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de 
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Solution reconstituée 
Verre, EPPI (NaCl 0,9% 

possible) 
40 mg/mL 

24 heures 

2 à 8°C 

12 jours 

Température 
ambiante 

> 6 heures 
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Pourquoi s’intéresser à la stabilité ?
••Optimisation de la production :Optimisation de la production :

-- anticiper la productionanticiper la production
-- assurer la fabrication des assurer la fabrication des 

prprééparations pour les nuits et parations pour les nuits et wewe
-- connaconnaîître les conditions de tre les conditions de 

stockage et de livraison stockage et de livraison àà assurerassurer
-- permettre de longues durpermettre de longues duréées de es de 

perfusionperfusion
••Optimisation des coOptimisation des coûûts ts 
-- rrééutiliser les reliquats des flacons entamutiliser les reliquats des flacons entaméés s 

et les pret les prééparations non administrparations non administrééeses

Limites
••DonnDonnéées des es des 
fournisseurs trfournisseurs trèès s 
restreintesrestreintes
••Nombreuses sources Nombreuses sources 
de qualitde qualitéés diverses s diverses 
((éétudes de stabilittudes de stabilitéé, , 
bases de donnbases de donnéées plus es plus 
ou moins rou moins réécentes)centes)

Objectifs
••RRééaliser une synthaliser une synthèèse la se la 
plus exhaustive possible plus exhaustive possible 
des donndes donnéées disponibleses disponibles

••Organiser les Organiser les 
informations de maniinformations de manièère re 
schschéématique pour matique pour 
permettre de trouver les permettre de trouver les 
informations rapidementinformations rapidement

Matériels et Méthodes
•• 61 mol61 moléécules cules éétuditudiéées (cytotoxiques et anticorps monoclonaux) = 122 mes (cytotoxiques et anticorps monoclonaux) = 122 méédicaments dont 50 dicaments dont 50 
ggéénnéériquesriques
•• Contact de lContact de l’’ensemble des fournisseurs, recherche des ensemble des fournisseurs, recherche des éétudes de stabilittudes de stabilitéé rrééalisaliséées sur es sur 
PubmedPubmed et analyse des bases de donnet analyse des bases de donnéées principales et reconnues (es principales et reconnues (StabilisStabilis 3 Vigneron, 3 Vigneron, 
HandbookHandbook on injectable on injectable drugsdrugs 13th13th editionedition TrisselTrissel, M, Méédicaments anticancdicaments anticancééreux Husson, les reux Husson, les 
dossiers du dossiers du CNHIMCNHIM))
•• Evaluation de lEvaluation de l’’ensemble des donnensemble des donnéées, ses, séélection des lection des éétudes de qualittudes de qualitéé selon la mselon la mééthode de thode de 
dosage utilisdosage utiliséée, le me, le méédicament dicament éétuditudiéé, les conditions d, les conditions d’é’étudetude

Introduction

Discussion
••LimitesLimites : de nombreuses : de nombreuses éétudes sont incompltudes sont incomplèètes donc inexploitables, certaines conditions tes donc inexploitables, certaines conditions 
restent restent àà éétudier et ce travail devra être rtudier et ce travail devra être rééactualisactualiséé avec lavec l’’arrivarrivéée de nouvelles mole de nouvelles moléécules ou cules ou 
éétudes.tudes.
••IntIntéérêtrêt : ce travail permet au pharmacien de choisir la combinaison sat: ce travail permet au pharmacien de choisir la combinaison satisfaisante et un accisfaisante et un accèès s 
rapide rapide àà ll’’information grâce aux reprinformation grâce aux repréésentations graphiques.sentations graphiques.

Résultats

ReprRepréésentation graphique de chaque situation pour la conservation dessentation graphique de chaque situation pour la conservation des spspéécialitcialitéés, des s, des 
solutions msolutions mèères ou reconstitures ou reconstituéées et des solutions dilues et des solutions diluéées en fonction de tous les facteurs es en fonction de tous les facteurs 
pouvant influer la stabilitpouvant influer la stabilitéé : excipients, formulation gal: excipients, formulation galéénique, forme chimique du principe actif, nique, forme chimique du principe actif, 
concentration finale, solvant de reconstitution, solvant de diluconcentration finale, solvant de reconstitution, solvant de dilution, exposition tion, exposition àà la lumila lumièère, re, 
temptempéérature de conservation et contenant finalrature de conservation et contenant final

Dacarbazine
Ifosfamide
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7 jours 
PVC 

2 à 8 °C Température ambiante 

Concentration mg/mL 

1,4 
 

 
0,64  

 
 

72 h PVC 

8 h 
PE, PVC, 

Verre 

48 h 
PE, PVC, 

Verre 

Solution diluée dans du 
G5% ou NaCl 0,9% 

PE, PVC ou Verre 

< 3 h PVC 

30 j PVC AL 1,6 

Température 
de 
conservation 

 

Abri lumière 

Lumière  EPPI 

EPPI + conservateur 

 NaCl 0,9% 

NaCl 3% 
 G5% 
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