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{ INTRODUCAO ] [ RESULTADOS ]
Impurezas de N-nitrosaminas (NA), de conhecido potencial Metodos de quantificacao de seis NA (NDMA, NDEA, NDIPA,
carcinogénico, tém sido motivo de preocupacao para a industria NDBA, NEIPA e NMBA) por CLAE-EM/EM em medicamentos de
farmacéeutica € agéncias reguladoras em varios paises nos ultimos Candesartana e Telmisartana foram desenvolvidos em nosso grupo
anos. NA foram inesperadamente identificadas em medicamentos da de trabalho.

classe dos antagonistas de receptores da angiotensina |ll, as sartanas,

. . . . Tabela 2. Parametros analiticos do metodo.
agentes anti-hipertensivos mais prescritos’.

A e . Parametros Candesartana Telmisartana
A FDA recolheu produtos farmaceuticos contaminados com NA Recuperacio 93.4 — 132 % 623 — 106.2 %
potencialmente cancerigeno produzidos por varias empresas | Faixa linear 312,5- 6250 ug kg 125 - 2500 ug kg~
farmacéuticas e estabeleceu limites de ingestao aceitaveis?. No Brasil, Limites de quantificacao 312,5 ug kg 125 ug kg’

a Anvisa recolheu centenas de medicamentos da classe das sartanas
e suspendeu a fabricacao, importacao, distribuicao, comercializacao e Figura 1. Estrutura quimica de (a) Candesartana e (b) Telmisartana.

uso dos insumos farmaceéuticos ativos com suspeita de contaminacaos. AN
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processo produtivo do farmaco, desse modo, impurezas inesperadas / | /)\O\\ . (b) @

podem ser facilmente ignoradas. Um metodo analitico de quantificacao

dessas impurezas € necessario para avaliar a qualidade dos 6 amostras de candesartana e 6 amostras de telmisartana
medicamentos comercializados no Brasil, para possibilitar a adocao de foram analisadas dentro do programa de monitoramento de NA em
medidas sanitarias. parceria com a Anvisa. Todas as amostras atenderam aos niveis
Tabela 1. Limite de ingestio aceitavel de N-nitrosamina3. aceitaveis de N-nitrosaminas.
Limite aceitavel (ppm) Figura 2. Cromatograma representativo das 6 NA por CLAE-EM/EM.
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~ METODOLOGIA

[ CONCLUSAO }

A realizacao de programas de monitoramento € uma importante
acao para proteger a Saude Publica e garantir a qualidade, a eficacia
e a seguranca de medicamentos

« ACQUITY UPLCP® I-Class Plus:

« Xevo® TQ-XS (Waters);

* Fonte APCI, ionizacao +, MRM,;
 Coluna C18 (3,5 um, 100 mm, 4,6
mm) a 40 °C; [

« Fase moével: agua e methanol
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(0,1% acido férmico) a 0,5 mL/min;
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