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Resumen

El desarrollo de la norma ICHQS8, esta bastante desplegado en estos momentos para el desarrollo de las
formas farmacéuticas, muchos son los laboratorios que han iniciado sus desarrollos mas recientes en esta
linea, que previsiblemente culminardn con una documentacién de registro mas flexible y versatil.

En el mismo sentido hace ya algunos afios, desde la unidad de Tecnologia farmacéutica se pusieron en
marcha estudios destinados a aplicar los conceptos de la norma a lotes ya comercializados, que habian sido
desarrollados segun el disefio tradicional del ensayo-error, que presentaban problemas de calidad no graves
pero que aparecian “indiscriminadamente y sin previo aviso” en las producciones industriales, lo que
ocasionaba problemas de calidad que requerian reprocesos, revisiones o inspecciones de muestras mayores
y retrasos en la liberacion de los lotes.

En esta tertulia que nos reldne hoy se plantea como una presentacion de la parte de resultados de dos
trabajos que forman parte de dos tesis doctorales de la Universidad de Barcelona. La primera del 2014 del
Dr Daniel Pufial Peces (Aplicacion del sistema experto a la optimizacion de la fabricacion de
medicamentds segiin ICH Q8, Q9 Y Q10, accesible en http://hdl.handle.net/2445/59445) y la segunda del
2015 del Dr. Albert Gali Serra (Optimizacién en la fabricacion de medicamentés segin ICH Q8, Q9 Y Q10:
aplicacion a comprimidos recubiertos mediante disefio de experimentos de datos retrospectivos,
accesible en http://www.tesisenred.net/handle/10803/360840), ambas dirigidas por Dr Josep M2 Sufié
Negre y por mi misma.

Respecto a la ICHQ8, hay que tener en cuenta que cuando se habla de medicamentos comercializados,
estamos ligados a lo que estad registrado, si no se quieren hacer variaciones en el dossier de registro
autorizado. En este sentido el QTPP (Perfil de calidad objetiva del producto) es lo que ya esta registrado, el
CQA (atributos criticos de calidad) no estan identificados los criticos, aunque en este apartado estarian
todas las especificaciones de los analisis que realizamos a nuestro producto para su liberacién y quizas si
gue estan mejor identificados en base a la experiencia de produccidn y analisis los parametros criticos de
proceso (CPP) y los atributos criticos de calidad (CMA) de los materiales de partida.

Respecto al primer trabajo, a partir de datos de 24 lotes, correspondientes a 4 afios de produccion se puedo
obtener un espacio de disefio para el proceso de compresion previa granulacion hiumeda, que optimiza la
produccidn sin necesidad de realizar cambios en el proceso.

Respecto al segundo trabajo, a partir de datos de 36 lotes, correspondientes a 4 aifos de produccién
industrial, también se llegd a establecer unos intervalos de trabajo que optimizaban los problemas de
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calidad estéticos de los comprimidos recubiertos estudiados. Tras el estudio, se eliminaron 2 de éstos
(erosion y uniformidad) y se redujeron los problemas de puntos blancos a un nivel aceptable.
La presentacién completa se puede bajar en http://www.ub.edu/sdm/es 17 tertulias anterior.htm.

En conclusién, las dos experiencias (aunque no son las Unicas publicadas'™) demuestran que es posible
determinar un espacio de disefio retrospectivamente siendo la mayor dificultad el manejo y tratamiento de
gran cantidad de datos en un software estadistico, no obstante permite disponer del espacio de disefio sin o
con poca inversion en experimentos y con una inversién minima (tiempo y analisis de datos).

La préxima tertulia se celebrara el miércoles dia 21 de diciembre 2016 a las 19 horas en el Aula Magna de la
Facultad de Farmacia, abierta a toda la comunidad de la industria biosanitaria. El tema serd: “Situacion
actual de la serializacion e inclusién de dispositivos antimanipulacion en los
medicamentos" y la impartird Emili Esteve, director técnico de Farmaindustria. Inscripcién gratuita en:
http://www.ub.edu/sdm/es 17 tertulias_prox.htm (préximamente).
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