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DESENVOLVIMENTO E VALIDAGAO DE METODOLOGIA ANALITICA PARA DETERMINAGAO DO INIBIDOR DE PROTEASE
RITONAVIR MATERIA-PRIMA E CAPSULAS

Carolina Lupi Dias; Rochele Cassanta Rossi; Prof. Dr. Pedro E. Froehlich
Resumo:
Resumo: A area de pesquisa em farmacos no Brasil tem recebido estimulos para o seu crescimento, devido a politica federal de incentivo
a produgdo de genéricos para o tratamento da Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA). A literatura apresenta diferentes
trabalhos utilizando Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia (CLAE) para a determinagdo simultanea de anti-retrovirais em fluidos
biolégicos. Levando-se em consideragdo que o ritonavir, farmaco antiretroviral, estd sendo sintetizado no pais, além de produzido na
forma farmacéutica capsula e solugéo oral, e considerando-se que nao existem métodos oficiais (farmacopéicos) para o seu doseamento,
faz-se necessario o desenvolvimento e validagdo de métodos para assegurar a qualidade da matéria-prima e do produto acabado. Sendo
um dos objetivos deste projeto o desenvolvimento e validagdo de métodos analiticos para o controle qualitativo e quantitativo do ritonavir
na forma farmacéutica capsula (Norvir®), apresentamos um método simples, rapido e sensivel por CLAE. A andlise cromatografica
utilizou uma coluna analitica Merck de fase reversa Cg (125%4.0 mm, 5 um) e fase movel preparada com metanol e agua (67:33, viv). A

utilizagdo de um detector de arranjo de fotodiodos aprimorou a detecgdo por UV a 210 nm. Os dados de validagdo mostram que o
método desenvolvido para o doseamento é sensivel, especifico e reprodutivel para a determinagéo do ritonavir nas amostras. A curva de
calibragéo, no intervalo de concentragéo de 100-300 pg/ml, apresentou-se linear (r°0,999). O método mostrou exatiddo de 98,8% a
102,0%. O desvio padrao relativo (DPR) das médias intradia e interdias foi menor que 1,0%. Podemos concluir que o método proposto
fornece uma anélise exata e precisa do ritonavir em capsulas, com a vantagem de realizar as analises sem a necessidade de utilizar fase
movel tamponada com ajuste de pH, nem adi¢do de aminas.
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