
 Pas de changement de spectre 

L’EPIRUBICINE CONCENTREE A 8.33 MG/ML CONDITIONNEE 

EN SERINGUE POUR CHIMIO-EMBOLISATION EST STABLE 

72H00 A +4°C A l’ABRI DE LA LUMIERE 
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Les solutions d’épirubicine à la concentration de 8,33 mg/mL diluées dans du chlorure de sodium 0,9% et conditionnées en seringues opaques sont stables 72 heures entre 2 et 8°C 

suivies de 4 heures supplémentaires à température ambiante. Ainsi, cette étude nous permettra d’améliorer le circuit de production et la mise à disposition de ces préparations. 

Analyse Chimique 
Analyse Physique 

 Pas de variation de poids 

 Limpidité et degré d’opalescence stable 

 Pas de contamination particulaire visible après mirage 

Chromatographie liquide haute performance 

 Pas de produit de dégradation jusqu’à 72 heures 

Gamme :  

• entre 0,125 et 2 mg/mL 

• de T0 à T72 heures 

• r² > 0,998 

 

Contrôles qualités (CQ) 

 Pas de variation de concentration 

p > 0,05 non significatif (Test Anova, logiciel SPSS)  
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Indications Cancer du sein Carcinome hépatocellulaire 

Utilisations 

- Sous forme diluée (< 2 mg/mL) 

 

- Conditionnée en poche  

- Dans le cadre de chimio-embolisation 

 

- Sous forme concentrée (8.33 mg/mL), hors RCP 

 

- Conditionnée en seringue 

 

- Mélangée au LIPIODOL® avant Administration 

Stabilité 

- Nombreuses études1,2  

 

- Plusieurs jours à 4°C+ 

- Rares données de stabilité avec LIPIODOL®3 

 

- Aucune donnée de stabilité à cette concentration 

Epirubicine : Commercialisée sous forme prête à l’emploi (2 mg/mL) ou sous forme de poudre à reconstituer 

 

Nécessité d’une fabrication extemporanée entrainant des problèmes logistiques 

 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 

 Conservation jusqu’à 72 heures à +4°C, suivi d’un stockage de 4 heures à            

 température ambiante (analyse en triplicate)  

Méthodes Analyse 

Pesée - Variation de poids des seringues  

Spectrophotométrie  

   - entre 200 et 900 nm 

   - à 350, 410 et 530 nm 

 

- Variation de spectre UV/visible  

- Détection de microparticules 

Mirage 

- Turbidité4 : 

     . détection de particules visibles  

     . clarté et degré d’opalescence des liquides 

HPLC 

- Variation de la concentration de la solution  

- Etude des produits de dégradation par application de conditions 

de stress (NaOH ou HCl 0.1M  pendant 1 heure à 65°C) 

 Validation de la méthode5 

Concentration 

(mg/mL) 

Exactitude 

(%) n=20 

Répétabilité intra-jour 

(%) n=5 

Répétabilité inter-jour 

(%) n=20 

CQ1 0,16 102,45 2,82 3,06 

CQ2 0,80 99,76 2,18 2,20 

CQ3 1,60 97,96 2,50 3,05 


