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Introducao

O langamento pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) de uma nova versdo da
Resolugédo RE n° 1 de 29 de julho de 2005, Guia
para realizacdo de Estudos de Estabilidade, trara
uma exigéncia maior quanto ao monitoramento dos
produtos de degradagdo dos medicamentos e
métodos analiticos correspondentes. Na lista de
medicamentos que sofrerdo tais exigéncias, estéo
incluidas diversas classes de medicamentos, dentre
eles, os fitoterapicos, os radiofarmacos e os
antineoplasicos, etc. A nova resolugdo preconiza
que os produtos de degradagao, dependendo de um
valor de concentragdo especifico frente ao
respectivo ativo, seja notificado, identificado e/ou
quantificado. Por essa razéo, torna-se necessario o
desenvolvimento de métodos analiticos para
determinagdo e quantificagdo dos produtos de
degradacdo. Ha métodos na literatura para alguns
antioneoplasicos'. Portanto, o objetivo deste
trabalho foi desenvolver um método analitico por
HPLC com diferentes detectores (PDA,
Fluorescéncia e MS) capazes de determinar os
produtos de degradagdo do antineoplasico
Cloridrato de Doxorrubicina.

Resultados e Discussao

O método foi desenvolvido e os parametros a
seguir resumem 0s principais dados
cromatograficos encontrados: Tempo de corrida: 30
minutos; coluna Luna C18 (150 x 3,0 mm, diametro
de particula = 3 um); tempo de retengdo do ativo:
15 min. Tempo de retencdo dos produtos de
degradacgéo: entre 4-13 minutos; método isocratico
(ACN:H,0 20:80), fluxo 0,5 mL.min™", A = 235 nm
(detector PDA); Aexditagso = 235 NM € Aemissao = 950
nm (detector FD); ionizagdo por ESI, modo positivo
(detector lonTrap).

A Figura 1A-C, mostra os cromatograma e espectro
do composto em analise.
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Figura 1. A) cromatograma do ativo doxorrubicina e
principais produtos de degradagdo por PDA (t =
14,9 min; UV - L = 235 nm); B) cromatograma do
ativo doxorrubicina e principais produtos de
degradacao por FD (t. = 15 min; Xexcitagao = 235 nm e
Lemissao = 550 nm); C) espectro de massas do ativo e
do seu principal produto de degradagéo ([M+H] =
544 e [M+H]" = 398, respectivamente).

Conclusoes

O método desenvolvido se mostrou eficiente e
capaz de detectar os possiveis produtos de
degradagdo do antineoplasico Cloridrato de
Doxorrubicina.
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