Stabilitatsprifungen

HALTBARKEIT NACH ANBRUCH

Hintergrund

Neben (Langzeit-)Studien bei definierten Bedingungen miissen fiir Arzneimittel, die in Behéltnissen zur Mehrfachentnahme
verpackt sind, auch Studien zur Haltbarkeit nach dem Offnen durchgefiihrt werden. Dies ist in der “Note for Guidance on in-use
stability testing of human medicinal products” (CPMP/QWP/2934/99) geregelt.

Strategische Bewertung

Auf Rnapp zwei Seiten nennt die Note for Guidance allerdings
nur einige grundsatzliche Aspekte, Details zur Studienkon-
zeption findet man in der Leitlinie nicht. Diese miissen fiir
jedes Arzneimittel individuell erarbeitet werden: das Studien-
design richtet sich nach der Art der Darreichungsform, der
Dosierung, der geplanten Anwendungsdauer, dem Packmittel
und weiteren produktspezifischen Faktoren.

Studienkonzeption und Durchfithrung

Ein gutes StudienkRonzept umfasst viele Aspekte. Um die
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behiltnisses (in-use)
im Rahmen einer sogenannten ,,Anbruch-Stabilitatsstudie®
im Zulassungsverfahren zu belegen, muss die Verwendung
durch den Anwender moglichst realistisch simuliert werden,
so dass ein Bezug zur Gebrauchsinformation hergestellt
werden Rann. Ein gutes Studienkonzept vereint das még-
lichst praxisnahe Offnen, Entnehmen und SchlieRen,

wie es erwartungsgemaR beim Patienten stattfindet,

mit einer wirtschaftlich sinnvollen Durchfiihrung, denn je
nach Dosierungsregime kRdonnen schnell sehr aufwandige
Entnahmezyklen entstehen, die einen hohen Personalein-
satz erfordern. Die Herausforderung liegt darin, die Balance
zwischen einem realistischen in-use-Design, der wirtschaft-
lichen Durchfiihrung und einem sinnvollen Mengengeriist
fir die analytischen Priifungen zu finden. Bei all diesen
Aspekten kRonnen Sie wie gewohnt auf unser langjahriges
Knowhow, unsere ZuverldssigReit und Sorgfalt zahlen.

Priifumfang

Neu in unserem Labor etabliert haben wir die Priifung auf
ausreichende Konservierung. Der Konservierungsmittel-
Belastungstest (KBT) nach Ph. Eur. 5.1.3 wird in der mikro-
biologischen Qualitatskontrolle von Arzneimitteln einge-
setzt, um die Wirksamkeit von Konservierungsmitteln zu
tiberpriifen. Diese Priifung ist insbesondere bei fliissigen
oder halbfesten Produkten wichtig, die durch das Offnen
des Behdltnisses mit der Haut und den darauf befindlichen
Keimen (z. B. Bakterien, Hefen, Pilzen) in Beriihrung
kommen Ronnen. Die weiteren Priifungen richten sich
nach der jeweiligen Spezifikation. Hierfuir bieten wir ein
breites Spektrum an Arzneibuchmethoden an. Produkt-
spezifische Methoden fiir die Identitats- und Gehaltspriifung
entwickeln wir individuell fur Ihr Produkt oder applizieren
Ihre Methoden nach Transfer in unser Labor.

Handlungsbedarf

In-use-Studien sind Voraussetzung fiir die Zulassung.
Doch auch nach der Zulassung ergeben sich oft Anldsse,
die Stabilitat nach Anbruch zu tberpriifen: wenn Pack-
mittel oder PackungsgroRen gedndert werden, die Rezeptur
Uberarbeitet oder die Haltbarkeitsdauer gedndert wird.

Gerne sind wir fiir lhre Anliegen da.
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