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Introducao

A ANVISA define farmacos como sendo “produto
farmacéutico tecnicamente obtido ou elaborado
com finalidade profilatica, curativa ou para fins de
diagnostico.

A manipulacdo de medicamentos vem crescendo
ano p6s ano como alternativa a driblar os altos
custos de medicamentos industrializados'. Neste
trabalho foram utilizados dois farmacos, meloxican
e diacereina com acgao antiinflamatoéria utilizados
em tratamentos de osteoartrose.

Em todo medicamento tem-se a necessidade de
dosear, regular a dosagem a ser administrada ao
paciente. Utilizando-se de alguns parametros da
ANVISA?, a qual descreve um guia para validagéo e
analise a fim de determinar principio ativo em
produto farmacéutico. Os critérios analisados foram:
seletividade, linearidade, intervalo, precisao,
exatiddo e robustez, utilizando-se para analise a
Cromatografia liquida de alta eficiéncia, CLAE.

Resultados e Discussao

Utilizando espectrofotdmetro fez-se um estudo de
comprimento de onda para os farmacos em questao
e da respectiva mistura, foi escolhido A = 355 nm, o
qual foi adotado nas analises seguintes (figura 1).
Ao injetar a amostra no cromatografico observou-se
uma boa separagao entre os picos e nao houve
interferéncia por parte do solvente escolhido
(metanol) e nem do excipiente. Os parametros
envolvidos foram: T = 40 °C, volume amostra =
25uL, coluna Cqg, vazéo = 2 mbL/min e fase mével
acetronitrila/tampao fosfato (pH = 3).

Para verificar a linearidade foram utilizadas as
concentragbes de 5 a 30 pg/ml. Tal procedimento
se deu para ambos os farmacos meloxicam e
diacereina, cuja equagao da reta e seu coeficiente
de correlagdo sao respectivamente: y = 0,98x + 0,3
er=0,9998;y=0,99x + 0,2 e r = 0,9992.
Observa-se que o método ¢é linear e adequado para
os farmacos em questdo, pois ambos tiveram
coeficiente de correlagéao superior a 0,99.

A robustez foi avaliada frente a temperatura (T = 30
e 40 °C) e nao observou-se variagao significativa

(95% de confianca) nos resultados.
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A precisdo e exatidao do método foram obtidas com
injecdo de padrao 10 ug/ml (n = 6), variando
analista e dia (tabela 1).
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Figura 1. Espectro UV-Vis dos farmacos em estudo
e sua mistura.

Tabela 1. Precisdo e exatidao variando-se dia e
analista para os farmacos em estudo.

Farmaco Analista Exatiddo (%) | Precisao (%)
Diacereina 1 104,3-104,9 | 0,13-0,99
2 104,9-106,5| 0,34-1.,8

Meloxican 1 97,9-98,8 | 0,36 -0,92
2 98,6 0,40 — 0,41

Conclusoes

O método desenvolvido para quantificar os
farmacos em estudo, utilizando a CLAE, apresenta
seletividade, linearidade, precisao e exatidao
adequada. Possibilitando sua utilizagdo em analises
de medicamentos manipulados que contenham os
farmacos em estudo. Etapa esta que estd sendo
realizada.
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