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INTRODUCTION MATERIELS ET METHODES

= 5 flacons de Farmorubicine® 50 mg reconstitués avec 6 mL de NaCl 0.9% chacun
soit 8.33 mg/mL

= Conditionnement dans 5 seringues opaques fermées et immédiatement emballées
dans un sac stérile stoppant les rayonnements UV

Epirubicine : Commercialisée sous forme préte a I’emploi (2 mg/mL) ou sous forme de poudre a reconstituer

= Conservation jusqu’a 72 heures a +4°C, suivi d’un stockage de 4 heures a

- Dans le cadre de chimio-embolisation température ambiante (analyse en triplicate)

- Sous forme diluée (< 2 mg/mL) - Sous forme concentrée (8.33 mg/mL), hors RCP __
Utilisations Pesée - Variation de poids des seringues
- Conditionnée en poche - Conditionnée en seringue
Spectrophotométrie
- Mélangée au LIPIODOL® avant Administration - entre 200 et 900 nm - Variation de spectre UV/visible
-a 350, 410 et 530 nm - Detection de microparticules
- Nombreuses €etudes' - Rares données de stabilité avec LIPIODOL®3 - Turbidité :
Stabilité , - | Mirage . détection de particules visibles

- Plusieurs jours a 4°C+ - Aucune donnee de stabilité a cette concentration clarté et degré d’opalescence des liquides

- Variation de la concentration de la solution
HPLC - Etude des produits de degradation par application de conditions
de stress (NaOH ou HCI 0.1M pendant 1 heure a 65°C)

‘ Necessite d’une fabrication extemporanée entrainant des problemes logistiques

RESULTATS
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| CONCLUSION
Les solutions d’épirubicine a la concentration de 8,33 mg/mL diluees dans du chlorure de sodium 0,9% et conditionnées en seringues opaques sont stables 72 heures entre 2 et 8°C
@ivies de 4 heures supplémentaires a température ambiante. Ainsi, cette étude nous permettra d’améliorer le circuit de production et la mise a disposition de ces préparations. j
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