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NOWE FORMY LEKOW - Perspektywy rozwoju i bariery
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Co to znaczy ,,nowoczesna postac leku”?

2. Jakie prace prowadzone sg w laboratoriach akademickich, a jakie w
laboratoriach przemystowych?

Jakich innowacji mozna spodziewac si¢ w najblizszym 10-leciu?

Ile moze kosztowa¢ nowoczesna postac leku?

Czy rejestracja lek6w w nowej/nowoczesnej postaci farmaceutyczne;j
przekracza mozliwosci wiekszosci firm farmaceutycznych?

6. Kiedy pacjent otrzyma lek zarejestrowany w nowoczesnej postaci?

a ks w

POSTAC LEKU

1/ preparat nadajacy si¢ do bezposredniego podania cztowiekowi lub zwierzgciu w
celach leczniczych (diagnostycznych lub profilaktycznych)

2/ forma farmaceutyczna

preparat plynny, staty lub polstaty (gazowy?), ktdry zawiera substancj¢ leczniczg lub
moze stuzy¢ do inkorporacji substancji czynnej

3/ zmodyfikowana postac fizyczna substancji czynnej (przetworzona substancja
czynna), najczesciej z uzyciem substancji pomocniczych, w celu uzyskania
pozadanych whasciwosci aplikacyjnych i/lub farmakokinetycznych
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POSTAC LEKU

POSTEP
* ochrona przed rozktadem bezpieczne (znane)
* brak interakcji chemicznych substancje pomocnicze
* fatwe dozowanie produkcja:
* fatwe odmierzanie dawki * fatwa
* bezpieczne i bezbolesne podawanie * niekosztowna
* smak i wyglad akceptowalny * ,patentowalna”
* opakowanie wygodne * nie do skopiowania
* przechowywanie tatwe * substancje pomocnicze znane

lek o umiarkowanej cenie
przewyiszajgcy skutecznoscia

KOSZT ROZWOJU NOWEJ POSTACI LEKU
np. minitabletki

Technologia
e Dobor sktadnikow 1 parametrow procesu
e Produkcja w pelnej skali — parametry procesu
e Dobdr opakowania (dozownik?)
e Nowa linia pakujaca
Badania kliniczne
e Biodostgpnos¢ — Biorownowazno$¢
e Dawkowanie

Lek dla dziecka —
biodostepnos¢
dawkowanie
bezpieczenstwo dozowania

TECHNOLOGIA FARMACEUTYCZNA - osiagniecia poczatku XXI w.

» w laboratoriach naukowych — nosniki ,,nano”

» w dziatach B+R — solubilizatory, mikronizacja, superdezintegranty, ODT

» w wytworniach — ekstruzja, liofilizacja, kompaktorowanie, modyfikowane
substancje pomocnicze
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* U pacjenta— ODT, szybsze dzialanie, mniej czgsta i wygodniejsza aplikacja,
mniejsze dzialania niepozadane, smak

NOWE POSTACIE LEKU NA LATA 20-te

minitabletki
nanozele, dendrymery
systemy mikroigtowe

dozowniki, wstrzykiwacze, opakowania

Marketing i legislacja: przyktady niepowodzen - Abraxane, Exubera, Dose — sip

technology (klarytromycyna)



