Karta przedmiotu
Cz.1

Informacje ogoélne o przedmiocie

2. Poziom ksztalcenia: jednolite studia magisterskie

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

4, Rok: V 5. Semestr: 1 X

6. Nazwa przedmiotu: : Technologia postaci leku 111

7. Status przedmiotu: obowigzkowy

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

10. Zatozenia i cele ksztatcenia przedmiotu:

Zapoznanie studentow z nowymi technologiami formulacji lekow, otrzymywaniem nowych posatci
prowadzacych do uzyskania systeméw kontrolowanego lub przedtuzonego uwalniania substancji
leczniczych podawanych obwodowo lub miejscowo. Wykorzystanie najnowszych technologii m.in.
elektroprzedzenia, mikrowtrysku, wytlaczania, 3D drukowania w przemysle farmaceutycznym.
Zastsowanie materiatow polimerowych jako nos$nikéw substancji czynnych. Poznanie roznorodnych
formulacji z wykorzystaniem polimerdéw resorbowalnych i mozliwos$ci sterowania kinetyka uwalniania
substancji leczniczej. Poznanie osiggnie¢ nanotechnologii i mozliwosci jej zastosowania w farmacji.

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

w zakresie wiedzy student zna i rozumie: C.W15, C.W25, C.W26, C.W30, C.W32, C.W29, C.W47,
C.W24, C.wW40, C.W46, C.W35, C.W6, C.W34, C.W39;

w zakresie umiejetnos$ci student potrafi: C.U15, C.U19, C.U22, C.U24, C.U7, C.U24, C.U25, C.U27,
C.U28, C.U34, C.U27, C.U28;

w zakresie kompetencji spotecznych student jest gotow do: formutowania wnioskow z wlasnych
pomiaréw lub obserwacji.

9. Liczba godzin z przedmiotu 75
10. Liczba punktéw ECTS dla przedmiotu 5
11. Sposoby weryfikacji i oceny efektow uczenia si¢

Efekty uczenia sie Sposoby weryfikacji Sposoby oceny*

Sprawdzian pisemny — pytania otwarte |

W zakresie wiedzy Zaliczenie na ocene — test wyboru

. . Sprawozdanie
W zakresie umiejetnosci P *

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
przekraczaja wymagany poziom;

Dobry (4,0) — zakladane efekty uczenia si¢ zostaly osiagnigte 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 zostaty uzyskane.
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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 49,
www.biofarmacja.sum.edu.pl; janusz.kasperczyk@sum.edu.pl

13. Imie¢ i nazwisko osoby odpowiedzialnej za realizacje¢ przedmiotu:
Prof. dr hab. n. farm. Janusz Kasperczyk

14. Wymagania wstepne w zakresie wiedzy, umiejetnoSci i innych kompetencji:
Opanowany material w zakresie chemii organicznej, chemii analitycznej i instrumentalnej, biochemii,

farmakologii, technologii postaci leku I i Il. Umigjetno$¢ korzystania z anglojezycznych materiatow

zrédtowych 1 baz danych.

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¢ | ul. Jedno$ci 8, Sosnowiec

18. Miejsce i godzina konsultacji | do uzgodnienia z osobami prowadzacymi zaj¢cia

19. Efekty uczenia si¢

Numer Odniesienie do
przedmiotowego efektow uczenia sie

efektu UCzenia Przedmiotowe efekty uczenia si¢ zawartych w

sie standardach

Zna rodzaje, strukture i wlasnosci podstawowych
biodegradowalnych materiatéow polimerowych stosowanych w C.W15.

P_WO01 medycynie i farmacji. Zna teoretyczne podstawy zaleznosci C.W25.
miedzy stosowanym materiatem polimerowym a lekiem i C.W26.
postacig leku.
Zna podstawowe polimerowe hydrozele stosowane w

P W02 systemach dozowania substancji leczniczych. Zna podstawowe C.Wa30.

- metody wprowadzania substancji leczniczych do polimerowych C.Wa32.

nos$nikow.

Zna rodzaje polimerowych nosnikow lekéw oraz systemow
terapeutycznych. Zna komercyjnie dostgpne leki oparte na

P_WO03 biodegradowalnych poliestrowych no$nikach. Zna sposoby C.W29.
> it : o . C.wW47.
uwalniania substancji leczniczych leku w zaleznosci od rodzaju
1 struktury zastosowanego nosnika polimerowego.
Zna nosniki lekow projektowane w nanoskali oraz mikroskali.
P W04 Zna zagadnienia dotyczace mozliwo$ci modyfikacji C.wW24.
- dostepnosci biologicznej i czasu dzialania substancji C.W40.
leczniczych przy pomocy tego typu no$nikow.
Wie o0 mozliwos$ciach zastosowania nanoczastkowych
no$nikow substancji zarbwno w terapii jak i diagnostyce. Zna
e . o . C.W46.
P_W05 mozliwosci jakie daje nanotechnologia w onkologii, leczeniu
. . . . . . C.W35.
chorob zakaznych i terapii genowej. Zna postepy rozwoju
inteligentnych no$nikow lekow.
Zna metody analityczne monitorowania procesu degradacji
! : S C.W6.
i zachodzacych zmian strukturalnych materiatow
P_WO06 . . e, C.W34.
polimerowych stosowanych jako no$niki lekow oraz metody C\W39
sporzadzania ex tempore produktéw radiofarmaceutycznych. '
Nabyt praktyczng wiedze¢ dotyczaca przygotowywania lekow C.U15.
P_UO1 cytostatycznych w postaci gotowej do podania pacjentom oraz C.U109.

dotyczaca wykonania systemu terapeutycznego, a takze C.U22.



http://www.biofarmacja.sum.edu.pl/
http://www.biofarmacja.sum.edu.pl/

zbadania in vitro kinetyki uwalniania i czynnikow
determinujacych profil uwalniania leku.

C.u24.

Student potrafi przeanalizowa¢ wyniki uzyskanych badan oraz

P_U02 o . . . .
- je zinterpretowac 1 przedstawi¢ w postaci sprawozdania.

C.U7.
C.U25.
C.U34.

Potrafi okresla¢ czynniki wptywajace na trwatos¢ produktu
leczniczego i1 dobiera¢ warunki przechowywania. Potrafi
P_UO03 zaproponowac¢ specyfikacje dla produktu leczniczego oraz
planowac badania trwatos$ci substancji leczniczej i produktu
leczniczego;

Cc.u27.
C.u28.

20. Formy i tematy zaje¢

Liczba godzin

21.1. Wyklady
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Podstawowe informacje o polimerach i mozliwosciach ich aplikacji jako no$nikow
lekéw. Biodegradowalne polimery do zastosowan medycznych otrzymywane
metodami biotechnologicznymi, metody syntezy polimerow.

Wymagania technologiczne w procesie otrzymywania polimeréw do zastosowan jako
no$niki lekow. Metodyka badania struktury tancuchéw polimerowych i procesu
degradacji nosnikow lekéw. Metodyka badania wptywu mikrostruktury tancucha na
proces degradacji no$nikow lekow. Metody instrumentalne analizy polimerowych
no$nikéw substancji leczniczej. Podstawowe parametry charakteryzujace materiat
polimerowy stosowany do formowania systemow przedtuzonego uwalaniania
susbtancji leczniczych. Technologie farmaceutyczne wykorzystujace efekt pamigci
kszatttu do konstrukcji systeméw dozowania lekow.

Polimerowe hydrozele w systemach kontrolowanego dozowania lekéw. Hydrozele —
definicje, budowa, wlasciwosci. Hydrozele zsieciowane — z biopolimerow,

z syntetycznych poli-a-aminokwasdw, wewnatrzpenetrujace sieci hydrozelowe IPN.
Hydrozele niezsieciowane — fizyczne zele protein i cukréw, hydrozele kopolimerow
blokowych. Injekcyjne systemy dozowania lekow o przedtuzonym dziataniu.
Kompleksy polielektrolitow. Blendy polimerowe. Hydrozele sieciowane matymi
czastkami, oligopeptydami, makroczgsteczkami — naturalnymi i syntetycznymi.
Hydrozele polimerowe z degradowalnymi tancuchami bocznymi. Polimerowe hydrozele
czule na bodzce.

Rodzaje systemow kontrolowanego uwalniania lekow. Czynniki brane pod uwage przy
projektowaniu systemow kontrolowanego uwalniania lekow. Zalety systemow
kontrolowanego uwalniania. Dozowanie leku kontrolowane dyfuzyjnie. Monolityczne
systemy. Systemy kontrolowane membrang. Systemy oparte o ci$nienie osmotyczne.
Systemy kontrolowane pegcznieniem. Systemy dozowania leku kontrolowane
chemicznie — monolityczne erodujace systemy. Systemy kombinowane erozyjno-
dyfuzyjne. Metody kontrolowanego dozowania lekéw. Metody fizyczne wprowadzania
leku do polimerowych systemow kontrolowanego uwalniania. Koloidalne systemy
administracji leku. Nanoceramiczne systemy uwalniania lekow, LDH —dwuwarstwowe
hydroksydy.

Systemy uwalniania lekow samosterujace. Smart polimery. Glukozo czute insulinowe
molekularne systemy uwalniania. Chemiczne zawory. Urzadzenia membranowe.
Hybrydowe systemy enzymatyczne. Micelle polimerowe - leki dazace do celu
stosowane w terapi celowanej. Komercyjnie dostgpne biodegradowalne systemy
uwalniania lekéw oparte o bioresorbowalne poliestry alifatyczne. Konwencjonalne
inwazyjne-matryce i mikrosfery polimerowe zawierajace lek. Uwalnianie lekow do
mozgu z posrednikami receptorowymi. Najnowsze chronofarmaceutyczne technologie.

Nanotechnologie w farmacji. Nanorurki weglowe i organiczne, grafen w systemach
sterowanego dozowania lekow. Nanosfery, dendrymery, polimerosomy. Konjugaty,
micele polimerowe, kropka kwantowa. Elektroprze¢dzenie, drukowanie 3D.
Bioresorbowalne systemy kontrolowanego uwalniania lekéw w stomatologii. Stenty
uwalniajace substancje lecznicze zapobiegajace restenozie.




Zastosowanie bialek fibrylarnych jako polimerowych no$nikow substancji leczniczych.

Cz. 1 - kolagen i zelatyna. Metody formulacji. Oméwienie produktow leczniczych.
Proponowane postacie leku.

Zastosowanie biatek fibrylarnych jako polimerowych no$nikoéw substancji leczniczych.

Cz. 2 - fibrynogen i fibryna. Metody formulacji. Oméwienie produktéw leczniczych.
Proponowane postacie leku.

Znaczenie chronoterapii w leczeniu choréb przewlektych. Cz. 1 - Systemy
implantacyjne dostarczania substancji leczniczych, systemy aplikowane do jam ciata i
transdermalne. Omoéwienie produktow leczniczych.

Znaczenie chronoterapii w leczeniu chorob przewlektych. Cz. 2 - Systemy doustne
dostarczania substancji leczniczych. Omowienie produktow leczniczych.

Znaczenie degradacji w dostarczaniu substancji leczniczych droga pozajelitowa.
Wptyw na mechanizm uwalniania, szybko$¢. Omowienie modeli uwalniania w
powigzaniu z degradacja.

22.2. Seminaria
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Nanoczastki polimerowe jako nosniki lekow — generacje nanoczastek, zaleznosc¢
pomiedzy chemiczng charakterystykg powierzchni nanoczastki, a jej losami w
organizmie.

Micele polimerowe, ze szczegdlnym uwzglednieniem miceli wrazliwych na zmiany
odczynu pH. Zastosowanie
w dokomodrkowym dostarczaniu lekow.

Omowienie podstawowych parametrow uzywanych do charakterystyki
farmaceutycznych substancji pomocniczych, majacych budowe polimerowg — rodzaje
mas czasteczkowych, stany fizyczne, przejscia fazowe. Metody badania wiasciwosci
substancji polimerowych.

Zalety i wady dendrymerow jako nos$nikow lekow. Zalezno$¢ pomigdzy struktura a
biozgodno$cig dendrymerow. Mozliwo$ci modyfikacji struktury dendrymerdw,
zastosowanie w terapii celowanej.

Pecherzyki polimerowe jako nosniki lekow — strategie syntezy

i ukierunkowane uwalnianie lekow. Poréwnanie pecherzykow polimerowych z innymi
rodzajami pgcherzykow (np. liposomami). Zalezno$¢ pomiedzy budowa amfifilu, a
rodzajem wytworzonego agregatu.

Zastosowanie materialdéw nieorganicznych (ztoto, srebro, miedz, krzem) do
wytwarzania nanoczastkowych no$nikoéw leku. Nanoczastki magnetyczne — sktad,
sposob wytwarzania, mozliwosci wykorzystania w farmacji.

Nowoczesne metody terapeutyczne w leczeniu chordb uktadu krazenia. Mozliwosci
dostarczania lekow zapobiegajacych restenozie - rodzaje cewnikow balonowych
stosowanych do dostarczania leku, stenty uwalniajace lek.

Aktualne kierunki badan i rozwoju w zakresie postaci leku; znaczenie wdrazania
nowoczesnych rozwiazan w dziedzinie aplikacji lekow dla pacjenta.

23.3. Cwiczenia
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Uwalnianie substancji leczniczych z implantacyjnych postaci leku przygotowanych
metodg ekstruzji. Przygotowanie implantacyjnych postaci leku metodg wylewania z
roztworu (cz. I). Ocena zjawiska ,,burst effect” dla pretow polimerowych.

Uwalnianie substancji leczniczych z implantacyjnych postaci leku przygotowanych
metoda ekstruzji i metodg wylewania z roztworu (cz. II). Ocena efektu wyrzutu dla
ptatkéw polimerowych.

Uwalnianie substancji leczniczych z implantacyjnych postaci leku przygotowanych
metodg ekstruzji i metoda wylewania z roztworu (cz. II1). Wptyw stezenia leku w
matrycy na profil uwalniania.

Biodegradowalne, polimerowe mikrosfery, o kontrolowanej kinetyce uwalniania
substancji leczniczej. Sporzadzenie mikrosfer w oparciu o mukoadhezyjny,
pétnaturalny materiat — chitozan. Wbudowanie w mikrosfery kwasu
5-aminosalicylowego, jako modelowej substancji leczniczej.




Przygotowanie polimerowych mikrosfer uwalniajacych lek w odpowiedzi na okreslong
warto$¢ odczynu pH. Wytworzenie mikrosfer ztozonych z alginianu i powtoki z
octanoftalanu celulozy. Badanie wptywu wybranych parametrow procesu na
wlasciwosci otrzymanej postaci leku.

Uwalnianie modelowej substancji leczniczej: kwasu

5-aminosalicylowego z polimerowych mikrosfer. Oznaczenie stezenia leku w medium
inkubacyjnym i wykonanie obliczen. Ocena kinetyki uwalniania. Porownanie 5
przebiegu uwalniania z mikrosfer o r6znej strukturze. Przygotowanie sprawozdania
Z przeprowadzonego eksperymentu.
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25. Kryteria oceny — szczegoly

Zgodnie z zaleceniami organéw kontrolujacych.
Zaliczenie przedmiotu — student osiaggnat zaktadane efekty uczenia sie.
Szczegotowe kryteria zaliczenia 1 oceny z przedmiotu sg zamieszczone w regulaminie przedmiotu.




