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Introduction

e Vidaza® : commercialisé par Celgene

o Indications thérapeutiques: syndromes
myélodysplasiques, LAM et LMMC

e Forme galénique : lyophilisat : 100 mg azacytidine
et 100 mg de mannitol

e Suspension a 25 mg/ml

o Faible stabilité : 22 heures si reconstitution avec de
I'eau froide

e Schéma posologique : 75 mg/m?/j durant 7 jours

par voie sous- cutanée .
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‘ —&— 9% Teneur nominale
‘*/ 96.85 % +/-1.29 %
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Temps (heures)

Valeur nominale: 96.85 % +1.29 %
= 10 heures (T95%)

Valeur normalisée a 100%
> 120 heures (T95%)*

Consensus européen pour anticancéreux

*Bardin et al, Ann Pharm Fr, 2011
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Evolution du temps de Sédimentation
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III Stabilité physique de la suspension
de Vidaza ® (2)

2) Etude de la forme des cristaux

e Suspension non homogene

e Diminution du nombre de cristaux en 0 et 400 um?2 entre J0/J7 et J10
e Augmentation de la longueur et de la largeur
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