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Bc. Jan Němec: ,,Metodické p ístupy disolucí pevnych lékov ch forem a jejich využití,(

P edložená diplomová práce Jana Němce má rozsah 58 stran, obsahuje 36 obrázk a
18 tabulek. Je zamě ena na problematiku disolučních studií prováděn ch v režimu Správné
V1robní Praxe (SVP) na akreditovaném pracovišti firmy PRO.MED.CS Praha a.s. Disoluční
sfudie modelují a kvantifikují chování lékov ch forem v gastrointestinálním traktu (GIT).
Autor této diplomové práce vy iva| několika disolučních metod (pádelková, metoda
s pnitokovou celou). Konstrukční rozdíly v disolučních aparaturách vyplynuly zpot eby
sledovat uvol ování rtznychléěiv zr znych lékovych forem. V těchto studiích se jednalo o
čípky obsahující mesalazin a porovnával se vliv jednotliqÍch chemic\ch a fyzikálních
vlastností ričinné látky na rychlost disoluce, vliv excipientti i vyrobního procesu testované (T)
a referenční (R) lékové formy. Ke stanovení množství ričinné látky obsažené ve vzorcích
odebran; ch během disoluce se využívalo spektrofotometrie.

Nejprve byla v disoluční studii otestována pádelková metoda, Yiz strany 38-41 této
kvalifikačnÍpráce. Bohužel, čípky se lepily na rotor míchadla' vzorky se obtížně zpracovávaly
a graficky záznam disoluce (disoluční profil) nemá optimálnitvar.

V sledky metody s prritokovou celou jsou presentovány v disolučních profilech na
stranách 42-51. Je patrné, že v těchto experimentech bylo dosaženo vzájemné q sledkové
shody Testovaného a Referenčního p ípravku (tedy ěípkri mesalazinu).
Míra podobnosti obou lékoqch forem byla kvantiťrkována jako podobnostní koeficient fz
(vzorec 1, str. 23). Na zék|adě dosaženého sfupně podobnosti bylo rozhodnuto, Že právě
s těmito dvěma šaržemi Testovaného a Refereněního p ípravku bude provedena
bioekvivalenční studie. Zmíněná bioekvivalenční studie byla rispěšná a její vysledky p ispěly
k rispěšné registraci nového generického p ípravku obsahujícího 5-ASA

Bc. Jan Němec prokánal během p ípravy disolučních studií znaěny stupe
experimentální erudice, samostatnosti a invence. Pečlivě se seznámil s pot ebnou literaturou
k p ístrojové technice a sleduje nové trendy v disolučních studiích a jin ch experimentálních
technikách. Pokud z stane na královéhradecké pobočce PRO.MEDu, bude znaěnymp ínosem
pro kolektiv pracovník zabyvajicích se disolučními a bioekvivalenčními studiemi.

Diplomovou práci hodnotím p es některé drobné v hrady jako q bornou.

P ipomínky, dotazy, drobné nedostatky:
V obsahu strana 7....2.2.1Košíčková metoda. ..2.2.l Pádelková metoda (stejné číslování).
Analogicky str. 8....dvakrát 4.2.
Vysvětlete na p íkladu 5-aminosalicylové kyseliny pojmy chemick; vzorec, generick; název,
komerční nánev léku a spojte s následujícími pojmy: 5-ASA, mesalazin, SaloFalk, Pentasa).
Popište a vysvětlete pojem bioekvivalenční studie (BES).
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