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Introducdo: A biomolécula (cod. IFA: 916665) € um novo farmaco brasileiro com
mecanismo de agdo unico e inovador para o tratamento da disfuncdo erétil. Essa
biomolécula estimula a liberacdo de NO/cGMP nos corpos cavernosos do pénis,
promovendo a erecdo peniana. Estudos prévios in vivo demonstraram que a
biomolécula administrada topicamente ao pénis foi capaz de induzir a erecao,
indicando um potencial de aplicacao local ndo invasiva e, por consequéncia, nao
apresentar distribuicdo sistémica. Contudo, é importante a obtencdo de uma
formulacdo de base gel para aplicacéo topica que também apresente boa estabilidade
fisico-quimica do farmaco em um periodo adequado de shelf-life, além do
desenvolvimento de uma metodologia analitica capaz de quantificar esse farmaco
nesta formulacdo. Objetivo: Desenvolver uma metodologia de analise por
cromatografia liquida de alta eficiéncia (HPLC) para a quantificacdo do teor da
biomolécula (cod. IFA 916665) e realizar a validacdo em termos de especificidade,
linearidade, precisdo e exatiddo conforme a legislacdo vigente. Método: Foram
preparadas curvas de linearidade para a quantificacdo do farmaco, além de promover
ensaios de especificidade do método a fim de determinar se ocorre interferéncia dos
outros componentes das formulacdes. Foram realizados, também, ensaios de
preciséo intra/inter-dia e de exatiddo do método. Todos os experimentos foram feitos
no minimo em triplicata. O equipamento utilizado foi de cromatografia liquida de alta
eficiéncia (modelo PROMINENCE, SHIMADZU) acoplado ao detector de arranjo de
diodos (modelo SPDM20A, SHIMADZU) para que seja possivel a quantificacdo do
teor de farmaco integro em formula¢des que serdo expostas a diferentes condi¢cdes



de temperatura por periodos pré-determinados. Resultados: A metodologia analitica
foi desenvolvida em HPLC-DAD, utilizando como fases méveis A: agua 0,1% TFA e
B: ACN 0,1% TFA, com fluxo de 0,6mL/min, coluna cromatografica Shimpack CLC-
C8 (M) 5um/150x4,6 mm, temperatura do forno 25°C, A=220nm, em um gradiente 1
min — 25% B/ 1,01-20 min — 45% B / 20,01-25 min — 25% B / 30 min — 25% B. A curva
de calibracéo (n=7) apresentou r2=0,9976 com desvio padrao relativo (CV%) igual a
4,0%, assim o método foi considerado linear na faixa de 10 a 125 yg/mL. O método
apresentou preciséo intra/inter-dia com CV% igual a 1,5% e 1,6%, respectivamente;
enquanto que a média da exatiddo em nivel baixo (25 pg/mL) foi de 98,9%, em nivel
meédio (50 pg/mL) 100,2%; e em nivel alto (75 pug/mL) 99,0%. Além disso, detectou-
se que os demais componentes da formulagdo ndo absorvem energia no
comprimento de onda de trabalho, sendo, entdo, o método especifico para o analito.
Conclusédo: Foi possivel obter uma equacéo de curva de linearidade com coeficiente
de correlacdo adequado. O método se mostrou preciso, exato e especifico para o
farmaco em questdo. Com a metodologia analitica validada, sera possivel realizar
ensaios de estabilidade do farmaco em diferentes formulagfes promissoras em
temperaturas de 4, 25 e 40°C em periodos de 1, 2, 3, 6, 9 e 12 meses para determinar
qual formulacdo apresenta menor teor de degradacdo do farmaco e,
consequentemente, melhor estabilidade fisico-quimica da biomolécula.
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