Karta przedmiotu
Cz.1

Informacje ogoélne o przedmiocie

2. Poziom ksztalcenia: jednolite studia magisterskie

1. Kierunek studiéw: Farmacja 3. Forma studiow: stacjonarne

4. Rok: IV 5. Semestr: VII

6. Nazwa przedmiotu: Biofarmacja

7. Status przedmiotu: obowigzkowy

8. Tresci programowe przedmiotu i przypisane do nich efekty uczenia si¢

Wdrozenie wiedzy dotyczacej losow leku w organizmie cztowieka (LADME) oraz z zakresu wplywu
czynnikéw fizjologicznych i patologicznych, whasciwosci fizykochemicznych substancji leczniczych i
pomocniczych, rodzaju postaci leku i drogi jego podania na dostgpnos¢ farmaceutyczng i biologiczng
lekéw. Nabycie umiejetnosci praktycznych oznaczania dostgpnosci farmaceutycznej substancji
leczniczych zgodnie z farmakopealnymi i poza farmakopealnymi kryteriami. Przygotowanie do
profesjonalnego wykonywania zawodu farmaceuty w zakresie biofarmaceutycznej oceny jako$ci oraz
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania lekow.

Efekty uczenia si¢/odniesienie do efektéw uczenia si¢ zawartych w standardach

w zakresie wiedzy student zna i rozumie: D.W1, D.W2, D.W3, D.W6, D.W7, D.W9, D.W10, D.W11;

w zakresie umiejetnosci student potrafi: D.U1, D.U2, D.U3, D.U4, D.U5, D.U7, D.U8, D.U9, D.U10;

w zakresie kompetencji spolecznych student jest gotéw do:

- dostrzegania i rozpoznawania wlasnych ograniczen, dokonywania samooceny deficytow i potrzeb
edukacyjnych;

- korzystania z obiektywnych zrodet informacji;

- formutowania wnioskéw z wlasnych pomiaréw lub obserwacji.

9. Liczba godzin z przedmiotu 55
10. Liczba punktéw ECTS dla przedmiotu 4
11. Sposoby weryfikacji i oceny efektéw uczenia sie
Efekty uczenia si¢ Sposoby weryfikacji Sposoby oceny*
L Sprawdzian pisemny — pytania otwarte
W zakresie wiedzy . L . *
Egzamin w formie pisemnej — test wyboru
. o . Sprawozdanie
W zakresie umiejetnosci . *
Obserwacja
W zakresie kompetencji Obserwacja *

* zaklada sig, Zze ocena oznacza na poziomie:

Bardzo dobry (5,0) - zakladane efekty uczenia si¢ zostaty osiagnigte i w znacznym stopniu
przekraczaja wymagany poziom;

Ponad dobry (4,5) — zakladane efekty uczenia si¢ zostaty osiagnigte i w niewielkim stopniu
przekraczajg wymagany poziom,;

Dobry (4,0) — zaktadane efekty uczenia si¢ zostaly osiggnigte na wymaganym poziomie;

Dos¢ dobry (3,5) — zakladane efekty uczenia si¢ zostaly osiagnigte na Srednim wymaganym
poziomie;

Dostateczny (3,0) — zakladane efekty uczenia si¢ zostaly osiggnigte na minimalnym wymaganym
poziomie;

Niedostateczny (2,0) — zaktadane efekty uczenia si¢ nie zostaly uzyskane.




Karta przedmiotu
Cz.2

Inne przydatne informacje o przedmiocie

12. Jednostka realizujgca przedmiot, adres, e-mail:
Katedra i Zaktad Biofarmacji, ul. Jednosci 8, 41-200 Sosnowiec, (32) 364 12 67,
www.biofarmacja.sum.edu.pl

13. Imie¢ i nazwisko osoby odpowiedzialnej za realizacje¢ przedmiotu:
dr hab. n. farm. Ewa Chodurek, echodurek@sum.edu.pl

14. Wymagania wstepne w zakresie wiedzy, umiejetnoSci i innych kompetencji:

Znajomos¢ zagadnien dotyczacych: dziatania lekow, struktury lekéw, procesow technologicznych
stuzacych wytworzeniu danej postaci leku, oraz podstawowych parametréw farmakokinetycznych
opisujacych losy leku w organizmie cztowieka.

15. Liczebno$¢ grup Zgodna z uchwala Senatu SUM
Dostepne na stronie katedry www.biofarmacja.sum.edu.pl;

16. Materialy do zajec¢ instrukcje do ¢wiczen: aparatura laboratoryjna na wyposazeniu
pracowni

17. Miejsce odbywania sie zaje¢ | w salach ogdélnodostepnych Wydziatu

18. Miejsce i godzina konsultacji | do uzgodnienia z osobami prowadzacymi zajgcia

19. Efekty uczenia si¢

Numer Odniesienie do
przedmlotowe_go Przedmiotowe efekty uczenia si¢ efektéw uczenia sig

efektu uczenia zawartych w

si¢ standardach
Zna i rozumie procesy jakim podlega lek w organizmie D.W1
P WO1 cztowieka (LADME) oraz potrafi scharakteryzowac czynniki D.W2.
- fizjologiczne i patofizjologiczne, ktore wptywaja na i
= L Lot , D.W6.
uwalnianie, wchlanianie, dystrybucje i eliminacje lekow.

Zna i rozumie zagadnienia dotyczace biofarmaceutycznych
aspektow lekéw podawanych roznymi drogami. Potrafi D.Wa.
P W02 scharakteryzowac czynniki wplywajace na dostepnosé D.W7.

- farmaceutyczng i dostepnos¢ biologiczng substancji leczniczej D.wo.
oraz zna sposoby oceny dostgpnosci farmaceutycznej i D.W10.
biologicznej (korelacja in vitro —in vitro).

Zna metody oceny réwnowaznosci farmaceutyczne;j i
P_WO03 biologicznej. Wskazuje przyczyny odstapienia od badan D.W11.
biorownowaznosci.
Potrafi przeprowadzi¢ badania dostepnosci farmaceutycznej w D.Ul.
P UO1 aspekcie oceny rownowaznosci farmaceutycznej oraz D.U2.

- przewidzie¢ skutki modyfikacji postaci lekow na D.Us.
biodostepnose. D.U7.
Potrafi przedstawi¢ znaczenie badan dostgpnosci biologiczne;j i
rownowaznosci biologicznej decydujacych o jakosci produktu D.U4

P U2 leczniczego oraz skutecznosci i bezpieczenstwie terapii. W D.U5.

- oparciu o system klasyfikacji biofarmaceutycznej (BCS), D.U8.
potrafi uzasadni¢ mozliwo$¢ zwolnienia produktu leczniczego T
z badan biorownowaznosci in vivo.

Potrafi oceni¢ roznice w losach leku w zaleznosci od postaci
leku, sktadu, drogi podania oraz warunkow fizjologicznych i
. D.Uo9.
P_UO03 patologicznych. D.U10
Przewiduje skutki przyjmowania leku wraz z okreslonym ' '
pozywieniem na jego dostepno$é farmaceutyczng i biologiczng.

20. Formy i tematy zajec¢ Liczba godzin

21.1. Wyklady 15



http://www.biofarmacja.sum.edu.pl/
mailto:echodurek@sum.edu.pl
http://www.biofarmacja.sum.edu.pl/

Losy leku w organizmie cztowieka a biofarmaceutyczne czynniki warunkujace efekt
terapeutyczny. System klasyfikacji biofarmaceutycznej (BCS). Badania
rozpuszczalno$ci i przenikania substancji leczniczych wedtug wytycznych FDA.

Znaczenie rownowaznosci biologicznej przy zastepowaniu lekow innowacyjnych przez
leki generyczne - wytyczne do prowadzenia badan rownowaznosci biologicznej,
postacie leku dla ktérych te badania sg niezbedne, problemy zwigzane z ustaleniem
rownowaznosci biologicznej. Metody oceny réwnowaznosci farmaceutycznej i
biologicznej — korelacja in vivo i in vitro.

Wprowadzanie lekéw do obrotu zgodnie z zasadami "Dobrych Praktyk".
Biofarmaceutyczny system klasyfikacji rozmieszczenia leku w oparciu o drogi
eliminacji i systemy biorace udzial w transporcie na etapie wchlaniania substancji
leczniczej. Rodzaje transportu lekow przez blony komorkowe a ich dostgpnos¢
biologiczna. Wpltyw pH §rodowiska na kierunek transportu lekéw przez btony.
Interakcje lekow w zakresie transportu blonowego.

Fizykochemiczne czynniki warunkujace dystrybucje lekow w organizmie. Podstawy
teorii kompartmentowej rozmieszczenia lekow. Wptyw nadmiaru tkanki thuszczowej na
dystrybucje lekéw o charakterze lipofilnym i hydrofilnym.

Znaczenie wigzania lekow z biatkami osocza u dzieci i 0sob starszych. Interakcje
lekow na etapie wigzania z biatkami.

Objetos¢ dystrybucji a wigzanie lekow z tkankami i ptynami ustrojowymi.

Biofarmaceutyczne aspekty dotyczace wydalania lekow. Czynniki wptywajace na
eliminacje lekow droga nerkowa u 0séb otylych.

Badania dostgpnosci biologicznej jako kryterium oceny jakos$ci, skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania lekow.

22.2. Seminaria

15

Biofarmaceutyczne aspekty podawania lekow droga doustng: wplyw postaci leku,
wlasciwosci fizykochemicznych substancji leczniczych, substancji pomocniczych oraz
czynnikéw fizjologicznych i patologicznych na dostepnos¢ farmaceutyczng i
dostepno$¢ biologiczng substancji leczniczych.

Biofarmaceutyczne aspekty lekow podawanych dozylnie, domigéniowo i podskornie.
Dostepno$¢ biologiczna lekéw podawanych doodbytniczo i dopochwowo.

Dostepnos¢ biologiczna lekéw ocznych.

Biofarmaceutyczne aspekty lekéw otolaryngologicznych.

Dostepnosc¢ biologiczna lekéw stosowanych na skore - nowe uklady przezskornego
uwalniania substancji leczniczych.
Czynniki wplywajace na dostepno$¢ biologiczng lekoéw wziewnych.

Czynniki warunkujace przenikanie lekow przez bariery wewnatrzustrojowe: bariera
krew/mozg, bariera krew/ptyn mézgowo-rdzeniowy, bariera krew/oko, bariera
krew/mleko matki, bariera lozyskowa.

Zastosowanie mikrodializy do oceny przenikania lekéw do tkanek.

Mechanizmy uwalniania substancji leczniczych z doustnych postaci o modyfikowanym
i niemodyfikowanym uwalnianiu.

23.3. Cwiczenia

Badanie szybkos$ci uwalniania substancji leczniczych z doustnych postaci leku z
wykorzystaniem aparatu koszyczkowego/topatkowego.

Oznaczenie dostepnos$ci farmaceutycznej substancji leczniczych zawartych w
dermatologicznych podtozach masciowych z wykorzystaniem komory dyfuzyjnej
"enhancer cell".

Badanie wigzania wybranych substancji leczniczych z biatkami.

Zastosowanie modelu hydraulicznego do badan zalezno$ci miedzy pozorng objetoscia
dystrybucji, czasem poéitrwania oraz klirensem.

Badanie szybkosci eliminacji wybranej substancji leczniczej z organizmu.

Spektrofotometryczna metoda oceny interakcji tetracyklin z wybranymi lekami
zobojetniajgcymi.
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24. Literatura
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MedPharm, Wroctaw 2012.
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Dostepnos¢ farmaceutyczna i dostgpno$¢ biologiczna lekdw. Janicki S., Sznitowska M., Zielinski W. OIN
"Polfa", Warszawa 2001.

Badania dostepnosci i rownowaznos$ci biologicznej. Marzec A. (red.): OINPHARMA, Warszawa 2007.
Farmakopea Polska — aktualne wydanie.

25. Kryteria oceny — szczegoly

Zgodnie z zaleceniami organow kontrolujacych.
Zaliczenie przedmiotu — student osiagnat zaktadane efekty uczenia sie.
Szczegotowe kryteria zaliczenia i oceny z przedmiotu sg zamieszczone w regulaminie przedmiotu.




