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As N-nitrosaminas (NA) sao consideradas substancias de

Figura 1. Estrutura quimica de (a) Losartana e (b) Valsartana.
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Tabela 1. Limite de ingestdo aceitavel de N-nitrosaminas. anti-hipertensivos mais prescritos no Brasil®.

Sartanas Dose Ingestao aceitavel Ingestao aceitavel Ingestao aceitavel Monografias oficiais nao Incluiam a analise de NA’ portanto,
i — NDEA — Impurezas inesperadas podem ser facilmente ignoradas. O
NERS (ho/dia) | (ppm) | (ngidia) | (ppm). | (ng/dia) | (ppm) desenvolvimento e aplicacao de metodologias analiticas para a

Valsartana 320 96 0,3 26,5 0,083 96 0,3 determinacao de NA em medicamentos comercializados no Brasil €

ofatdte 4 1 2 s 2k 2/ 7 it de grande relevancia para a Saude Publica.

Métodos de quantificacao de seis NA (NDMA, NDEA, NDIPA, NDBA, NEIPA e NMBA) por CLAE-EM/EM em medicamentos de LOS e VAL
foram desenvolvidos em nosso grupo de trabalho.
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'*éf \ / v SN?‘\R B Parametros dos Métodos
| — | * Fonte APCI, modo +, MRM: LOS VAL
Medicamento e * Coluna C18 (3,5 pm, 100 Recup. (%) 93,1 -102 | 83 -85,9
:[ — — mm, 4,6 mm) a 40 °C: Repet. (%) 3,9 10,4
= lﬁﬁgigifn | + Fase moével: 4gua e metanol Precisao (%) 30,4 41,5
\ W7 Centrifugacao (0,1% FOA) a 0,5 mL/min; Faixa linear | 100-1990 | 31,25-625
LQ (ug kg') | 100 3125

ACQUITY UPLC® Xevo® TQ-XS

Figura 2. Cromatograma representativo das 6 NA por CLAE-EM/EM.
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