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Abstract

The purpose of this work was to develop diclofenac sodium (DC) sustained release
microsponges formulation. The microsponges were prepared using a quasi-emulsion solvent
diffusion method with application of design of experiments; results were analyzed using
MINITAB 16 software. Full factorial design was choosed for screening study, mass ratio of
DC to ethyl cellulose (EC), concentration of polyvinylalcohol (PVA) and stirring rate were
selected as factors, encapsulation efficiency (EE) and production yield (RY) are selected as
responses. Central composite design was selected for optimization study. The results showed
that the optimal formulation has an EE = 30.03% and RY = 63.77% for a 79.08% mass ratio
and 0,49% PVA concentration. The optimum formulation showed a spherical form and a size
of 9,06£0,8 um after an optical microscopy observation. In vitro release (USPII) at 32°C in
PBS medium (pH=5,8) showed a sustained release, 24,17% of DC were released within 4 h.
Kinetics study showed that the release of DC from microsponges follow an anomalous non
fickian diffusion mechanism, Korsmeyer-Peppas model was the model choosed (R?= 94%).
The results demonstrated the efficacy of the formulation of diclofenac sodium microsponges.
Keywords: Diclofenac sodium, microsponges, sustained release, design of experiments.

Résumé

Le but du présent travail était de développer des microsponges de diclofenac sodique (DC) a
libération prolongée. Les microsponges ont été préparées par un procédé de quasi-émulsion
diffusion de solvant en appliquant les plans d’expérience, les résultats ont été analysés par
MINITAB 16. Le ratio massique DC et éthylcellulose (EC), la concentration de l'alcool
polyvinylique (PVA) et la vitesse d’agitation ont été sélectionnées comme facteurs pour
I’étude de criblage par un plan factoriel complet. Le rendement de production (RY) et
I’efficacité d’encapsulation (EE) ont été sélectionnés comme réponses. Le plan composite
centré a été choisi pour I’étape d’optimisation. Les résultats montrent que la formulation
optimale présente une EE =30,03% et RY=63,77% pour un ratio massique a 79,08% et une
concentration de PVA a 0,49%. La formule optimale a une forme sphérique suite a
I’observation microscopique par un microscope optique et une taille de 9,06+0,8um. La
dissolution in vitro (USPII) a 32°C dans un milieu PBS (pH=5,8) montre une libération
prolongée, 24,17% du DC a été libéré pendant 4 heures. L’étude de la cinétique de libération
révele que la libération du DC a partir des microsponges suit une diffusion anormale non
fickienne, le modele qui représente mieux la libération est celui du Korsmeyer-Peppas. Les
résultats trouvés ont démontré I’efficacité de la formulation des microsponges de DC.

Mots clés : Diclofenac sodique, microsponges, libération prolongee, plans d’expérience



