Validacion de un método analitico rapido y sencillo para la
determinacion de Levetiracetam mediante HPLC-UV.
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El levetiracetam con nombre quimico y formula son (S)-a-etil-2-oxo-1-pirrolidona acetamida y C;H,,N,
0,es un farmaco antiepiléptico derivado de la pirrolidona de segunda generacion, tiene un peso
molecular de 170.21 g/mol, es muy soluble en agua, parcialmente soluble en metanol y etanol e
insoluble en solventes no polares como el hexano. Fue aprobado por la FDA en 1999 y es
considerado farmacoldgicamente seguro. Diversos métodos analiticos han sido reportados para su
analisis en fluidos bioldgicos, tales como; inmunoensayo, espectrometria de masas, cromatografia de
gases y cromatografia liquida de alta precision. Se validé el método analitico por HPLC/UV para la
cuantificacion sérica de levetiracetam, bajo lo establecido por la NOM-177-SSA1-2013. Para la
validacion se utilizé captopril como estandar interno y una columna fase reversa C18 (5 um, 150 x
4,6 mm), los analitos se extrajeron mediante extraccion liquido-liquido con diclorometanono, se
utilizé un detector ultravioleta y el rango de deteccidén se determin6 entre 5 y 105 pg/ml. Las
condiciones cromatografias fueron fase movil acido fosférico 0.43%: acetonitrilo (90:10), pH 6.8,
longitud de onda de 231nm, flujo de 1.5 mL/min, volumen de inyeccién de 15 pl, tiempo de corrida
de 8 min, tiempos de retencién de 1.56+ 0.07 min para captopril y 3.9 = 0.125 min para
levetiracetam. El coeficiente de correlacion para el metabolito fue mayor a 0.99, el coeficiente de
variacion tanto para reproducibilidad como repetitibilidad fue menor al 15%, se mantuvo una
desviacidn estandar <15% para la exactitud y el recobro fue de 89%. Los analitos fueron estables
durante 24h a temperatura ambiente y 1 mes en congelacion, presentando degradacion después de
72 h en el automuestreador y tras ser sometido a tres ciclos de congelacion y descongelacion. La
sensibilidad del método se determin6 mediante el limite de cuantificacion y el limite de deteccion. El
limite de cuantificacion fue de 5 pg/mL para el analito, con un coeficiente de variacion de11.88 %.Se
evaluo la selectividad para encontrar posibles interferencias en la concentracién mas baja de la
curva de calibracién como son compuestos enddgenos de la matriz biolégica, anticoagulantes,
metabolitos en su caso y cualquier otro fArmaco administrado de manera concomitante, donde no se
encontr6 ningun tipo de interferencia en los tiempos de retencidn de los analitos El método validado
presentd exactitud, precision, linealidad y reproducibilidad, asi que el método puede ser utilizado en
estudios de farmacocinética, biodisponibilidad y bioequivalencia de productos que contengan
Levetiracetam como principio activo.



