Abstrakt

Cilem této prace bylo vyvinout a validovat metodu UHPLC pro stanoveni farmaceuticky aktivni
latky abirateronu acetatu v jeho praskové formée a provést nucenou degradaci pomoci peroxidu vodiku
a zvysené teploty. Kvili nizké rozpustnosti abirateronu acetatu ve vodé, byla jako rozpoustédlo pouzita
smes acetonitrilu a vody v poméru 1:1.

Optimalizovanad separace probihala na koloné Acquity CSH PHENYL-HEXYL (1,7 pum,
100 x 2,1 mm), jejiz teplota byla 45 °C, mobilni faze se skladala z acetonitrilu a 0,1 % vodného roztoku
kyseliny mravenci a pratok Cinil 0,3 ml/min, dadvkovany objem cinil 1 pl a byla pouzita gradientova
eluce. Byl pouzit UV/VIS absorp¢ni detektor s diodovym polem pii vinové délce 2665 nm a
kvadrupolovy hmotnostni detektor.

Pti validaci metody se testovala opakovatelnost, vytéznost a meze detekce a stanovitelnosti. Také
byla stanovena kalibracni zavislost v rozmezi koncentraci 0,1 - 1-10* mg/ml.

Nucena degradace byla provedena na dvou sadach vzorki. K jedné sad€ byl ptidan 0,3 % peroxid
vodiku. Ob¢ sady vzorki nésledné byly skladovany za laboratornich podminek a v degradacni komote,
ktera byla nastavena na 50 °C po 1, 2 a 3 dny. Abirateron acetat vykazoval mirnou miru degradace bez
pridani peroxidu vodiku jak za laboratornich podminek, tak pii zvysené teploté. Vzorky, ke kterym byl
pfidan 0,3 % peroxid vodiku naopak vykazovaly zvySenou miru degradace, jak za laboratorni, tak

zvysené teploty.
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