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SPECTROPHOTOMETRIC QUANTIFICATION OF VILAZODONE HYDROCHLORIDE IN PHARMACEUTICAL DOSAGE FORM USING QUALITY BY DESIGN APPROACH

(Kuantifikasi Spektrofotometri Vilazodon Hidroklorida dalam Bentuk Dos Farmaseutikal Menggunakan Pendekatan Reka Bentuk Kualiti)
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Abstract
The present work deals with development and validation of a novel, robust, precise and accurate spectrophotometric method, for the estimation of vilazodone hydrochloride in tablets using the principle of Quality by Design (QbD). A fractional factorial design (FFD) was employed for initial parameter screening. Further the screened parameters were subjected to central composite design (CCD) for evaluating method robustness and method optimization. Different statistical parameters were evaluated to decide appropriateness of experimental data. Vilazodone shows absorption maximum at 285nm using methanol. Factor screening slit width and sampling interval were identified as critical method variables, which were further evaluated by a CCD. Good linearity was obtained for vilazodone in the range of 5-60 μg/mL with R2 > 0.999. The method was found to be accurate with good average % recovery (more than 100%). Developed method was validated as per ICH guidelines. Based on QbD development of spectrophotometric method ensured that quality is built into the method. The method was robust and can be applied for determination of the vilazodone in pharmaceutical dosage form.
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Abstrak
Kajian ini melibatkan pembangunan dan validasi kaedah spektrofotometri yang asli, teguh, jitu dan tepat bagi anggaran kandungan vilazodon hidroklorida di dalam tablet dalam menggunakan prinsip reka bentuk kualiti (QbD). Satu reka bentuk faktor pecahan (FFD) telah digunakan untuk saringan awal parameter. Selanjutnya parameter yang diuji adalah tertakluk kepada analisis reka bentuk komposit berpusat (CCD) untuk menilai pengoptimunan dan keteguhan. Ujian statistik yang berbeza telah dinilai untuk menentukan kesesuaian data eksperimen. Vilazodon menunjukkan penyerapan maksimum pada 285nm menggunakan metanol. Saringan faktor lebar celah dan selang pensampelan telah dikenal pasti sebagai pembolehubah yang kritikal, yang kemudian dinilai lebih lanjut melalui CCD. Kelinearan baik telah diperolehi bagi vilazodon bagi julat di antara 5-60 μg/mL dengan R2 > 0.999. Kaedah ini didapati tepat dengan % perolehan semula mencapai skor yang baik (lebih daripada 100 %). Kaedah telah ditentusahkan menurut peraturan ICH. Berdasarkan pembangunan QbD terhadap kaedah spektrofotometri, ia dipastikan bahawa kualiti analisis terbina ke dalam kaedah ini. Kaedah ini adalah teguh dan boleh digunakan untuk penentuan vilazodon dalam bentuk dos farmaseutikal.
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