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epuis les premieres perfusions

meédicales au milieu du XIXeme siecle,

les médicaments injectables ont

largement fait leurs preuves. Qu'ils

solent sous brevets ou génériques,
ils jouent maintenant un réle essentiel dans la
thérapeutique moderne. Comme tout produit
actif, ils peuvent avoir des effets secondaires qui
impliquent une utilisation prudente et a bon
escient. Mais au-dela de leurs effets secondaires,
inhérents a leurs propriétés thérapeutiques, on
oublie parfois que des facteurs indépendants
des molécules elles-mémes peuvent présenter
un risque. Avec la multiplication des présenta-
tions et des marques, beaucoup d'entre eux par
exemple coexistent dans les pharmacies hospi-
talieres sous des noms aux consonances et aux
apparences semblables. On les appelle dans
le milieu anglo-saxon les « look-alike » et les «

Olivier sound-alike ». Ces risques supplémentaires font
Chesnoy I'objet de nombreux débats et de réflexions :
Président h J '
Directeur Général -~ découvrez-les dans notre Focus.
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De l'autre coté du globe, au pays du soleil
levant, les thérapies géniques progressent a vive
allure et les prouesses se multiplient. Les cellules
souches sont plus que jamais au centre de tous
les intéréts comme en témoigne le dernier essai
clinique japonais en cours. Une premiére a lire
dans notre rubrique Perspectives.

Enfin, les rubrigues Business et Profils vous
dévoileront les grandes évolutions de notre
département connectique. Pilier majeur de
notre activité, que ce soit directement pour nos
clients ou en complément de nos poches, il est
en pleine mutation. Agrandissement, réorga-
nisation et nouveaux équipements, mais aussi
nouvel encadrement avec larrivée d'un nouveau
responsable de la production, que nous vous
présentons.

Bonne lecture !
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Explosion de la contrefacon de médi-

caments

En cing ans, les incidents mettant en cause les faux
médicaments ont augmenté de 60%. Profitant large-
ment des ventes en ligne, le trafic des produits

contrefaits s'estime aujourd’hui a 200 milliards

de dollars, et représente 20% du marché pharma- ( -
ceutique mondial. Si les états européens chiffrent ) -
les pertes fiscales de ce marché illicite a plus de t

1,5 milliard d'euros, ce sont les pays africains qui ’

payent le plus lourd tribut. Pres de sept médica- -

ments sur dix sont falsifiés ou de qualité inférieure
et sont directement mis en cause dans le décés de
centaines de milliers de personnes.  —

Plus performants que jamais !
Pionnier en la matiere, le Rwanda' a enrichi sa flotte

de drones. Les nouveaux appareils livreront des i
charges de 1,7 kilogramme et pourront parcourir - g,

160 km & la vitesse de 101 km/h. Grace & leur aile .+, % &
fixe, ils pourront voler en haute altitude méme en cas - 1 0
de mauvaises conditions météorologiques. Depuis )
2016, 4 000 vols ont délivré 7 000 poches de sang ! 4‘1

Dr Nteziryayo attendant une livraison par drone
" Flexmag 12 - Les nouveaux alliés de la santé
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Les LASA
sous haute surveillance

Plus les étapes liées a la préparation d'un médicament sont nombreuses,
plus les risques augmentent. C’est le cas des injectables qui ont un
éventail d’applications étendu. lls sont employés en anesthésie, réani-
mation, chimiothérapie, nutrition, ou encore en antibiothérapie. Compte
tenu de la voie d’administration utilisée, ils requiérent prudence et
vigilance jusqu’a I'administration et exigent une surveillance accrue
lorsque la prescription implique des médicaments appelés Look-Alike
et/ou Sound-Alike, les LASA.

Sylvie Ponlot

FLEXmag

\

la fin des années 60, seule une
dizaine de produits était concernée
par leur ressemblance, gu’elle soit
visuelle (Look-Alike) ou phonétique
(Sound-Alike). Elle se retrouve dans
le nom, la forme ou le conditionnement. On
estime aujourd’hui a plus de 3000 le nombre
de paires, parfois de trios, de LASA. Princi-
pale responsable ? La chute des brevets. Elle a
provoqué larrivée de tres nombreux médica-
ments génériques avec des noms similaires pour
un méme principe actif. Cest notamment le cas
des anti-infectieux. Les confusions génerent de
nombreux accidents aux conséquences poten-
tiellement fatales car elles impliquent parfois des
substances dangereuses telles que de puissants
tranquillisants ou des anticancéreux.

Les LASA représentent a eux seuls un quart des
erreurs médicamenteuses signalées aux Etats-
Unis. Pour réduire leur impact sur la sécurité
des patients, de multiples mesures ont été enga-
gées. Tout d'abord, au niveau de la prescription,

premiere étape critique des la lecture lorsqu'elle
est manuscrite, elle s'est peu a peu informatisée.
Elle contient avec exactitude les informations
importantes sur le médicament et sa prépara-
tion. Concentration, dosage, diluant, vitesse de
perfusion, autant de précisions indispensables
pour éviter les confusions, sécuriser la reconsti-
tution au sein de la pharmacie hospitaliere ainsi
que I'administration au patient. Toujours dans le
milieu hospitalier, de nombreuses recomman-
dations ont été rédigées. Elles préconisent entre
autres de ne pas acheter plusieurs médicaments
génériques pour un méme principe actif, mais
aussi une meilleure organisation du stockage
des injectables en séparant les produits dange-
reux des autres ou un étiquetage additionnel
pour mieux les identifier.

Autre action préventive concrete, la typographie
du médicament sur son emballage primaire et
secondaire. La casse des lettres, minuscule et
majuscule, a été alternée pour mieux identifier
les syllabes différentes.
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L'utilisation des lettres majuscules a nettement
amélioré Ia lisibilité du nom du produit. Plus
récemment aux Etats-Unis, Institut pour des
Pratiques Médicales Sécurisées, (ISMP ou Insti-
tute for Safe Medication Practices) est allé plus
loin. Il recommande désormais d'accentuer la
visibilité en incorporant des caracteres gras:
LOOK-Alike & SOUND-Alike.

Réglementaires et packaging,
des solutions existent

De nombreux organismes gouvernementaux
tels que 'ANSM ou la FDA ont publié une liste
quiregroupe I'ensemble des médicaments LASA.
Elle est régulierement mise a jour, mais il est
difficile, voire impossible, de 'harmoniser sur un
plan international. Beaucoup de produits phar-
maceutiques ont en effet un nom différent selon
le pays ou ils sont commercialisés. Toujours d'un
point de vue réglementaire, il est possible d'agir
en amont, notamment avant d'accorder une
mise sur le marché. Lors du dépdt du dossier,
un nom commercial qui ne soit pas similaire a
un produit déja existant pourrait étre exigé sous
peine de refus d'approbation.
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Coté packaging, une autre solution est envi-
sageable et facilement réalisable : Iattribution
d'un code couleur par catégorie de produits
qui serait visible sur les emballages primaires
et secondaires. Dans le cas des médicaments
injectables conditionnés en poches souples, les
ports d'administration tels que les twist-off ou les
luer-lock pourraient afficher des couleurs spéci-
fiques (bleu, rouge, vert, etc.) selon les produits.
Pour les autres formulations, la couleur serait
apparente sur 'emballage secondaire et I'éti-
quetage du produit.

De nombreuses pistes d'améliorations sont
donc envisageables pour réduire les risques
derreurs liés aux médicaments Look-Alike et
Sound-Alike. Mais pour les mettre en applica-
tion, seule une collaboration internationale entre
lindustrie pharmaceutique, les industriels du
packaging, les organismes réglementaires et
les utilisateurs finaux permettrait de lever les
dernieres barriéres.



4 méthodes d'injection, 4 niveaux d'action

L'injection intradermique est généralement utilisée au cours d'une vaccination ou
de tests de sensibilité aux allergies. Elle est réalisée a I'aide d'une aiguille courte
denviron 1,5 centimetre.

L'injection sous-cutanée touche les tissus situés sous la peau et au dessus des
muscles. Elle convient aux produits dont I'absorption doit étre plus lente comme
les antidouleurs ou certains antibiotiques.

Vient ensuite linjection intramusculaire, ou IM. Cest une voie d'administration
alternative et rapide. Les muscles, abondamment irrigués par le sang, absorbent
plus rapidement le principe actif, lui permettant d'agir tout aussi rapidement.

Avec lintraveineuse, les barrieres de I'absorption sont levées. Le produit est directe-
ment injecté dans le systéme sanguin et son action est pratiquement instantanée.
Enfin, on parle de bolus lorsque le médicament doit étre injecté en une seule
et unigue dose. Rapide et bref, il est administré au cours d'une perfusion intra-
veineuse continue, cette derniere assurant le réle de véhicule thérapeutique.




Le département connectique
de Technoflex
en pleine évolution!

Les réglementations qui encadrent les activités de I'industrie pharma-
ceutique évoluent constamment et sont toujours plus rigoureuses : un
constat anticipé par Technoflex. Depuis maintenant 10 ans, I'entreprise
a engagé de nombreux investissements qui lui permettent de propo-
ser les prochaines générations de connecteurs adaptés aux exigences
des laboratoires.

Sylvie Ponlot
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éritable ruche, le département
connectique tourne 24h/24 et 7j/7
avec des machines qui ne sont arré-
tées qu'une fois par an pour des
opérations de maintenance. Il est
composé de deux zones distinctes, linjection
et 'assemblage. Le premier chantier engagé
a concerné la division injection plastique avec
linstallation de nouvelles presses a injecter.
Six d'entre elles sont entierement électriques
et parfaitement adaptées a une utilisation en
salle propre. Elles supportent aisément des
cadences élevées, tout en améliorant I'environ-

nement de travail pour nos équipes en réduisant
les nuisances sonores. Autre point daméliora-
tion, lintégration de l'innovation technologique
au cceur de la démarche qualité : controle de
conformité, contréle d'aspect ou comptage et tri,
la vision automatique détecte les défauts poten-
tiels des produits assemblés. Installée sur les
machines d'assemblage, la caméra de contrdle
passe au crible twist-off, site d'injection et autres
composants. Plus rapide et plus fiable dans les
taches répétitives, elle permet de s'affranchir
d'une inspection manuelle fastidieuse.




>>
Une nouvelle zone mise en
service!

Apres plusieurs mois de travaux, I'extension
des salles propres de la zone injection plastique
vient d'entrer en service. Ajoutant une superfi-
cie de cent soixante-dix metres carrés, elle porte
désormais a plus de 1600 m? la surface totale
consacrée a la production et a l'assemblage de
connecteurs. Cette nouvelle Zone a Atmosphere
Controlée (ZAC) a permis d'accueillir récemment
quatre nouvelles presses a injecter hydrauliques
de 80 a 150 tonnes. Plus le volume a injecter et
la cavité du moule sont volumineux, plus la force
de verrouillage doit étre élevée, ce qui détermine
le tonnage d'une presse. Des investissements qui
permettent aujourd’huila production de connec-
teurs plus complexes et toujours aussi innovants.

Ces nouveaux égquipements de haute technolo-
gie et diversifiés assurent des productions a des
cadences industrielles répondant aux demandes
de nos clients, quelles soient pharmaceutiques
ou biotechnologiques. Et d'autres équipements
sont encore prévus !

Presse électrique

Inspection visuelle par caméra de contréle automatisée
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Khalid Fekni,

responsable de production connectique

Sylvie Ponlot

Depuis maintenant six mois, la division
connectique de Technoflex est sous la
responsabilité de Khalid Fekni. Natif de Cler-
mont-Ferrand, cet ingénieur diplémé de
I'ENIT (Ecole Nationale d'Ingénieurs de Tarbes)
connait l'injection plastique sur le bout des
doigts. Il évolue dans ce domaine depuis
plus de 30 ans! Apres une période de 10 ans
dans le secteur automobile de la Plastic Vallée
d'Oyonnax, Khalid Fekni décide de s'expatrier
au Luxembourg ou il travaille dans le packa-
ging alimentaire. Aujourd’hui, Khalid a sauté
le pas vers le packaging pharmaceutique :
spécialiste des moules a haute cadence, il
exerce désormais ses talents d'ingénieur en
injection plastique au sein de Technoflex.

« L'arrivée de Khalid Fekni pour piloter nos
équipes connectiques remaniées est un atout
clef pour Technoflex. Une de ses principales
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missions sera notamment de poursuivre le
développement et la modernisation de notre
outil de production. Son expérience et sa matu-
rité nous permettent d'aborder sereinement les
projets a venir » indique Jean-Francois Soulé-
Susbielle, Directeur Industriel de Technoflex.

Surun plan plus personnel, Khalid n'a pas choisi
de s'installer dans le sud-ouest par hasard. « Je
suis quelqu’'un de simple, je suis un amoureux de
la nature. Mon épouse et moi avons découvert la
région il y a quelques années. Nous avons tout de
suite aimé cet endroit. Il y a ici la montagne, la ploge,
et Iinjection plastique ! Que demander d'autre ? »,
précise-t-il avec un sourire. Ce passionné de
cuisine profite largement des atouts du Pays
Basque dans ce domaine. Il y pratique aussi
régulierement des activités sportives comme
la course a pied ou le VTT. La région sy préte !

FLEXmag






