DESARROLLO Y VALIDACION DE UN METODO ANALITICO PARA LA DETERMINACION DE
CONCENTRACIONES PLASMATICAS DE IMATINIB PARA SU POSTERIOR UTILIZACION EN LA

PRACTICA CLINICA ASISTENCIAL. Ve,
1CO o / ;_‘5’ 47/
Stiuotion i iieitogfe £/ 2%
*Proyecto becado por el Colegio de Farmacéuticos de Barcelona
OBJETIVOS MATERIAL Y METODO
Desarrollar y validar un método analitico de QL@
HPLC con deteccién UV-VIS, para la STDS/CQ| — | — | PI(CLOZAPINA)
determinacion de las concentraciones |
plasmaticas de Imatinib en pacientes con Purificacion y concentracion de las muestras
LMC Ph+ en tra_tamie_n_to con dicho férmat_:o, Precipitacion PP (Amonio Sulfato)
para su posterior utilizacion en la practica Extraccion L-L(CLF-ISP 50:50 v/v)
clinica asistencial. Evaporacion + Reconstitucion
*Proces?’de validacion siguien_do Ios._ criterio_s de HPLC v U\I/-VIS a2 265nm
aceptacion de las recomendaciones internacionales. FE: Kromasil 100-5C8 (30°C)-FM: ACN-TpFosfato (30:70)
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Figur; 1. Cromatogftl"ama representativo de la 'Fig ura 2. Comparacion de las 5 rectas de
extraccion de Imatinib (Tr. 7,5min) y de Clozapina calibracion obtenidas en la evaluacion de la
(Tr. 15min) en muestras de plasma. linealidad.

v Los tiempos de retencion obtenidos para Imatinib y Clozapina son de 7,5min y 15min,
respectivamente (Fig. 1).

v El método analitico es lineal en el rango de concentraciones evaluado, de 97,65 a 12500ng/mL.
Linealidad evaluada a partir de 5 rectas de calibracion en plasma, con 8 estandares dobles de
calibracioén, obteniendo un r2>0,99 en todos los casos (Fig. 2).

v Método selectivo y especifico para la determinacién de Imatinib en plasma, con una
recuperacion superior al 50% y un limite de cuantificacion (LQ) de 104,2ng/mL.
Especificidad evaluada frente a 6 blancos de plasma de diferente procedencia (Fig. 3).

v Método exacto y preciso, obteniendo un CV%<15% para los controles (CQ) y <20% para el LQ,
en las 5 series de controles de imatinib en plasma evaluadas (12CQ Y 4LQ por serie).(Fig. 4).
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Figura 4. Comparacion de los CQ de concentracion alta, Figura 5. Comparativa de una muestra de Imatinib
media y baja para la evaluacion de la exactitud y precision. (1250ng/mL) y 6 blancos de plasma.

v Imatinib en plasma es estable a -70°C durante 5 meses. Actualmente, se sigue evaluando su
estabilidad.

Desarrollo de un método analitico fiable, exacto y preciso en el intervalo de concentraciones

estudiado, para la determinacidon de concentraciones plasmaticas de Imatinib.




