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VALIDACAO DE METODO ANALITICO POR CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA
311 EFICIENCIA PARA AVALIACAO DA TELITROMICINA NA FORMA FARMACEUTICA
COMPRIMIDO REVESTIDO E ESTUDO PRELIMINAR DE SUA ESTABILIDADE. Alini Dall
Cortivo Lange, Lauren Vaucher, Elfrides Eva Scherman Schapoval (orient.) (UFRGS).

A telitromicina é o primeiro membro de uma nova familia da classe dos macrolideos, os CETOLIDEOS. Foi
especificamente desenvolvida para o tratamento de infecgBes do trato respiratorio, possui amplo espectro, com
atividade contra patégenos respiratérios comuns, incluindo infecgfes causadas por S. pneumoniae resistentes a varios
farmacos, em pacientes com mais de 18 anos (BALFOUR e FIGGITT, 2001). Por tratar-se de um produto novo e de
recente inclusdo no mercado, ndo possui monografia em Codigo Oficial, ndo havendo registros para determinagdes
qualitativas e quantitativas deste farmaco na matéria-prima e em sua forma farmacéutica. Baseando-se nestes
aspectos, planejou-se o desenvolvimento e a validagdo de metodologia para determinacdo quantitativa de
telitromicina em comprimidos revestidos. Para isso avaliou-se a especificidade (através da verificagdo da
interferéncia dos excipientes e da formacdo de provaveis produtos de degradacdo em condicbes de estresse —
hidrélise acida e alcalina, fotoquimica, oxidativa e térmica), linearidade, precisdo, exatiddo e robustez. Os resultados
obtidos demonstraram que o método é especifico frente a solugdo placebo e frente aos produtos de degradacédo
forcada (obtido pelo estudo preliminar da estabilidade do farmaco), linear (r=0, 9999), preciso (intradia: 101, 9; 100,
4; 100, 9% - DPR de 1, 04, 0, 23 € 0, 45 e interdia: 101, 06% - DPR 0, 75), exato (recuperacdo média de 100, 78%),
e robusto (sendo possivel a quantificagdo do farmaco frente a pequenas modificacBes, como pH da fase mdvel,
temperatura de analise e proporcdo da fase movel). Pode-se entdo observar que o método por CLAE para
determinacao de telitromicina em comprimidos revestidos é adequado para sua utilizagdo no controle de qualidade da
forma farmacéutica analisada.
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