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RESUMO. A Sibutramina é classificada terapeuticamente como anorexigeno, sendo indicada para trata-
mento da obesidade e reducao do peso corpdreo, em conjunto com dieta e exercicios. Encontra-se disponi-
vel comercialmente no Brasil na forma farmacéutica de capsulas. Nao existem, até o momento, monogra-
fias em cédigos oficiais para o controle de qualidade desse farmaco em sua forma farmacéutica. O presen-
te trabalho teve por objetivo desenvolver e validar um método espectrofotométrico na regiio do ultraviole-
ta para quantificacio de sibutramina em capsulas. A analise do teor de sibutramina foi realizada por es-
pectrofotometria na regidao do ultravioleta no comprimento de onda de 223 nm utilizando metanol e agua
como solventes. A validacio do método analitico seguiu as normas da RE N° 899 e da International Confe-
rence on Harmonization — ICH. O método analitico validado demonstrou ser adequado, simples e rapido
para a quantificacio das capsulas.

SUMMARY. “Development and Validation of an Analytical Methodology for Determination of Sibutramine in
Capsules”. Sibutramine is therapeutically classified as an anorexigen, being recommended in the treatment of
obesity and reduction of body weight, in combination with diet and exercise. It is commercially available in
Brazil in the pharmaceutical form of capsules. As far of we know, there are no monographs in official codes for
drug quality control in this pharmaceutical form. The present study aimed to develop and validate a spectropho-
tometric method in the ultraviolet area for sibutramine quantification in capsules. The analysis of the sibutramine
content was accomplished by spectrophotometry in the ultraviolet area at 223 nm using methanol and water as
solvent. The validation of the analytic method followed the RE 899 norms and International Conference on Har-
monization - ICH. The validated analytic method proved to be adequate, simple and fast for the quantification of
the capsules.

PALAVRAS-CHAVE: Espectrofotometria; Sibutramina; Validag&o.
KEY-WORDS: Sibutramine, Spectrophotometry, Validation.

*  Autor a quem a correspondéncia deve ser enviada: E-mail: isabel.diefenbach@terra.com.br

612 ISSN 0326-2383





