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RESUMEN

Introduccién: Los productos herbolarios han sido utilizados para el tratamiento de muchas enfermedades y
a diferencia de los farmacos convencionales, se perciben seguros e inofensivos debido a su origen natural. La
adulteracion de productos naturales usados para la mejora del deseo sexual, se estd volviendo recurrente en
la actualidad. Objetivo: En este estudio se detecta la presencia y determina la dosis farmacolégica de citrato
de sildenafilo, un inhibidor de la fosfodiesterasa-5, en productos naturales, presuntamente adulterados, que
se comercializan en mercados y tiendas tipo “sex-shop” como estimulantes del deseo sexual en hombres.
Metodologia: Se identifica y determina el contenido de sildenafilo en 21 productos herbolarios, a través de
técnicas cromatograficas y espectroscépicas (CCF, HPLC-DAD y RMN 1H). Resultados: No existen evidencias de
la presencia de sildenafilo en los productos evaluados procedentes de mercados, sin embargo, en las ventas
tipo sex-shop, con altas probabilidades de adquisicién de productos adulterados con este principio activo, se
encontraron concentraciones gque oscilan entre 12.7-132.2 mg/capsula, dosis inferiores, préximas y superiores a
las recomendadas por la FDA. Conclusién: Para los consumidores de productos herbolarios fraudulentos puede
existir una interaccién del sildenafilo con medicamentos vasodilatadores tipo nitratos, utilizados para la angina
de pechoy lainsuficiencia cardiaca congestiva. Estas interacciones aunado a los efectos adversos de tipo cardiaco
(hipotensor) del sildenafilo en si mismo, podria ser muy grave para la salud de los consumidores. Se insta a una
estricta regulacion de la industria de productos naturales en zonas muestreadas.

Palabras claves: sildenafilo, identificacion, herbolaria, HPLC-DAD, RMN.

Este es un articulo bajo la licencia CC BY (https://creativecommmons.org/licenses/by/4.0/).
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ABSTRACT

Introduction: Herbal products have been used for the treatment of many diseases and unlike conventional drugs,
they are perceived as safe and harmless due to their natural origin. The adulteration of natural products used for
the improvement of sexual desire is becoming recurrent nowadays. Objective: This study detects the presence
and determines the pharmacological dose of sildenafil citrate, a phosphodiesterase-5 inhibitor, in presumed
adulterated natural products, that are commercialized in markets and “sex-shops” type store as stimulants of
sexual desire in men. Methodology: The sildenafil content in 21 herbal products was identified and determined,
using chromatographic and spectroscopic techniques (CCF, HPLC-DAD, and NMR 1H). Results: There was not
evidence of the presence of sildenafil in the evaluated products from the markets. However, in the sex-shop
type sales, with high probabilities of acquisition of adulterated products with this active principle, concentrations
found were in a range from 12.7-132.2 mg/capsule. Representing lower, intermedium and higher doses than
those recommended by the FDA. Conclusion: For consumers of fraudulent herbal products, there may be an
interaction of sildenafil with vasodilator medicines such as nitrates, used for angina pectoris, and congestive
heart failure. These interactions, together with the adverse cardiac-type (hypotensive) effects of sildenafil, could
have serious effect on the health of consumers. Strict regulation of the natural products industry in sampled
sites is urged.

Keywords: sildenafil, identification, herbal, HPLC-DAD, NMR.

INTRODUCCION muchos pacientes buscan alternativas, en
remedios a base de hierbas. Incluso, si los
pacientes discuten el problema con el médico,
es posible que no obtengan una receta médica
debido a otras enfermedades subyacentes
o la preocupacion de posibles interacciones
con otros medicamentos que el paciente
toma 2 Por ejemplo, un efecto secundario
conocido y grave del uso concomitante del
sildenafilo, un conocido vasodilatador, junto
con medicamentos de tipo nitratos o nitritos,
es una disminucién significativa de la presion
sanguinea® y muchos pacientes con diabetes,
hipertension y enfermedades cardiovasculares
son frecuentemente indicados con este tipo
de farmacos.”® Por ello, personas que padezcan
estas enfermedades pueden buscar productos
a base de hierbas, como una alternativa a
problemas de la disfuncién eréctil.

El interés de las personas de mejorar su salud,
mediante el uso de productos herbolarios
o suplementos dietéticos de origen natural,
aumenta exponencialmente.! Existe una gran
variedad de estos productos en el mercado que
prometen un tratamiento eficaz y seguro para
distintos padecimientos de salud, sin tener
evidencia cientifica al respecto.?®

Se esta reconociendo cada vez mas, que la
disfuncién eréctil en hombres es un problema
de salud comun.*Se estima que a la edad de
40 afos, aproximadamente el 40% de hombres
posee algun grado de trastorno eréctil.> Para
el tratamiento farmacoldgico de la disfuncién
eréctil se usan, como farmacos de primera
eleccion, los inhibidores de la fosfodiesterasa-5
(FDE-5).5% Los primeros inhibidores sintéticos
de FDE-5 con licencia de comercializaciéon Cada vez es mas frecuente la practica de
por parte de la Administracién de Alimentos adulteracidn mediante la adiciéon de drogas

y Medicamentos de EE.UU (FDA) fueron sintéticas tipo inhibidores (FDE-5) o sus
sildenafilo, vardenafilo y tadalafilo.” andlogos, a los productos naturales; cuyo

objetivo es asegurar o reforzar el efecto
farmacoldgico esperado, lo que puede derivar
en complicaciones cardiovasculares graves,"?e

Dado que la difusién sexual tiene un impacto
en la autoestima y en la relacién con su pareja,
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incluso la muerte.®

La incorporacion premeditada de inhibidores
de la (FDE-5), sildenafilo, tadalafilo, vardenafilo
y sus analogos, en suplementos dietéticos
con base natural, han sido ampliamente
reportados en la bibliografia.l4>©17
agencias reguladoras de medicamentos en
varias partes del mundo,”® emitieron alertas a la
poblacién por este tipo de practica deshonesta
en la produccién de fitofarmacos.®

Incluso

En la presente investigacién, un grupo
de muestras de productos herbolarios
adquiridos en mercados y tiendas tipo “sex-
shop”, se sometieron a un cribado inicial para
detectar la presencia de sildenafilo con el
correspondiente estandar de trabajo, con la
metodologia de Cromatografia en Capa Fina
(CCF). Seguidamente, para descartar cualquier
analogo de sildenafilo, se hace uso de latécnica
de Resonancia Magnética Nuclear de Protéon
(RMN H). Por otra parte, es importante conocer
las cantidades de principio activo en las
muestras y determinar el riesgo a la salud que
presentan las dosis presentadas en productos
fraudulentos y para ello se emplea la técnica
de Cromatografia Liquida de Alto Desempefo
(HPLC-DAD). con Arreglo de Diodos.

MATERIAL Y METODO

Estandares y reactivos

Alcohol metilico, acetato de etilo, n-hexano,
diclorometano, todos calidad
para analisis marca JTBaker, metanol vy
acetonitrilo grado HPLC marca JTBaker. El
acido ortofosférico fue adquirido de Fluka.
Se generdé agua destilada y desionizada con
el sistema Milli-Q (Milli-Pore; resistencia 18.2
MQ). El estdndar de referencia de citrato de
sildenafilo, con su certificado de calidad fue
proporcionado por Bayer S.A. de C.V.

trietilamina,

Adquisiciéon de productos herbolarios

Los productos herbolarios en forma de capsulas
se obtuvieron de un muestreo dirigido a
mercados y tiendas “sex-shop”, que rotulan
poseer una actividad estimulante del deseo
sexual en hombres. El muestreo incluyd 28
establecimientos de mercados y 5 de tiendas
tipo “sex-shop”, de donde se adquirieron 16y 5
productos, respectivamente. Las Farmacias, no
se tomaron en cuenta en este estudio, ya que
en estos establecimientos se venden productos
farmacéuticos y fitofarmacos, registrados por
la entidad regulatoria de medicamentos de El
Salvador.

Identificacion de sildenafilo utilizando
CCF

Se codificé cada producto y se reunié el
contenido de 10 capsulas,
por separado, se colocd en 1 tubo de ensayo
con rosca y se agregé 7 mL de metanol 50
% (V/V). A continuacion, los tubos se llevaron
a un sonicador por 15 minutos, se dejaron
sedimentar durante 1 hora y se extrajo el
metanol Paralelamente, se
preparoé una solucion de 10 mg/mL de citrato de
sildenafilo estandar de trabajo, como control
positivo.

cada muestra

sobrenadante.

Las muestras y el estandar se inyectaron en
un sistema cromatografico de capa fina (CCF)
de 200 um de espesor y 25 uym de tamano
de particula, con indicador de fluorescencia
a 254 nm y se eluyeron con una fase movil
de cloroformo:acetato de etlioometanol:agua
(40:40:1511). Finalmente, se
camara UV a 254 nm y tomaron las lecturas,
se comparé el R, de cada muestra con el
estandar de sildenafilo.?° Para la visualizacion
de manchas de los productos analizados y el
estandar de referencia de sildenafilo, se usé
una lampara de luz ultravioleta, marca UVP

llevaron a una
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modelo UV-GL25.

Identificacion de sildenafilo utilizando
RMN 'H

Para cada una de las muestras, se vacio el
contenido de una capsula, tritur6 en un
mortero y transfirié el polvo a un tubo de
ensayo. A continuacion, se agregoé 10 mL de
metanol e introdujo la muestra en sonicador
por 15 minutos para disolver los compuestos
polares solubles en el medio? Se tomod una
alicuota de 2 mL y llevd a sequedad, con
rotaevaporador, disolviendo
posteriormente en D,O para la realizacion
de experimentos de RMN 'H. Los espectros
de Resonancia Magnética Nuclear fueron
obtenidos en un BRUKER AVANCE 500 MHz,
los desplazamientos quimicos (8) se expresan
en ppm y las constantes de acoplamiento (J)
en Hz.

un la muestra

Identificacion y cuantificacion de

sildenafilo utilizando HPLC-DAD.

El citrato de sildenafilo fue identificado y
cuantificado en los productos herbolarios, con
la adaptacion de la metodologia dada por la
Farmacopea de los Estados Unidos de América
N° 37 para sildenafilo materia prima.?>?® El
sistema de HPLC que se utilizé fue un aparato
de la marca Shimadzu, modelo LC-2010AHT,
controlado por el software LabSolution version
5.82, columna Pinnacle Il C18 (5 um 150 x 4.6
mm), detector de arreglo de diodos, SPD-M20A
serie Prominence, longitud de onda UV: 280
nm. Tiempo de recorrido, 15 min y temperatura
de la columna, 30 °C. La fase movil consistio
en una mezcla (58:25:17) de buffer, metanol y
acetonitrilo (Buffer: 7 mL de trietilaminaen 1L
de agua desionizada ajustado a pH de 3.0 con
acido fosférico). La velocidad de flujo de 1 mL/
min y el volumen de inyeccion de 20 uL para
muestras y estandar.

Preparacion de muestras: Con base a la dosis
terapéutica de sildenafilo (50 mg/capsula) que
con mayor frecuencia se indica ¢, se llevaron a
cabo los calculos de la cantidad de producto
herbolario adulterado a utilizar para la
determinacién de su contenido. Cada muestra
se tratéo con una cantidad equivalente a 10.0
mg de principio activo por capsula y llevando
a 10.0 mL con fase movil. Se tom6 0.7 mLy llevo
a un balén volumeétrico de 25 mL. Para filtrar
se utilizé una jeringa y filtros de membrana de
nylon de 0.45 um de didametro de poroy 25 mm
didmetro de disco. Cada muestra se evalué por
triplicado y se realizaron tres inyecciones por
repeticion.®

Preparacion de soluciones estandar: Con el
estandar de sildenafilo se procedié a realizar
una soluciéon stock de 280 pg/ml de citrato de
sildenafilo estandar de trabajo, y a partir de ésta
se prepararon concentraciones de 3.4,11.2, 22.4,
28, 34 y 45 pg/ml, con las cuales se construyd
una curva de calibracién para evaluar las
muestras. Se utilizé una micropipeteadora
automatica PIPETMAN Gilson con un rango de
volumen de 0.2 pL a 10 mL. El experimento se
realiz6 por triplicado.

RESULTADOS

Mediante un exhaustivo estudio de campo,
se identificaron los sitios de procedencia,
lugares de venta y nombres comerciales de
los productos herbolarios que se usan para el
mejoramiento de la potencia sexual masculina.
En los mercados de San Salvador, se obtuvieron
los siguientes productos: Poten sex, Sexo
Active, Triple poder sexual, Power sexual, Sabro
palmito, MSM3, Poder sexual, Poder sexual 2,
Garanoén Forte H4, Maca, Ultra Garanoén, Sexo
Forte, Maca con Ginsengl, Maca con Ginseng 2,
Potenciador sexual y Nutrison H3 Plus, que se
les asignaron los coédigos del M1-M16. (ver figura
1). En una segunda etapa se adquirieron en
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tiendastipo “sex-shop” los productos: Black and Natural y Ride Natural, que le corresponden los
King, Zarzaparrilla, Rhino9 Fast Acting, Rhino99 coédigos del M17-M2 ( ver tabla ).

Figura 1. Muestras obtenidas en mercados de San Salvador, El Salvador.

Tabla 1. Productos herbolarios analizados por cromatografia de capa fina.

Producto Lugar de Compra Caodigo de CCF
Herbolarios muestra  Rr=0.22
Poten sex Mercado Central M-1 -
Sexo Active Mercado Ciudad Delgado M-2 -
Triple poder sexual MercadoTinetti M-3 -
Power sexual Mercado Central M-4 -
Sabro palmetto Mercado San Miguelito M-5 -
MSM3 Mercado San Miguelito M-6 -
Poder sexual Mercado Central M-7 -
Poder sexual 2 Mercado Central M-8 -
Garanon Forte H4 Mercado Sagrado Corazon M-9 -
Maca Mercado Sagrado Corazon M-10 -
Ultra Garafion Mercado Central M-11 -
Sexo Forte Mercado Central M-12 -
Maca con Ginseng 1 Mercado Central M-13 -
Maca con Ginseng 2 Mercado Central M-14 -
Potenciador sexual Mercado Zacamil M-15 -
Nutrison H3 Plus Mercado Central M-16 -
Black ant King Adult Sex Shop M-18 +
Zarzaparrilla Sex shop Héroes M-17 -
RO Fast Acting Amore Sex shop M-19 +
Rhino99 Natural Fantasy Sex Shop M-20 +
Ride Natural Adult Sex Shop M-21 +
Sildenafilo Estandar ST +
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El screening inicial por CCF de todos los
productos (M1-M21), frente al
trabajo de citrato de sildenafilo, produjo un
resultado positivo para los productos M17,
M19, M20 y M21, con perfil cromatografico y
R.idéntico al del estandar de sildenafilo (R, =
0.22). Las muestras evaluadas con sospecha
de incorporacién intencional de sildenafilo
corresponden a los productos comprados en
las tiendas tipo “sex-shop” (ver tabla1).

estandar de

Tanto para las 4 muestras de formulaciones
herbolarias positivas en CCF, como para el
estandar de trabajo de citrato de sildenafilo,
se obtuvieron los datos respectivos de RMN 'H:
desplazamientos quimicos (8), multiplicidad

(m) y constante de acoplamiento (J en Hz)
(ver tabla 2). En ambos casos las muestras
y el estdndar de sildenafilo, mostraron en
sus espectros de RMN 'H, senales comunes.
A continuacién, desarrollamos una breve
descripciéon de los resultados del producto M17.
Los protones identificados como H,, H,, H, y H,
presentan sefales tipicas de protones alifaticos
entre § 0.93-2.82 ppm (ver numeracién en la
estructura quimica del sildenafilo, tabla 2).
Ademas, los protones H,,H_, H,,H ,H,, H.yH,,
presentan desplazamientos quimicos entre
292-429 ppm, caracteristicos de protones
unidos a heterodtomo de tipo nitrégeno y
oxigeno. La presencia de sefiales entre § 7.33-

Tabla 2 Resultados del analisis de Resonancia Magnética Nuclear de proton (RMN 'H) de productos adulterados con
sildenafilo. Datos obtenidos en RMN 500 MHz, D,O (pH=3.3)

“IT'S THE RECIPE"

Sildenafilo M21 M19
H 5 (ppm) Multiplicidad 5 (ppm) Multiplicidad 5 (ppm) Multiplicidad
1 0.93 3H, t (J=7.4 Hz) 09 3H, t (J=7.4 Hz) 0.90 3H, t (J=7.4 Hz)
5 146 3Ht (J=7.0 Hz) 143 3H t (J=7.0 Hz) 143 3H t (J=7.0 Hz)
2 173 2H, m 1.70 2H, m 1.70 2H, m
3 2.82 2H, t (J=7.4 Hz) 2.79 2H, t (J=7.4 Hz) 2.84 2H, t (J=7.4 Hz)
14 292 3H,s 290 3H,s 290 3H,s
/12 362 4H's 320 4H,s 329 4H,s
1013 394,328 4H, s 392 4H, s 367 4H,s
4 418 3H,s 415 3H,s 419 3H,s
6 429 2H, q (J=6.8 Hz) 4.30 2H, q (J=6.8 Hz) 429 2H, q (7=6.8 Hz)
15 7.33 TH, d (J=8.9 Hz) 7.33 TH, d (J=8.9 Hz) 7.33 TH, d (J=8.9 Hz)
16 7.93 1H, d (J=8.9, 3.0 Hz) 7.93 H,d (i:j’g’ 20 7.93 1H, d (J=8.9, 3.0 Hz)
17 8.07 TH, d (J= 3.0 Hz) 8.09 TH, d (J= 3.0 Hz) 8.08 TH, d (J= 3.0 Hz)
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8.09 ppm corresponden a un anillo aromatico
tipo benceno.

El detector de arreglo de diodos del HPLC
permitié obtener graficos 3D de los 4 productos
adulterados y del estandar de sildenafilo a una
concentracion de 23 pg/ml con su respectiva
longitud de onda, tiempo de retencién y
absorbancia.Enelminuto9,se observansenales
de absorcion UV ¢ a diferentes longitudes
de onda, idénticos en forma e intensidad del
estandar y las muestras. A manera de ejemplo
presentamos los graficos 3D de la muestra M17
y el correspondiente estandar de sildenafilo.
Ver figura 2.

Para cada una de las inyecciones de las
muestras M17, M19, M20 y M21, se obtuvo los
correspondientes cromatogramas de HPLC.
Los tiempos de retencidén de las muestras se
comparan con los del estandar de sildenafilo.
Se registré un t, de 9.822 min, para el estandar
de sildenafilo y para los productos M17, M19,
M20 y M21 t a 9.742, 9.736, 9.796 y 9.763 min,
respectivamente. Ver Figura. 3.

la cuantificacion en
sildenafilo

Para las 4 muestras
positivas, se asegurd
linealidad del sistema con las diluciones del
correspondiente estandar hechas a 3.4, 1.2,
22.4,28,34y 45 ug/mly se construyé la curva de
calibracién, fijando el detector a una longitud

al la

Hl}l:l”. L
? -y -
; \\_ﬁ 1 ' I
BLACK ANT KING
200 mAU
250 60
300 500
o 4
350 30
400 20
10
M20 450 .
500 4 6 g 10 12 1fhin
S5 (ppm) Multiplicidad & (ppm) Multiplicidad el
093 3H, t (J=7.4) 0.93 3H, t (3=7,4 Hz)
1.43 3H t (J=7.0 Hz) 1.43 3Ht (J=7.0 Hz) B) L
1.71 2H, m 1.71 2H, m
2.82 2H, t (J=7.4 H2) 2.82 2H, t (J=7.4 H2)
2.92 3H,s 292 3H,s
200 kil
3.20 4H, s 3.20 4H, s 250 80
300
392 4H,s 392 4H,s 350 g
40
417 3H,s 417 3H,s 400 ‘30
450
4.29 2H, g (J=6.8 Hz) 429 2H, g (3=6.8 Hz) T
500 : 6 8 in
7.33 1H, d (J=8.9 Hz) 7.33 1H, d (J=8.9 Hz) m o 2 4
7.95 1H, d (7=8.9, 3.0 Hz) 7.93 1H, d (3=8.9, 3.0 Hz)
Figura 2. Gréficos UV 3D A) Muestra M17 B)
8.10 1H,d (J=3.0 Hz) 811 1H,d (J=3.0 Hz) Estandar de sildenafilo
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Figura 3. Cromatograma HPLC A) Estdndar de sildenafilo B) Muestra M17.

de onda fija de 290 nm. Se realizaron tres
replicas con tres lecturas para cada dilucién. El
coeficiente de determinacioén (r?) fue de 0.9981
y el coeficiente de correlacién de Pearson (r)?*
fue de 0.999 (ver Figura 4).

Para determinar la dosis del adulterante, citrato
de sildenafilo, en los productos herbolarios, se
procedié a comparar los valores de las areas de

1.2E+06
1.0E+06 y =21594x-8231.9
R?=0.9981
8.0E+05 e
-"..
6.0E+05 .
o
4.0E+05 o
2.0E+05 -
-

0.0E+00 @

0 10 20 30

40

las muestras frente a las areas del estdndar de
trabajo.

El contenido de sildenafilo en la muestra M19
fue de 41.2 mg/capsula (+1.01) y el del producto
M17 de 58.1 mg/tableta (+ 0.7). En la muestra M21
corresponde un contenido de 132.2 mg/céapsula
(* 0.6) y en el caso de M20 se determind una
concentracion de 12.7 mg/céapsula (+ 0.1).

Yedesv
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237693
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236900
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22.4

572895 373.81 0.07
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987675 1531.91 0.16
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Figura 4 Curva de calibracién del estandar de sildenafilo 3.4-45 ug/ml
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DISCUSION DE RESULTADOS

En las condiciones descritas en el ensayo por
CCF, resultaron positivos los productos M17,
M19, M20 y M21, dada la alta polaridad del
sildenafilo, este mostré un R, de 0.22, idéntico
al estdndar de sildenafilo, resultados acordes
con estudios realizados con anterioridad.?° Los
R, de muestra y estandar siempre coincidieron
entre si, a pesar de hacer cambios en la
composicién de la fase mdvil (aumentando
o disminuyendo la polaridad). Este resultado
sugiere un posible indicio de adulteracién con
citrato de sildenafilo.

Para la confirmacion de los resultados por CCF,
se obtuvieron los espectros de RMN 'H de los
productos M17, M19, M20 y M2]1, resultando ser
coincidentes sus sefales, al ser comparadas
con el estdandar de sildenafilo. Asi se observoé
la senal de H, asignada a un metilo singulete
unido a unaarilamidaa g, 4.18 ppm. Las sefales
a 6,362 (4H,s, H,/H,) y 8394, 328 (4H, H,/H.),
concuerdan con un sistema piperazinico de la
molécula desildenafilo. La presencia de sefhales
733 1H, d (J =89 Hz, H,), 793 (J = 8.9, 3.0 Hz,
H,d, H,)ya809(J=30Hz1H,d, H,) indican
la presencia de un sistema ABC propio de un
anillo aromatico tipo benceno trisustituido,
esto reveld sefales propias del sildenafilo en
cada una de las cuatro muestras analizadas.??®

Losespectrosde RMN'Hdeloscuatro productos
fraudulentos, desplazamiento
guimico, multiplicidad,integraciényconstantes
de acoplamiento coincidentes al sildenafilo
estandar, lo que demuestra un alto grado de
especificidad de esta molécula, se descarta
la presencia de analogos de sildenafilo. Por
ejemplo, el andlogo tipo homosildenafilo posee
una tipica sefal caracteristica proxima a 1.32
ppm, correspondiente al metilo H,, lo que hace
pensar que no corresponde a este derivado.?®
Por otra parte, la 1,2,4-trisustitucion del anillo
bencénico hace descartar a los derivados del

Mmuestran

tadafilo.?’ Los desplazamientos, multiplicidades
e integraciones del piperazinico
encontrados en las muestras adulteradas no
corresponden al analogo tiometisosildenafilo.?

sistema

Los graficos 3D obtenidos por el detector de
arreglo de diodos en HPLC, permiten visualizar
claridad diferentes
UV, tanto del componente pirimidinico a,
insaturado, como del
trisustituido; en las muestras adulteradas vy el
estandar. Ademas, se presentan dos umbrales
de absorcion a 212y 292 nm, que corresponden
a las transiciones electrénicas n»>n'y n» n"de los
sistemas cromoforos que presenta la molécula
de sildenafilo.?*

con las absorciones

sistema bencénico

Los cromatogramas obtenidos en HPLC
del estandar y las muestras revelan un pico
caracteristico con un tiempo de retenciéon
casi idéntico®, por lo que se deduce, una
incorporacion intencional de sildenafilo en la

formulacién.

La curva de calibracion de citrato de sildenafilo,
conuncoeficientededeterminacion (r?) =0.9981
y un coeficiente de correlacién de Pearson (r)
= 0.9990, en un rango de concentracion de 3.4
hasta 45 ppm, junto con un limite de deteccién
(LD) = 0.0019 mg/L y el limite de cuantificacion
(LC) = 0.0056 mg/L, permitié determinar con
certezalasconcentracionesdesildenafilode los
productos fraudulentos?®. Los productos M17 y
M19 presentaron concentracionesdesildenafilo
de 581y 41.2 mg/capsula, respectivamente. Este
resultado puede deberse a una aproximacion
por parte del incorporar la
cantidad de sildenafilo préoxima a la dosis
terapéutica establecida (50 mg/cap), y asegura
asi el efecto farmacoldgico vasodilatador en
sus formulaciones herbolarias. Se encontro,
12.72.mg/capsula en la muestra identificada
como M20, lo que representa una dosis muy
inferior de sildenafilo a la recomendada por el
FDA®lo que sugiere la adicién de este inhibidor
(FDE-5) como wun agregado al producto

fabricante de
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herbolario para ejercer un efecto sinérgico con
los componentes de la formulacion y tener
mayor probabilidad de eficacia.® Ademas, se
encontraron 132.24 mg/céapsula de sildenafilo
en el producto M21, casi 3 veces la cantidad
de sildenafilo que ha demostrado seguridad
y eficacia, lo que representa un valor muy por
encima de la dosis terapéutica de la disfuncién
eréctil, poniéndose en discusion la seguridad
de estas formulaciones ya que generar un
aumento significativo de los efectos adversos
del sildenafilo como son dolor de cabeza,
fotofobia, hipotension, ardor en el estbmago y
pupilas anormalmente dilatadas.?

Hay que mencionar que en ninguno de los
casos se encontrd incorporacion de sildenafilo
en los productos de venta en los mercados
Mmunicipales de San Salvador, pero si es
importante destacar, que en las tiendas tipo
“sex-shop”, existe un grave riesgo para los
consumidores de este tipo de productos, ya
gue de las cinco muestras analizadas, cuatro
estaban adulteradas. .

Los consumidores suponen que se administran
algun tipo de producto natural
desconocen que dentro de esas formulaciones
seencuentraelingrediente activo farmacéutico
no declarado sildenafilo, una situacion delicada
dado que el sildenafilo es un farmaco que es
usado bajo prescripciéon médica y con estricta
supervision de tratamiento.

seguro y

CONCLUSIONES

La técnica de CCF es una metodologia efectiva
para el tamizaje inicial de muestras adulteradas
con sildenafilo. Los resultados de los estudios
por RMN 'H confirman que, en los productos
herbolarios  adulterados, se
Unicamente la molécula de sildenafilo y no
sus analogos. El equipo HPLC de arreglo de
diodos, permitié diferenciar el sildenafilo de
otros componentes de la muestra, a través

encuentra

de sus respectivos espectros de absorcion UV
a diferentes longitudes de onda y tiempos de
retencién caracteristico.

La cuantificacion de sildenafilo por HPLC en
los productos a base de hierbas usados para
la mejora del livido masculino, evidencia la
incorporacién ilegal de este principio activo
farmacéutico tipo (FDE-5), para proporcionar
efectos rapidos y aumentar las ventas de este
tipo de productos fraudulentos

Las dosis de sildenafilo encontradas en los
productos adulterados representan valores
alarmantes, especialmente la que presenta la
muestra M21. Los consumidores que adquieren
estas formulaciones podrian presentar efectos
adversos de tipo cardiaco (hipotensor) muy
marcados. El sildenafilo esta contraindicado
para pacientes con insuficiencia cardiaca, y
puede llegar a causar danos severos a la salud,
por lo que se debe incluir una supervisidon
estricta para este tipo de productos que,
actualmente, no cuentan con un registro de las
autoridades sanitarias correspondientes.
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