidos OROS® utilizando banho de ultrassom
apresentou desempenho adequado, mostrando-se
atil no preparo da amostra para determinacao quali-
quantitativa e factivel para uso nas analises de
rotina. As variagbes encontradas podem se

relacionar a caracteristica isomérica do farmaco,
néo sendo criticas desde que bem estudadas.
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