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SUMMARY. Sitagliptin is a new oral selective DPP4 inhibitor anti-diabetic drug. The objective of this
study was to develop and validate a new HPLC method for the quantification of sitagliptin and its applica-
tion in spiked plasma and tablet dosage form. The method was developed by using the C1g ODS Hypersil
column of 150 x 4.6 mm id with 5 ym particle size, mobile phase of acetonitrile and 0.01N potassium dihy-
drogen phosphate (70:30) at a flow rate of 1.0 mL/min. Eluate was detected at 269 nm with the retention
time of 5.6 min. The limit of detection and limit of quantification were 0.095 and 0.19 ug/mL, respectively.
Loratidine was used as an internal standard that co-eluted at 8.3 min. The method was found linear in the
range of 0.19-200 zg/mL and % CV was within limits of FDA guidelines. The calibration curve was linear
with the equation y = 1.9308x + 7.5227 with a correlation coefficient of 0.999. Accuracy of percentage re-
covery for between-batches and with-in-batch assays was 97.79-101.03 and 97.65-101.03, respectively. This
developed method is more sensitive than the already reported methods and reproducible with all valida-
tion parameters with FDA guidelines.

RESUMEN. La sitagliptina es un nuevo farmaco oral antidiabético inhibidor selectivo de la DPP-4. El objetivo
de este estudio fue desarrollar y validar un nuevo método HPLC para la cuantificacion de sitagliptina y su aplica-
ci6én en plasma y comprimidos. El método fue desarrollado utilizando una columna C;g ODS Hypersil de 150 x
4,6 mm id con tamaiio de particula de 5 ym, fase mévil de acetonitrilo y dihidrégeno fosfato de potasio 0,01 N
(70:30) a una velocidad de flujo de 1,0 mL/min. Los eluatos se detectaron a 269 nm con un tiempo de retencién
de 5,6 min. Los limites de deteccién y de cuantificacién fueron 0,095 y 0,19 pg/mL, respectivamente. Loratidina
fue utilizado como un estdndar interno que co-eluyé a los 8,3 min. El método resulté lineal en el rango de 0,19 a
200 pg/mL y el %CV estuvo dentro de los limites establecidos por la FDA. La curva de calibracién fue lineal
con la ecuacién y = 7,5227 + 1.9308x con un coeficiente de correlacion de 0,999. El porcentaje de recuperacién
de ensayos entre lotes y dentro de cada lote fue de 97,79 a 101,03 y 97,65 a 101,03, respectivamente. Este méto-
do desarrollado es mds sensible y reproducible que los métodos ya informados, con todos los pardmetros de vali-
dacion establecidos por la FDA.
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