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Résumé

L’étude de stabilité d’un produit pharmaceutique est une obligation réglementaire lors de la
soumission d’une demande d’autorisation d’AMM.

Cette étude a permis d’évaluer les données de stabilit¢ d’un produit pharmaceutique selon la
démarche du guide de I'ICH QIE en vue de déterminer la durée et les conditions de son
conservation. Les résultats étaient les suivants.

L’étude de stabilité accélérée des 3 lots soumis a I’essai n’a pas montré un changement
significatif. L’¢étude statistique des données de longue durée a montré qu’il y a un changement
au fil du temps et une variabilité entre les 3 lots. La durée de conservation minimale estimée
par le logiciel MINITAB était de 17,511 mois. Sur la lumiére de ces résultats, la durée de
conservation proposée pour ce produit sera de 18 mois dans des conditions de stockage
ambiantes de température et d’humidité.

Apres enregistrement, de détendeur d’AMM doit s’engager a poursuivre I’étude de stabilité a

long terme jusqu’a ce qu’il couvre au moins la date de conservation proposée.

Mots clés :L’étude de stabilité., ICH Q1E, ANCOVA, Le logiciel MINITAB.

Abstact

The stability study of a pharmaceutical product is a regulatory requirement for the submission
of a marketing authorization application.

This study made it possible to evaluate the stability data of a pharmaceutical product
according to the approach of the ICH Q1E guide in order to determine the duration and the
conditions of its conservation. The results were as follows.

The accelerated stability study of the 3 batches tested did not show a significant change. The
statistical study of the long term data showed that there is a change over time and variability
between the 3 lots. The minimum shelf life estimated by the MINITAB software was 17.511
months. Based on these results, the proposed shelf life for this product will be 18 months
under ambient storage conditions of temperature and humidity.

After registration, MA holder must commit to continue the long-term stability study until it

covers at least the proposed shelf life.

Key words: Stability study, ICH Q1E, ANCOVA, MINITAB software.




