Posudek vedouciho diplomové prace

Nazev prace:
Potencial 3D tisku pro potladeni alcohol-induced dose dumping efektu matricovych tablet s tramadol
hydrochloridem

Diplomant: Be. Daniela Novackova

Diplomova prace Bc. Daniely Novackové je zaméfena na vyuziti 3D tisku pfi potahovani matricovych
tablet. 3D tisk je perspektivni technika, kterd v oblasti farmaceutické technologie nabizi predevsim flexibilni
metodu piipravy pevnych lékovych forem s personalizovanou davkou lé¢iva nebo kombinaci vice G¢innych
latek. Pfedmétem predlozené diplomové prace bylo prostudovat moznosti vyuziti FDM 3D tisku k potlaceni
alcohol-induced dose dumping efektu matricovych tablet s prodlouzenym uvoliiovanim tramadol
hydrochloridu.

Diplomova prace je zpracovana na 72 stranach a ma obvyklé ¢lenéni. V ramci teoretické Casti se
diplomantka zabyvala matricovymi tabletami s prodlouzenym uvoliiovanim lé¢iva, jejich slozenim, ptipravou
a disolu¢nimi testy se zietelem na mozné ovlivnéni profilu lé¢iva pfitomnosti alkoholu v disolu¢nim médiu.

V ramci experimentalni ¢asti prace diplomantka studovala lipofilni matricové tablety na bazi glyceryl
behenatu a dva druhy smésnych matricovych tablet (kombinace glyceryl behenat/hypromeloza a glyceryl
behenat/Kollidon® SR). VSechny tablety pfipravovala metodou ptimého lisovani. Zminény tramadol
hydrochlorid byl zvolen jako modelova, ve vodé dobie rozpustna G¢inna latka (opiat). Od kazdého druhu tablet
studentka pripravila sérii tablet nepotahovanych a dale potahovanych biodegradabilnim polymerem
(povinylalkohol (PVA). U vSech nepotahovanych tablet provedla Iékopisné predepsany disolu¢ni test v kyselém
Zaludednim médiu o pH 1,2 (s upravou iontové sily pomoci NaCl) a dale kombinovany disolu¢ni test (2 h
v kyselém médiu s pridavkem alkoholu (40 obj. %), poté 16 hod. v kyselém médiu). Na zaklad€ stanoveného
uvolnéného mnozstvi tramadol hydrochloridu (UV VIS spektrometrie) diplomantka ziskala disolu¢ni profily
v kyselém médiu a v médiu s obsahem alkoholu, které umoznily potvrzeni alcohol-induced dose dumping
efektu. U dvou formulaci (F1 a F3) bylo zji$téno pomalej$i uvoliiovani 1é¢iva vlivem pritomnosti alkoholu, u
formulace F2 byl potvrzen slaby ,,dose-dumping™ efekt. Poté byly vSechny studované formulace potaZeny
potahem z PVA pomoci FDM 3D tisku a byl proveden kombinovany disoluéni test. Na zaklad¢ ziskanych
disoluénich profili vyhodnocenych nelinearni regresni analyzou bylo zjisténo, ze potah z PVA zabrafiuje
pronikani alkoholu do tablety a degradaci mechanismu prodlouzeného uvoliiovani. Ze studovanych
potahovanych tablet F1 a F3 se v8ak béhem disoluéniho testu neuvolnila celd davka léciva. Potah zpisobil
vyrazné sniZeni rychlosti uvoliiovani tramadol hydrochloridu zejména v prvni fazi disolu¢niho testu. Proto by
v ramci navazujicich experimentti bylo vhodné upravit slozeni i strukturu potahu tak, aby se béhem disolu¢niho
testu uvolnila celd davka lé¢iva pozadovanym zpusobem. Tyto experimenty byly planovany jiz v ramci
diplomové prace, ale omezeni prace studentd v laboratofi vlivem koronavirové pandemie zabranilo jejich
uskutecnéni.

Diplomantka Be. Daniela Novackova k praci v laboratofi i vyhodnoceni vysledkd pfistupovala vzdy
velmi pec¢livé a svédomité a z pribézné ziskanych vysledki ¢inila logické zavéry. Prokazala velkou pili,
experimentalni zrunost a samostatnost pfi zpracovani zadaného tématu. Ziskana experimentalni data jsou
v souasné dobé& piipravovana k publikaci v impaktovaném casopise a budou jist¢ cennym piispévkem
k vyzkumu v dané oblasti.

Zavérem konstatuji, ze diplomantka Bc. Daniela Novackova zadani diplomové prace splnila v plném
rozsahu, praci doporucuji k obhajobé a hodnotim znamkou
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