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Introduction

La pompe Baxa Repeater® est une pompe de remplissage péristaltiqgue pour la préparation de mélange stérile. Elle est couramment utilisée pour
la preparation de poches de nutrition parentérale ou de chimiothérapies, mais a notre connaissance elle n’a jamais ete validéee pour la
préparation d'anticorps monoclonaux. Le risque principal d’utilisation de cette pompe avec des médicaments de nature protéigue comme les
anticorps est la formation d’agrégats. L’objectif de cette étude a éte de réepondre a la question suivante : diluer et répartir une solution de
bevacizumab par la pompe Baxa Repeater® entraine-t-il une formation d’agrégats en comparaison a une dilution manuelle ?

Matériels et Methodes

La fabrication de poches de bevacizumab a 4mg/mL s’est déroulée en deux étapes. Dans un 1°" temps une dilution d’'un flacon de bevacizumab (25mg/mL) a été
realisée de facon manuelle ou par la pompe baxa, afin d’'obtenir des poches de 100mL a une concentration de 4mg/mL . Dans un second temps, ces poches ont été
reparties par la pompe Baxa a vitesse moyenne ou haute, sans changer la concentration, dans des poches de 20mL. Trois prélevements ont été réalises sur chacune
de ces poches, puis chaque prélevement a été analysé trois fois selon quatre techniques différentes (cf schéma ci-dessous) afin d’étudier ‘impact de la dilution et de la
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Reésultats
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Conclusion

La dilution d’une solution de Bevacizumab 4mg/mL par la pompe Baxa Repeater ne semble pas induire de formation d’agrégats, en comparaison a
une dilution manuelle. L’'impact de la vitesse de répartition, de fagon suprenante, ne semble pas affecter la stabilité physique du bevacizumab.
Cependant, ces resultats constituent une etude préliminaire et doivent étre confirmés sur un plus grand nombre d’échantillons.



