Mise en place d’une stratégie analytique fiable
pour le controle de la qualité des médicaments

dans les pays émergents
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La situation

La lutte contre les médicaments contrefaits
est complexe et fait intervenir plusieurs niveaux
d’interventions. D’un point de vue pragmatique,
le contrdle de qualité des lots de médicaments
importés ou envoyés dans les pays émergents
est 'une des actions concrétes reconnue pour
combattre ce fléau. Cependant ce controle de
qualité n’est pas toujours établi pour diverses
raisons.

Une approche simple, robuste et économe est donc nécessaire pour pallier
aux limitations des techniques existantes.
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La méthode

Dans I'optique d’analyser la plupart des principes actifs de la liste des
médicaments essentiels de I'OMS, des méthodes d’identification et de dosage
génériques, simples et universelles ont été développées et validées. Grace a
3 méthodes d’analyse et 2 modes de détection, la plupart des médicaments
ont pu étre controlés

UV @ 254 nm (LED)
soriozaseass Qo @ foroptiallyactve drugs
CZEpH2s e 2
i

e 0= o=
CzEpH72

ID =5% or dosage =210%
®  orimpurities 20.05%

By Capacitively Coupled
P Contactiess Conductivity
Detector (C4D)

for neutral drugs  for non-opticaly active drugs

La technique de double injection |
permet d’effectuer simultanément N -
une analyse qualitative (ID) et
quantitative (dosage) avec de bonnes
performances analytiques.
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La stratégie analytique
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Cost effective

L’Electrophorése Capillaire
Budget (ECB) et le projet

B analytique qui I'accompagne, sont
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Les résultats

Pour un grand nombre de principes actifs sélectionnés, ‘},{/;l N,
les méthodes ont été validées et appliquées avec succes aux \’@Lf’
médicaments choisis dans la liste de ceux déclarés essentiels Y
par 'OMS.
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Les missions

Une dizaine de prototypes ont été mis en place dans différents pays
émergents et accompagnés d’un support de formation analytique pour

* L'utilisation de I'ECB

¢ Le développement de méthodes

¢ L'exécution du contréle de qualité des médicaments

Les produits récoltés en Tanzanie et a Madagascar par Pharmaciens sans
frontiéres (PSF) ont été analysés avec succes en suivant cette approche.
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Des temps d’analyse courts, un Instrument simple et robuste, un faible
besoin de solvants et d’échantillons, cette stratégie analytique a prouvé étre
parfaitement adaptée a :

* L'évaluation rapide de la qualité
du médicament

* La vérification de la présence
des principes actifs annoncés

* La quantification de ces
principes actifs

e L'évaluation de la qualité de la
formulation par la détection
d’impuretés.
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