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Introducéo

As estatinas séo inibidores competitivos da 3-hidroxi-
3-metilglutaril coenzima A (HMG-CoA) redutase que
catalisa uma etapa anterior e limitante a biossintese
do colesterol. Sdo farmacos de primeira linha usados
no tratamento da hiperlipidemia para reduzir os niveis
de colesterol plasmatico’. Diferentes métodos de
doseamento, por cromatografia liquida de alta
eficiéncia (CLAE), sdo descritos em compéndios
estrangeiros? para trés das seis estatinas conhecidas
e ndo ha monografias descritas na Farmacopéia
Brasileira. Nos Laboratérios em Saude da Rede
Brasileira, habilitados pela ANVISA, frequentemente
analisam-se medicamentos candidatos a genéricos e
necessitam de metodologias oficiais simples de facil
execucao na rotina. A fim de obter uniformidade na
avaliacdo das estatinas em matérias-primas e em
produtos acabados, pretende-se com este trabalho
desenvolver um método analitico Unico capaz de
determinar varias estatinas simultaneamente e,
também sugerir a sua inclusdo em monografia(s)
elaboradas com método(s) proposto(s) validado(s)
para a Farmacopéia Brasileira.

Resultados e Discussao

Desenvolveu-se, pr meio dc adaptagdo de método
descrito na monografia de lovastatina (matéria-prima)
da Farmacopéia Americana (USP 30)°, um método
por cromatografia liquida de alta eficiéncia (CLAE)
para quantificar, simultaneamente, lovastatina e
sinvastatina com perspectiva de futura aplicacdo para
guantificar pravastatina. Utilizou-se coluna Cs, elui¢éo
isocratica, fase mével acetonitrila e solucéo de acido
fosférico 0,1% (65:35), fluxo 1,5 mL/min e deteccao
UV em | 238 nm. O método proposto apresenta as
vantagens de menores consumo de reagentes e
tempo de andlise, frente aquele descrito para
sinvastatina na USP 30, que utiliza coluna Cg,
eluicdo gradiente, fase movel constituida de solucao
A (acetonitrila e solugdo de &cido fosférico 0,1%,
50:50) e B (solugdo de acido fosférico 0,1%), detecao
UV em | 238 nm e fluxo 3,0 mL/min. O método
também demonstrou ser indicativo de estabilidade
para sinvastatina e lovastatina, quando submetidas a
condicdes de degradagcdo (oxidagdo, hidrolise,
fotolise) forcada.
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A lovastatina foi detectada em R=5,158 min e a
sinvastatina em R=6,505 min. A resolucéo obtida foi
R=5,957.
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Figura 1. Cromatograma de solugbes referéncia de
lovastatina (1) e sinvastatina (2) a 40 ng/mL em fase
movel.
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Figura 2. Visualizagdo do pico de solucdes

referéncia de pravastatina (3) em presenca de
lovastatina (1) e sinvastatina (2) todas a 40 ng/mL em
fase movel.

Conclusoes

O método proposto mostrou grandes perspectivas de
sucesso para a determinacdo simultanea de
estatinas, em matérias-primas ou em formulagfes na
presenca de excipientes ou farmacos diversos. A
disponibilizacdo de métodos oficiais de andlise é
essencial para a uniformidade de execucdo e
interpretacao de resultados analiticos em controle de
qualidade, principalmente, frente ao crescente
mercado da indUstria de medicamentos genéricos no
pais.
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