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INTRODUCTION

Tout au long de leur manipulation, les anticorps monoclonaux peuvent entreprendre des mécanismes de dégradation complexes.

La stabilité du Rituximab est mise a épreuve depuis |'étape de sa préparation jusqu’a I'injection chez le patient. Afin d’appreécier au
mieux sa stabilité, des conditions de stress thermique et mécanique ont été appliquées et standardisées.

MATERIELS & METHODES
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Déstabilisation de la structure secondaire du Rituximab des le

La turbidité mesurée a 350 nm, a été peu modifiée pour les 1¢r cycle de congélation, aussi bien 3-20°C qu’a -80°C.

deux modes d’agitation.

DISCUSSION / CONCLUSION

Malgré |I'extrapolation excessive des conditions en pratique d’utilisation, les stress ont pu étre standardisés . La DLS, plus sensible que
la spectrophotomeétrie UV, a mis en évidence |la formation précoce d'oligomeres tout aussi responsables du risque d’'immunogénicité
que les agrégats de taille plus importante. Les modifications structurales induites par les conditions de stress appliqguées sont a
prendre en considération pour établir des bonnes pratiques de manipulation du Rituximab,
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