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Jeden z problemow

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

Klasy dostepnosci Produkty lecznicze Nowe czgsteczki
biofarmaceutycznej bedace na rynku chemiczne
Klasa I 35% 5%
Klasa II 30% 70%
Klasa III 25% 5%
Klasa IV 10% 20%
Klasy II +1V 40% 90%

Innowacje, inspiracje, wiedza
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Uwarunkowania zewn etrzne

Oczekiwania rynku:
Lekarzy,

Pacjentow.

Producentow:
Wiecej informacji, chociazby od lekarzy,

Wspomaganie i efektywne zarzgdzanie procesem w zakresie prac badawczo —
rozwojowych DoE, QbD, Space design,

Zarzgdzanie cyklem zycia produktu

Kompetentnych urzedow.

Innowacje, inspiracje, wiedza
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Mozliwe rozwi gzania

Dissolution of Coated Pellets % Di ved ® copyright & all rights reserved
made on INNOJET VENTILUS oUiSsolve by ACINO PHARMA AG 2010 in CH-Basel
] T — Vessel 1
5 i o
50 Vessel 4
45 — Vessel 5
=5 40 — Vessel 6
2 35 — Blank
§ 30 a Samples
e v gpec. uax
° = A Spec. Min
15
10 5
5 { .
0 . & & &

& &

00:15  00:30 00:45

01:00  01:15  01:30  01:45  02:00 02:15  02:30  02:45
Time [hh : mm]

Innowacije, inspiracje, wiedza
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Mozliwe rozwi gzania

Formy pecherzykowate Wielofunkcyjne polimery
(vesicle) dendrytyczne

Nosniki substancji
czynnych

Formy ciektokrystaliczne

Nanokapsutki

Innowacje, inspiracje, wiedza
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Mozliwe rozwi gzania

Struktura mieszanin
statych
€ € <€ > > >
Amorficzne
Mieszanina p Roztwor Dyspersja precypitaty w 2Zwigzki i
eutektyczna RozEaeq sl szklisty szklista krystalicznym kompleksy
nosniku
<€ >
Roztwor staty Roztwor staty
ciggly nieciggty
(rozpuszczalnosc¢ (rozpuszczalnosc¢
nieograniczona) ograniczona)

Innowacje, inspiracje, wiedza
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Mozliwe rozwi gzania

Spektrofotometr
‘ Antaris MX FT-NIR

Sonda po@

( Slimak wyﬂ;@

Innowacje, inspiracje, wiedza
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Mozliwe rozwi gzania

Korzy $ci stosowania procesu wyttaczania ,na gor  gco”:

Proces jest prowadzony w  srodowisku bezrozpuszczalnikowym,

Prostota prowadzenia procesu poprzez ograniczenie i lo $ci jednostkowych operacji
technologicznych,

Ograniczony czas prowadzenia procesu (pozostawania mieszaniny produktow w strefie
podwy zszonej temperatury),

Mo zliwo §¢ wykorzystania procesu dlaré znych zastosowa n:
Produkty o kontrolowanym uwalnianiu,
Zwiekszenie rozpuszczalno $ci substancji czynnych,
Maskowanie smaku substancji czynnych.

Mozliwo §¢ wykorzystania procesu dlaré6 znych form:
Tabletki,
Granulaty,
Peletki,
Filmy.

Mozliwo §¢ prowadzenia procesu w sposob ci  aggty,

Mo zliwa kontrola procesu ,on-line” (PAT),

Mozliwo §¢ wspdiwyttaczania. Innowacje, inspiracje, wiedza
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Mozliwe rozwi gzania / przykiad

Wazenie

Y

Mieszanie

Y

Wyttaczanie

Y

Rozdrabnianie

> Proces uodparniania

Y tabletek

. na pacjenta
Tabletkowanie (TRF process)

Y

Kontrola masy
tabletek _J

Y

Pokrywanie

Y

Pakowanie

Innowacje, inspiracje, wiedza

* Wykorzystano materiaty informacyjne firmy Grinenthal
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Inne z mo zliwych rozwi gzan

Premix substancji
czynnej

Przygotowanie
bazowego

|__hydroigloidy
>€ Forma listkow (lamelek)
Wl rozpuszczalnych w jamie ustnej
J charakteryzuje sie:

~ Wysoka zawartoscig substancji
czynnej, az do 50%,

Odgazowywanie

Y ~ Substancje czynne moga by¢ w
i S formie ciektej, lub statej,
v - Niewielka powierzchnia od 4 do 10
Suszenie szl

7 ~ Szybkie uwalnianie, ponizej 15s.

Ciecie i pakowanie

Innowacje, inspiracje, wiedza
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