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Introducao

A leishmaniose é uma doenca infecciosa zoon6tica,
endémica em 88 paises, que afeta mais de dois
milhdes de pessoas ao ano’. O antimoniato de
meglumina (Glucantime®) é o medicamento de
primeira escolha sendo eficaz nas trés formas da
leishmaniose cutanea, mucocutanea e visceral'. Na
literatura existem quatro patentes>**° para a
sintese do antimoniato de meglumina, porém todas
complexas. Este trabalho descreve 0
desenvolvimento da sintese do antimoniato de
meglumina como um processo simples, seguro e
reprodutivel, fornecendo o produto com alto grau de
pureza e em bom rendimento.
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Antimoniato de meglumina

Resultados e Discussao

A metodologia sintética desenvolvida na preparagao
do antimoniato de meglumina foi feita através da
adicdo de pentacloreto de antiménio (SbCls) na
solucdo aquosa de N-metil-D-dietilaminoglucamina,
em baixa temperatura. A determinacdo da taxa de
SbCls no reator foi realizada com o controle da
temperatura através do estudo calorimétrico RC, 6
A grande inovacdo do processo em relacdo ao
descrito pela Roche? é a seguranca e a pureza do
produto final. Utilizando-se reacdo de solvélise a
baixa temperatura, obteve-se o produto com baixa
quantidade residual de Sb (lll). Isto é de grande
relevancia, pois o Sb (lll) apresenta toxicidade maior
que ao Sb (V).

Outra vantagem deste processo € o isolamento do
produto, o qual foi neutralizado com a propia
dietilamina. Este método reduziu a possibilidade de
formacéo de sub-produtos de reacéo.
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A atividade leishmanicida do antimoniato de
meglumina obtida com esse processo foi
comparada a Pharma Ltda Glucantime® Aventis,
usando as formas amastigotas de Leishmania in
vitro ’. Os resultados mostraram similaridade da
atividade do antimoniato de meglumina produzido
por Farmanguinhos com o medicamento de
referéncia Glucantime ®-Aventis.

Todos os testes de doseamento de antiménio,
arsénio e chumbo foram realizados mostrando que
o produto é seguro.

Finalmente, a reciclagem de efluentes também foi
obtida neste trabalho, através da destilagdo das
camadas de agua e dietilamina. Este novo processo
pode ser aplicado a produgdo industrial do
antimoniato de meglumina com custos reduzidos.

Conclusdes

Em concluséo, foi desenvolvida uma rota de sintese
eficiente do antimoniato de meglumina. Foi
realizada uma reacdo “one-pot”, com a adi¢cdo do
reagente com controle de temperatura. O produto
final foi obtido em alta qualidade e com bom
rendimento. Estudos calorimétricos, farmacolégicos
e técnicas de andlise confirmaram a seguranca do
processo. Foi realizada também a reciclagem de
efluentes visando a reducdo de custos do processo
para industria farmacéutica.
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