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comprimidos e avaliacdo de seu perfil de impurezas
Lionel Salem Aza-Gnandji, Livia Maronesi Bueno, Elfrides Eva Scherman Schapoval

Laboratorio de Controle de Qualidade Farmacéutico, Faculdade de Farméacia-UFRGS

Introducdo: A dapagliflozina (Forxiga®) é o primeiro farmaco de uma nova classe de agentes
utilizados no tratamento de pacientes com Diabetes Mellitus Tipo 2. A inibi¢&o da proteina co-
transportadora de glicose SGLT2 nos rins pela dapagliflozina reduz a reabsorcéo de glicose,
levando a um aumento em sua excrecao urinaria e consequente reducao em seus niveis Séricos.
Os estudos de desenvolvimento de métodos analiticos para avaliacdo da dapagliflozina, bem
como de suas substancias relacionadas, ainda sdo escassos frente a sua importancia para o
controle de qualidade de medicamentos. Diante disso, no presente trabalho, foram
desenvolvidos métodos analiticos para determinacdo da dapagliflozina em comprimidos por
cromatografia liquida de alta eficiéncia (CLAE) e por eletroforese capilar (EC) que viabilizem
a identificacdo e quantificacdo do farmaco.

Metodologia: Os métodos para determinacdo da dapagliflozina em comprimidos por
cromatografia liquida de alta eficiéncia (CLAE) e por eletroforese capilar (EC) foram validados
de acordo com os parametros preconizados pela RDC 166/17 (ANVISA), ICH Q2(R1) /2005 e
USP 41/2018.

Resultados: Os resultados encontrados nas analises dos parametros indicados pelos Guias
Oficiais apresentaram valores adequados aos estabelecidos pelos mesmos, comprovando que 0s
métodos possuem especificidade, linearidade, limites de deteccdo e quantificacdo, precisao,
exatidao e robustez. O método por CLAE apresentou vantagens como baixos limites de deteccdo
e quantificacdo da substancia ativa e rapidez na andlise, enquanto o método por EC se destacou
pelo seu baixo custo e reduzida geracao de residuos.
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