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ETUDE DE FAISABILITE ET DE STABILITE D’UNE CREME A BASE D’AMITRIPTYLINE 10% POUR LES NEUROPATHIES PERIPHERIQUES CHIMIO-INDUITES

La neuropathie périphérique chimio-induite est un effet secondaire très fréquent qui peut limiter la poursuite des traitements et 
diminuer la qualité de vie chez certains patients atteints d’un cancer. Dans la littérature, une crème à base d’amitriptyline semble 

prometteuse pour soulager efficacement la douleur et minimiser cet effet indésirable.

DISCUSSION/CONCLUSION

RESULTATSMATERIELS ET METHODES

INTRODUCTION OBJECTIFS
Réalisation d’une étude de faisabilité et de stabilité 

afin de fabriquer cette préparation magistrale en routine pour les 
patients hospitalisés.

Confirmation de la faisabilité et de 
la stabilité de la crème en vue 

d’une utilisation clinique

Caractéristiques physico-chimiques 
et microbiologiques favorables 

Information sur les conditions de 
conservation : moins de 25°C 

durant 1 mois maximum

₋ blanche, opaque, inodore 
₋ aspect brillant
₋ texture fluide
₋ bonne couvrance
₋ toucher gras

Caractères organoleptiques Détermination du sens de l’émulsion

Fig 4: Crème 
après 1 mois de 

conservation

Résistance à la chaleur Résistance à la centrifugation

Absence de croissance de bactéries pathogènes dans les 3 
milieux, mais présence de bactéries environnementales sur la 
gélose au sang (Acinetobacter pittii et ursingii)

Valeur respectant les exigences de la 
Pharmacopée européenne version 11.0 (max 200 UFC/g)

Fig 10: 
Observation 

microscopique 
(*1000) des 

Acinetobacter 
pittii Fig 9: Gélose au sang 

après repiquage

Séparation de phase
         Instabilité aux 
températures élevées

Absence de déphasage
                 Stabilité 
structurale satisfaisante
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Fig 7: Aspect 
de la crème 

après le bain-
marie

Fig 5: Après 
coloration au bleu 

de méthylène

Fig 6 : Après 
dilution dans 

l’eau

Aucune modification de ce 
caractère au cours du temps

Contamination microbienne

Mélange non homogène
        Nature lipophile
        Pas d’inversion de 
phase

Fig 2 : 
Centrifugateur

Fig 1 : 
Bain-marie

Fig 3: Milieux gélosés 
(Sang, Chromogène et Drigalski)

1) Recherches bibliographiques
Panel de 12 articles          Détermination de l’efficacité et de la meilleure 

 formulation pour ce produit

2) Rédaction de la fiche de fabrication
Mélange à 10% : 10 g de poudre d’amitriptyline dans Excipial® 
hydrocrème QSP 100 g conditionné dans un tube à pommade

3) Contrôles physico-chimiques
− Observation des caractères organoleptiques durant 1 mois avec 

conservation du produit à température ambiante

− Détermination du sens de l’émulsion par dilution dans l’eau et par 
observation microscopique après coloration au bleu de méthylène

− Après un mois de conservation, test de résistance à la chaleur (5 
minutes à 60°C dans un bain-marie) et test de résistance à la 
centrifugation (2 minutes à 13000 tours par minute)

4) Contrôles microbiologiques
Ensemencement sur 3 milieux gélosés, identification au spectromètre de 
masse et au microscope optique après incubation à 37°C pendant 48 
heures

Aucune modification de ces 
caractères au cours du temps

Fig 8: Aspect 
de la crème 

après 
centrifugation
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