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SUMMARY . The objective of the present work was to develop and validate a simple ‘high-performance
thin-layer chromatography (HPTLC)” method for the estimation of an anticancer drug sunitinib malate
(SM) in nanoparticles (NPs) formulation. The developed method was validated in accordance with “Inter-
national guidance on Harmonization (ICH)” guidelines for precision, accuracy, specificity, sensitivity and
robustness. The HPTLC estimation of SM was carried out by applying the ethyl acetate: acetone: water:
formic acid 15:5:2:2 (%, v/v/v/v) as the mobile phase on 20 x 10 cm glass coated silica gel 60 F254 plates.
The estimation of SM was performed in densitometric mode at A,, = 423 nm. The data of linearity analy-
sis presented a good linear relationship between the concentration of SM and HPTLC response over the
concentration range of 100-700 ng/spot with R2 = 0.9991. The % amount of SM in prepared NPs was ob-
tained as 98.41 % by applying the proposed HPTLC technique. The proposed HPTLC technique was vali-
dated well as per ICH recommendations. The results of validation studies and pharmaceutical assay sug-
gested that the proposed HPTLC technique could be applied in wide range for the estimation of SM in
pharmaceutical preparations.

RESUMEN. El objetivo del presente trabajo fue desarrollar y validar un método simple de cromatografia en capa
fina de alto rendimiento (HPTLC) para la estimacién del farmaco anticancerigeno malato de sunitinib (SM) en
formulacién de nanoparticulas (NP). El método desarrollado fue validado de acuerdo con las pautas de Orienta-
cién internacional sobre armonizacién (ICH) para precision, exactitud, especificidad, sensibilidad y robustez. La
estimacién por HPTLC de SM se realizé aplicando el acetato de etilo: acetona: agua: dcido férmico 15:5:2:2 (%,
v/v/v/v) como fase mévil en silice recubierta de vidrio de 20 x 10 cm. gel 60 placas F254. La estimacién de SM
se realizé en modo densitométrico a A, = 423nm. Los datos del andlisis de linealidad presentaron una buena re-
lacién lineal entre la concentraciéon de SM y la respuesta de HPTLC en el rango de concentraciéon de 100-700
ng/mancha con R2 = 0.9991. La cantidad de% de SM en NP preparadas fue del 98.41% aplicando la técnica
HPTLC propuesta, que se validé segin las recomendaciones de ICH. Los resultados de los estudios de validacién
y el ensayo farmacéutico sugirieron que la técnica HPTLC propuesta podria aplicarse en un amplio rango para la
estimacion de SM en preparaciones farmacéuticas.
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