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Be. Jan Némec: ,,Metodické pristupy disoluci pevnych Iékovych forem a jejich vyuziti®

Predlozena diplomova prace Jana Némce ma rozsah 58 stran, obsahuje 36 obrazki a
18 tabulek. Je zaméfena na problematiku disoluénich studii provadénych v rezimu Spravné
Vyrobni Praxe (SVP) na akreditovaném pracovisti firmy PRO.MED.CS Praha a.s. Disolu¢ni
studie modeluji a kvantifikuji chovéani Iékovych forem v gastrointestinalnim traktu (GIT).
Autor této diplomové prace vyuzival nékolika disoluénich metod (padelkova, metoda
s pritokovou celou). Konstrukéni rozdily v disoluénich aparaturdach vyplynuly z potieby
sledovat uvoliiovani riiznych 1é¢iv z riiznych lékovych forem. V t&chto studiich se jednalo o
Cipky obsahujici mesalazin a porovnaval se vliv jednotlivych chemickych a fyzikalnich
vlastnosti ucinné latky na rychlost disoluce, vliv excipienti i vyrobniho procesu testované (T)
a referen¢ni (R) lékové formy. Ke stanoveni mnozstvi G¢inné latky obsazené ve vzorcich
odebranych béhem disoluce se vyuzivalo spektrofotometrie.

Nejprve byla v disolu¢ni studii otestovana padelkova metoda, viz strany 38-41 této
kvalifikatni prace. Bohuzel, ¢ipky se lepily na rotor michadla, vzorky se obtizn& zpracovavaly
a graficky zdznam disoluce (disolué¢ni profil) nema optimalni tvar.

Vysledky metody s pritokovou celou jsou presentovany v disolu¢nich profilech na

stranach 42-51. Je patrné, Ze v téchto experimentech bylo dosaZeno vzijemné vysledkové
shody Testovaného a Referen¢niho ptipravku (tedy ¢ipkii mesalazinu).
Mira podobnosti obou lékovych forem byla kvantifikovana jako podobnostni koeficient f2
(vzorec 1, str. 23). Na zakladé dosazeného stupné podobnosti bylo rozhodnuto, Ze pravé
stémito dvéma SarZemi Testovaného a Referenéniho pfipravku bude provedena
bioekvivalenéni studie. Zminéné bioekvivalenéni studie byla uspésna a jeji vysledky piispély
k uspésné registraci nového generického ptipravku obsahujiciho 5-ASA

Be. Jan Némec prokazal béhem piipravy disoluénich studii znaény stupen
experimentalni erudice, samostatnosti a invence. Peclivé se seznamil s potiebnou literaturou
k pfistrojové technice a sleduje nové trendy v disoluénich studiich a jinych experimentélnich
technikéch. Pokud zlistane na krdlovéhradecké pobo¢ce PRO.MEDu, bude znaénym piinosem
pro kolektiv pracovnikii zabyvajicich se disolu¢nimi a bioekvivalenénimi studiemi.

Diplomovou praci hodnotim pfes nékteré drobné vyhrady jako vybornou.

Pripominky, dotazy, drobné nedostatky:

V Obsahu strana 7....2.2.1 Kositkova metoda...2.2.1 Padelkova metoda (stejné &islovani).
Analogicky str. 8....dvakrat 4.2.

Vysvétlete na piikladu 5-aminosalicylové kyseliny pojmy chemicky vzorec, genericky nazev
komer¢ni nazev I€ku a spojte s nasledujicimi pojmy: 5-ASA, mesalazin, SaloFalk, Pentasa).
Popiste a vysvétlete pojem bioekvivalenéni studie (BES).
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