
Problemy, uwarunkowania zewn ętrzne, 
możliwe rozwi ązania



Schemat klasyfikacji biofarmaceutycznej
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Amigdon G.L., et al., Pharm Res 12: 413(1995)
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Jeden z problemów

Klasy dostępności 
biofarmaceutycznej

Produkty lecznicze 
będące na rynku

Nowe cząsteczki 
chemiczne

Klasa I 35% 5%

Klasa II 30% 70%

Klasa III 25% 5%

Klasa IV 10% 20%

Klasy II +IV 40% 90%

Innowacje, inspiracje, wiedza



Uwarunkowania zewn ętrzne

Oczekiwania rynku:
Lekarzy,

Pacjentów.

Producentów:
Więcej informacji, chociażby od lekarzy,

Wspomaganie i efektywne zarządzanie procesem w zakresie prac badawczo – 
rozwojowych DoE, QbD, Space design,

Zarządzanie cyklem życia produktu

Kompetentnych urzędów.
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Możliwe rozwi ązania

Wielofunkcyjne polimery 

dendrytyczne
Micele

Formy pęcherzykowate

(vesicle)

NanocząstkiFormy ciekłokrystaliczne Nanokapsułki

Nośniki substancji 
czynnych
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Możliwe rozwi ązania

Struktura mieszanin 
stałych

Mieszanina 
eutektyczna

Roztwór stały
Roztwór 
szklisty

Dyspersja 
szklista

Amorficzne 
precypitaty w 
krystalicznym 

nośniku 

Związki i 
kompleksy

Roztwór stały 
ciągły

(rozpuszczalność 
nieograniczona)

Roztwór stały 
nieciągły

(rozpuszczalność 
ograniczona)
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Możliwe rozwi ązania

Spektrofotometr 
Antaris MX FT-NIR

Sonda pomiarowaŚlimak wytłaczarki
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Możliwe rozwi ązania

Korzy ści stosowania procesu wytłaczania „na gor ąco”:
– Proces jest prowadzony w środowisku bezrozpuszczalnikowym,
– Prostota prowadzenia procesu poprzez ograniczenie i lości jednostkowych operacji 

technologicznych,
– Ograniczony czas prowadzenia procesu (pozostawania mieszaniny produktów w strefie 

podwy ższonej temperatury),
– Możliwo ść wykorzystania procesu dla ró żnych zastosowa ń:

• Produkty o kontrolowanym uwalnianiu,
• Zwiększenie rozpuszczalno ści substancji czynnych,
• Maskowanie smaku substancji czynnych.

– Możliwo ść wykorzystania procesu dla ró żnych form:
• Tabletki,
• Granulaty,
• Peletki,
• Filmy.

– Możliwo ść prowadzenia procesu w sposób ci ągły,
– Możliwa kontrola procesu „on-line” (PAT),
– Możliwo ść współwytłaczania. Innowacje, inspiracje, wiedza



Możliwe rozwi ązania / przykład
Ważenie

Mieszanie

Wytłaczanie

Rozdrabnianie

Tabletkowanie

Kontrola masy 
tabletek

Pokrywanie

Pakowanie 

Proces uodparniania

 tabletek

na pacjenta

 (TRF process)

* Wykorzystano materiały informacyjne firmy Grünenthal
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Inne z mo żliwych rozwi ązań
Przygotowanie 

bazowego 

hydrokoloidu

Premix substancji 

czynnej

Mieszanie

Odgazowywanie

Przygotowanie 

filmu

Suszenie

Cięcie i pakowanie

Forma listków (lamelek) 
rozpuszczalnych w jamie ustnej 
charakteryzuje się:
� Wysoką zawartością substancji 

czynnej, aż do 50%,
� Substancje czynne mogą być w 

formie ciekłej, lub stałej,
� Niewielka powierzchnia od 4 do 10 

cm2,
� Szybkie uwalnianie, poniżej 15s.
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Dziękuj ę za uwagę

m.ruzikowski@2rpharma.pl


