Matematika ve farmaceutickém vyvoji: experimentalni
nejistoty a jejich vliv na biodostupnost lécCiv
Martin Balouch (Zentiva)

Vyvoj lécCivého pripravku je dlouha a komplexni cesta plna nejistot
Zatimco u firem vyvijejicich nova - tzv. originalni - |éCiva spociva vétsina
téchto neznamych ve vybéru a optimalizaci UpIné nové Gcinné molekuly, u
generickych léCiv se karta obraci. UCinna latka je zndma a provérena, a tak
se hlavni zdroje nejistot presouvaji az do faze vyvoje finadlni I1ékové formy:
tedy kombinace uc¢inné latky s pomocnymi latkami a jejiho vysledného
technologického zpracovani.

V kratké prednasce se nejprve strucné zorientujeme v tom, jak se lisi
origindlni a genericky vyvoj léCiv. Poté se zamérime uz jen na generika.
Cilem prednasky bude analyzovat zdroje nejistot tzv. bioekvivalence mezi
originalnim a generickym pripravkem, jejich teoretické a praktické reseni.

A kde se je v tom ta matematika? Nékde v tom prostoru mezi 300kilovym
sudem ucinné latky ve skladu, péti sty zmeérenymi Casticemi o velikosti 2

formulace lékového
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mikrometrd, a findlni tabletou s 100 mg Uc¢inné latky a dalsimi 500 mg Pripraves
pomocnych latek. —_—
Martin Balouch je absolventem chemického inZenyrstvi na VSCHT iatenatikET

v Praze. Nyni pracuje ve vyvoji spoleCnosti Zentiva, kde se specializuje na
Vyvoj pevné faze.
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