Sehr geehrte Damen und Herren,

wie bereits in der BAH-um-Vier Ausgabe Nr. 191 vom 4. Oktober 2017 berichtet, wurde neben anderen Monografie-Entwürfen für „Co-processed Excipients“ ein Monografie-Entwurf für das Europäische Arzneibuch (Ph. Eur.) in der Ausgabe 29.4 (1. Juli bis 30. September 2017) von Pharmeuropa online veröffentlicht.

Gegenüber dem ersten Monografie-Entwurf (Pharmeuropa 27.4) ist der neue Monografie-Entwurf für „Co-processed Excipients“ (Pharmeuropa 29.4) klarer formuliert. 
Sowohl in seiner Definition “A co-processed excipient is any combination of 2 or more excipients, obtained by a well-deﬁned, suitable physical process introducing intended functionalities that cannot be achieved through simple blending. … “ als auch im Abschnitt Produktion wird ein “well-deﬁned, suitable physical process“ gefordert. Es wird zudem eine Bestätigung gefordert, dass während der Herstellung von „Co-processed excipients“ keine neuen kovalenten Bindungen entstehen. Mit einer adäquaten Methode (z.B. (e.g. Fourier transform infrared (FTIR) spectroscopy, infrared absorption spectrophotometry (2.2.24), Raman spectroscopy (2.2.48) or nuclear magnetic resonance spectrometry(2.2.33), chromatographic techniques, differential scanning calorimetry (2.2.34), X-ray powder diffraction(2.9.33), solvent separation, or any other suitable technique) soll der Erhalt der chemischen Struktur jeder einzelnen Komponente nachgewiesen werden. Außerdem muss bestätigt werden, dass es sich nicht um einen „einfachen Mischvorgang“ handelt.
Ferner wird gefordert, dass die angestrebten Funktionalitäten durch physikalische Charakterisierungstests zu bestätigen sind. Als hierfür geeignete Verfahren werden bspw. die Partikelgrößenanalyse durch Laserlichtbeugung (2.9.31), die Partikelgrößenverteilungsschätzung durch analytisches Sieben (2.9.38) und der Pulverfluss (2.9.36) genannt.

Bitte seien Sie so nett und schicken Ihre Anmerkungen zu dem angesprochenen Monografie-Entwurf bis zum 24. November 2017 an allhenn@bah-bonn.de .

Ich habe Ihnen sowohl den BAH-um-Vier Bericht als auch den Monografie-Entwurf zur Information angehängt.

Herzlichen Dank im Voraus und viele Grüße aus Bonn,
Daniela Allhenn
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