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SUMMARY. In the present study, a newly developed method based on high performance liquid chro-
matography (HPLC) was optimized for the simultaneous determination of sofosbuvir (SOFOS) and vel-
patasvir (VELPA) in commercial tablet formulations. Isocratic separation of SOFOS and VELPA was
performed at 40 °C with Purospher Star C18 column (5 ym, 4.6 x 250 mm) at a flow rate of 1.0 mL/min
whereas the mobile phase consisted of aceto nitrile, phosphate buffer and methanol (60:30:10 v/v, pH 3.0).
Both analytes were detected at a wavelength of 262 nm and the injection volume was 5.0 xL. The overall
run time per sample was 7.0 min with retention time of 3.251 and 4.512 min for SOFOS and VELPA, re-
spectively. The calibration curve was linear from 10.0-70 pg/mL for SOFOS and 5.0-35.0 pg/mL for VEL-
PA with a coefficient of determination equal to 0.9999 while repeatability and reproducibility (expressed
as relative standard deviation) were < 1.32 and 1.61 %, respectively. The proposed HPLC method was
rapid and simple for the determination of SOFOS and VELPA in commercially available tablet formula-
tions providing recoveries = 99.4 % and also for dissolution studies.

RESUMEN. En el presente estudio se optimizé un método recientemente desarrollado basado en cromatografia
liquida de alta resolucién (HPLC) para la determinacién simultdnea de sofosbuvir (SOFOS) y velpatasvir (VEL-
PA) en formulaciones de comprimidos comerciales. La separacion isocritica de SOFOS y VELPA se realizé a
40 °C con columna Purospher Star C18 (5 ym, 4,6 x 250 mm) a un caudal de 1,0 mL/min, mientras que la fase
movil consistid en acetonitrilo, tampdn de fosfato y metanol (60:30:10 v/v, pH 3.0). Ambos analitos se detecta-
ron a una longitud de onda de 262 nm y el volumen de inyeccién fue de 5,0 L. El tiempo total de ejecucion por
muestra fue de 7.0 min con un tiempo de retencién de 3.251 y 4.512 min para SOFOS y VELPA, respectivamen-
te. La curva de calibracién fue lineal de 10.0-70 pg/mL para SOFOS y 5.0-35.0 yg/mL para VELPA con un coe-
ficiente de determinacion igual a 0.9999, mientras que la repetibilidad y reproducibilidad (expresada como des-
viacién estdndar relativa) fueron < 1.32 y 1.61%, respectivamente . E1 método de HPLC propuesto fue rdpido y
simple para la determinacién de SOFOS y VELPA en formulaciones de comprimidos comercialmente disponi-
bles que proporcionan recuperaciones = 99,4% y también para estudios de disolucion.
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