© Stab-=-lity

Stabecelity est un logiciel destiné a I'évaluation des données des études de stabilité a long
terme. Il vous permet de déterminer la date de péremption ou la période de retest d'une
substance médicamenteuse ou d'un médicament (NCE ou NBE).

Caractéristiques de Stabecelity :

Calcule des intervalles de confiance unilatéraux
ou bilatéraux pour la détermination de la pé-
riode de retest ou de la date de péremption,
en utilisant des modeles de régression a effets
fixes ou aléatoires.

Capable de modéliser la variabilité analytique
par des modeles en composante de variances.

Utilise des méthodes statistiques conformes aux
textes réglementaires de la FDA, ICH et WHO sur
la stabilité.

Fournit une représentation graphique claire des
résultats.

Compare statistiquement les droites de régres-
sion en utilisant des modeles ANCOVA pour
déterminer si les données de plusieurs lots
peuvent étre poolées ou pas.

Vérifie la normalité des données.

Vérifie s'il y a des valeurs aberrantes potentiel-
les dans les données.

Calcule des limites de spécifications a libération
pour les lots.

Peut appliquer l'approche recommandée par ICH
pour le calcul de |a période de retest ou de la
date de péremption.

Génere un rapport autonome (conforme eCTD)
avec tous les résultats des analyses statistiques
effectués.

ARLENDA S.A.

Logiciel commercialisé via un site Internet
sécurisé (https ://). Pas de colt d'installa-
tion ni de maintenance. Toujours la derniéere
version disponible.

Conforme avec 21 CFR Part 11.
Analyses statistiques réalisées avec SAS.
SAS est inclus dans le logiciel.

Méthodes statistiques proposées pour
estimer les modeéles de régression :

FDA SAS macro-régression linéaire.

Effets fixes-ANCOVA.

Effets fixes avec des erreurs imbriqués-ANCOVA.
Effets aléatoires.

Effets aléatoires avec des erreurs imbriqués.

Modeles cinétiques proposés :

cinétique d'ordre 0-régression linéaire.
cinétique d'ordre 0-régression quadratique.
cinétique d'ordre 1-régression log linéaire.

Autres transformations de données :

régression linéaire avec racine carrée (Y).
régression réciproque-y.
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T 3 The coloured circles represent the introduced measurement results (level) for each
R — o basch and are plomed with respect 1o thelr comesponding time in the stability stiady
T — . {im moeiths). A line of the samse cobour with the corresponding measusement results
3 Taak bt s represents the estimated regression model for each batch and has the name of the batch
= = i Indicated on it
- -l P it The shoet dashed black limes represent the specification limits,
L The dashed bue lines represent the confidence limits of the regression line
b corresponding to the batch that gives the cstimated shel-life.
] —— The estimated shelf-life is indicated by the vertical blue dotted line and clearly stated in
Pemineilrad the graphic legend.
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