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Zastosowanie analizy termicznej do oceny kompatybilnosci hypromelozy
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Analiza termiczna obejmuje metody, w ktorych zmiany wtasciwosci fizycznych
substancji s3 oceniane w zalezno$ci od temperatury. Umozliwia to m.in. pomiar ubytku masy,
temperatury topnienia, efektow cieplnych i przemian fazowych. Techniki te sg szeroko
wykorzystywane w naukach farmaceutycznych do oceny jakosci i stabilno$ci lekow, badania
interakcji miedzy substancja czynng a substancjg pomocniczg oraz kontroli czysto$ci surowcow
wykorzystywanych w przemysle farmaceutycznym [1].

Termograwimetria sprz¢zona z réznicowa analiza termiczng (TGA-DTA), jest jedna
z kluczowych metod wykorzystywanych do oceny kompatybilno$ci substancji pomocniczych
(EXC) z substancjami leczniczymi (API) w technologii postaci leku. Jej podstawowym celem
jest wezesne wykrycie ewentualnych niezgodno$ci na tle fizycznym lub chemicznym pomiedzy
sktadnikami danej formulacji, ktore moga wptywaé na stabilno$¢, biodostepnos$¢ czy
skuteczno$¢ produktu leczniczego [2]. Potaczenie obu technik w uktadzie TGA-DTA pozwala
jednoczes$nie obserwowac zmiany masy 1 efekty takie jak topnienie dla API, EXC czy ich
mieszaniny (MIX) [3].

Hypromeloza (HPMC), stosowana jako substancja pomocnicza w rdznych postaciach
leku, zostata poddana analizie TGA-DTA zaréwno sama, jak i w mieszaninach z lekami
przeciwzakrzepowymi — acenokumarolem 1 tiklopidyng. Analiza umozliwila oceng stabilnosci
termicznej oraz wykrycie potencjalnych interakcji migedzy API a HPMC poprzez analize
przesunig¢ pikow topnienia 1 ubytku masy odpowiednio dla API, EXC oraz MIX.
Na podstawie wynikow przeprowadzonej analizy TGA-DTA stwierdzi¢ mozna, ze
hypromeloza i1 acenokumarol sg ze sobg kompatybilne, co potwierdza brak przesunig¢ pikow
topnienia oraz przesuni¢cie poczatku dekompozycji mieszaniny w kierunku temperatury
wyzszej. Natomiast w przypadku mieszaniny hypromelozy z tiklopidyng obserwuje si¢
przesunigcia pikéw topnienia (z 211.8°C dla API do 204.6°C dla MIX) oraz poczatku
dekompozycji (z 224.4°C do 206.2°C) w kierunku temperatury nizszej. Cho¢ przesunigcia nie
sa duze, ich obecno$¢ sugeruje, ze ze wzgledow bezpieczenstwa stosowania lekow warto
poszukiwac alternatywnych substancji pomocniczych, ktore takich przesuni¢¢ nie wykazuja.
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