Depuis les années 60, après le drame de la thalidomide, la législation concernant les molécules biologiquement actives chirales est devenue plus rigoureuse. En effet, avec ce type
de substance, une forme est active et l’autre peut ne posséder aucune activité sinon être toxique. La séparation des deux formes est difficile à mettre en oeuvre. La règlementation
impose actuellement un excès énantiomérique d’au moins 98 % pour tout medicament commercialisé sous un seul énantiomère. Deux énantiomères ont des propriétés chimiques et physiques identiques à l’exception de leur comportement vis-à-vis de la lumière polarisée, par contre leur géométrie spatiale est différente. C’est sur ce point qu’est basée la chromatographie chirale qui est la méthode la plus utilisée pour évaluer les excès
énantiomériques. Un des exemples de principe actif énantiomériquement pur rentrant dans la formulation d’un médicament est le Clopidogrel.
Le présent travail porte sur l’analyse du Clopidogrel .
Dans une première partie, nous nous proposons de déterminer la pureté énantiomérique, la recherche des impuretés, le dosage de la matière première et la quantification du Clopidogrel dans les préparations pharmaceutiques selon une méthode validée de la pharmacopée.
La deuxième partie sera consacrée à la mise au point et à la validation d’une méthode de dosage du Clopidogrel sur une phase stationnaire achirale.
La troisième partie portera sur la séparation des isomères optiques du Clopidogrel sur trois sélecteurs chiraux différents.
