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ANTECEDENTES

El acido 5-aminolevulinico (5-ALA) se utiliza via tdpica en el tratamiento de tumores cutaneos superficiales. La mayor
limitacion de esle uso es su escaso grado de penetracién, por lo que nuestro equipo desarrollé una nueva técnica para su
aplicacion intralesional. Esta via de administracion exige unas condiciones de eslerilidad y estabilidad idoneas.

OBJETIVO
Se plantea como objetivo de este estudio determinar su estabilidad fisicoquimica sometido a diferentes condiciones y
procesos de esterilizacion con el fin de facilitar su uso en el Servicio de Dermatologia.

MATERIAL Y METODOS:

Se evaluo la modificacion de los niveles de 5-ALA y la
aparicion de metabolitos en diferentes condiciones
elaborando las siguientes muestras por triplicado: Por un
lado, se disolvio 5-ALA al 1% en condiciones de
esterilidad tanto en suero fisiolégico como en lidocaina al
2%, en oscuridad, a 2-8°C a diferentes pH. Dichas
muestras se analizaron a los tiempos 0,1,236 y 24h y
2,3,7,15,30,60 y 90 dias.

Por otro lado, 5-ALA en polvo en viales topacio fue
sometido a plasma de H;0,, a radiacion UV o se dejo sin
esterilizar. Estas muestras fueron preparadas en suero
fisiologico al 1% en el momento de ser analizadas a los
tiempos Oh, 24h, 48h, 7 dias, 1 mes.

El andlisis se realizé mediante HPLC empleando una
columna X-Bridge, y como fase movil acético en agua
1%: acético en metanol 1% (60:40). Se empled efedrina
como estandar interno, la deteccion se hizo con un
detector UV/Visible a 254nm.
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Figura 1. Cromatograma de los patrones de 5-ALA al 0,125% 1% y 2% en
présencia del estandar intemo (Efedrina)

CONCLUSIONES:

RESULTADOS:

El producto disuelto, sufre una degradacion de al menos
un 20% tras 7 dias en todos los grupos siendo mas rapida
en condiciones de pH mayor de 3.
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Figura 2. Estabnl»dad del S-ALA en disolucion en suero fisioldgico y an
lidocaina al 2% a dferentes pH.

El producto en polvo sufre una degradacion similar (<2%)
en los grupos UV y sin eslerilizar, mientras que la
esterilizacion por plasma genera mas del 20% de
metabolitos.
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Figura 3. Formacién de metabalitos en funcidn del tipo de esterilizacidn.

El 5-ALA es una molécula muy inestable, y su conservacion en disolucion, que permite esterilizacion por filtracion, es
impracticable. La exposicion del polvo a esterilizacion por plasma degrada el farmaco, sin embargo la esterilizaciéon por radiacion
UV, mantiene unos niveles de estabilidad del farmaco similares a las del producto sin esterilizar, por lo que permitiria el
acondicionamiento y conservacion adecuados para la técnica de administracion intralesional.
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