27.05.2024.

| INTEGRISANE AKADEMSKE STUDIJE FARMACIJE
Predmet: BIOFARMACIJA

Ispitna pitanja za usmeni deo ispita
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Biofarmacija kao nauka- definicija i znacaj.

Bioloska raspolozivost- definicija i znacaj

Sta je farmaceutski oblik, a §ta farmaceutski (lekoviti) preparat?

Sta se podrazumeva pod pojmom ,,formulacija lekova“? Zasto se vri formulacija?

Sta podrazumeva biofarmaceutska karakterizacija LS, a §ta biofarmaceutska karakterizacija
farmaceutskog preparata?

Objasnite kako rezultati biofarmaceutskih ispitivanja omoguc¢avaju racionalni dizajn lekova.
Sta je apsolutna bioloska raspolozivost i od ¢ega uglavnom zavisi?

Sta je relativna bioloska raspoloZivost i od ¢ega uglavnom zavisi?

Na koji na¢in se parametri koji opisuju relativnu bioloSku raspoloZivost mogu Koristiti u
proizvodnji farmaceutskih preparata?

Koji naucnik se smatra utemjeljivacem Biofarmacije kao nauke, kada i zasto?

Na koji na¢in promena mesta (tj. nac¢ina) primene farmaceutskog preparata moze uticati na
biolosku raspolozivost? Objasnite uz primere.

Na koji na¢in promena farmaceutskog oblika (pri ¢emu put primene ostaje isti) moze uticati na
biolosku raspolozivost? Objasnite uz primere.

Na koji na¢in promena uslova i na¢ina izrade lekovitog oblika (put primene ostaje isti) moze
uticati na biolosku raspolozivost? Objasnite uz primere.

Definisite pojam bioekvivalencije i opiSite njen znaca;.

Objasnite pojam generickog leka i znacaj bioekvivalencije.

Znacaj bioekvivalencije za registraciju biosimilara.

Biofarmaceutska razmatranja u fazi formulacije lekova

DefiniSite liberaciju i apsorpciju LS iz lekovitog oblika.

Koji faktori mogu uticati na BR?

Koji faktori odreduju terapijski efekat LS?

Koji bioloski faktori uti¢u na oslobadanje i apsorpciju LS?

Objasnite hipotezu pH raspodele za transport LS kroz bioloske membrane.

Koja su ogranicenja hipoteze pH raspodele za transport LS kroz bioloske membrane?
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Sta podrazumevamo pod enteralnom, a $ta pod parenteralnom aplikacijom farmaceutskog
preparata?

Objasnite osnovne karakteristike resorpcije lekova u zavisnosti od dela GIT u kome se ona vrsi.
Kaoji je najpopularniji i najzastupljeniji put primene leka? Objasnite

Objasnite specifi¢nosti sublingvalne primene leka.

Objasnite specificnosti rektalne primene leka.

Objasnite osnovne karakteristike resorpcije lekova u zavisnosti od pH, enzima, rastvaraca |
vremena zadrzavanja u delu GIT u kome se ona vrsi.

Objasnite TIM-1 i TIM-2 modele. U koje svrhe se koriste u biofarmaceutskim istrazivanjima?
Koji bioloski faktori koji uticu na BR pri parenteralnoj aplikaciji leka u uzem smislu?

Koji bioloski faktori koji uti¢u na BR pri pulmonarnoj aplikaciji leka?

Koji bioloski faktori koji uticu na BR pri lokalnoj primeni leka na kozu?

Kakvo delovanje se moze ispoljiti pri lokalnoj primeni lekova na kozu I od ¢eg ono zavisi?

Sta je penetracija, §ta permeacija a $ta perkutana resorpcija?

Bioloski faktori koji uticu na apsorpciju lekova prilikom primene na sluzokozu nosa.

Bioloski faktori koji uti¢u na apsorpciju lekova prilikom primene na vaginalnu sluzokozu.
Bioloski faktori koji uticu na apsorpciju lekova prilikom primene na oko.

Svojstva Celijske membrane bitna za transport LS kroz membranu.

U lipidima rastvorljive, nejonizovane LS rastvaraju se u lipidnoj membrani. Navedite i objasnite
mehanizme apsorpcije takvih lekova.

Kojim mehanizmom se kroz ¢elijsku membranu prenose u vodi rastvorljive LS male molekulske
mase? Objasnite uz primere.

Objasnite pinocitozu uz primer LS koja se transportuje na ovaj nacin.

Koji fizickohemijski faktori uti¢u na oslobadanje i apsorpciju LS?

Objasnite kako stepen jonizacije i konstanta disocijacije LS uti¢u na njenu BR.

Sta je particioni koeficijent LS i na koji nadin uti¢e na njenu BR?

Kada particioni koeficijent nije prava mera za permeabilnost, odnosno apsorpciju LS?
Definisite rastvorljivost I objasnite zasto je to jedan od najznacajnijih parametara za biofarm.
karakterizaciju LS?

Brzina rastvaranja- definicija. Kako utice na BR LS?

Definisite dozni broj I objasnite njegov znacaj u biofarmaciji.

U kom slucaju brzina rastvaranja LS iz farmaceutskog preparata predstavlja ograni¢avajuci faktor
za apsorpciju? Objasnite.

Objasnite slede¢u jednacinu: dm/dt=kS(Cz-Ct)
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DefiniSite specifi¢nu i efektivnu P Cestica LS I njihov znac¢aj za BR?

Kako se moze povecati efektivna povrsina hidrofobne LS? Objasnite.
Navedite faktore koji uti€u na brzinu rastvaranja LS.

Sta je polimorfizam? Kako polimorfizam LS uti¢e na njenu BR?

Sta je pseudopolimorfizam? Kako pseudopolimorfizam LS uti¢e na njenu BR? Navedite primer.
Rastvorljivost amorfnih oblika LS u odnosu na kristalni-objasnite.

Ciklodekstrini kao pomo¢ne supstance i uticaj na BR hidrofobnih LS.

DefiniSite pojam adsorpcije i objasnite, uz primere, kako adsorpcija moze uticati na BR.
Objasnite na koji nac¢in dodatak PAM moze uticati na BR odredenih LS.

Nabrojite i objasnite faktore koji mogu uticati na BR vodenih rastvora za oralnu primenu.
Nabrojite i objasnite faktore koji mogu uticati na BR vodenih suspenzija za oralnu primenu.
Nabrojite i objasnite faktore koji mogu uticati na BR uljanih rastvora za oralnu primenu.
Nabrojite i objasnite faktore koji mogu uticati na BR tableta za peroralnu primenu.

Nabrojite i objasnite faktore koji mogu uticati na BR kapsula za peroralnu primenu.
Definisite biolosko poluvreme LS I objasnite njegov znacaj u BF.

Definisite biolosko poluvreme LS I objasnite znacaj ovog parametra pri formulaciji oralnih
lekovitih preparata za jednokratnu upotrebu.

Koji farmaceutsko-tehnoloski faktori uti¢u na oslobadanje i apsorpciju LS?

In vivo biofarmaceutske studije.

In vitro biofarmaceutske studije.
Nabrojite i objasnite ogranienja In vivo ispitivanja bioloske raspolozivosti.

Objasnite znacaj dissolution testa za odredivanje BR ¢vrstih oralnih farmaceutskih oblika.
Definisite biovaiwer i njegov znacaj.

Objasnite biofarmaceutski sistem klasifikacije (BSK) lekova.

Objasnite znacaj biofarmaceutskog sistema klasifikacije (BSK) lekova pri registraciji lekova.
Na osnovu kog parametra se Cesto vrsi klasifikacija LS na dobro i slabo rastvorne? Objasnite.
Na koji na¢in je BSK uklju¢en u regulatorne procese (FDA, EMA)?

Da li su BSK kriterijumi previse strogi? Objasnite.

Zasto je BSK mo¢no sredstvo u procesu razvoja leka?

Podela metoda za in vitro ispitivanje brzine rastvaranja LS iz lekovitog oblika.

Oficinalne aparature za ispitivanje brzine rastvaranja LS iz lekovitog oblika (Ph.Jug. V)
Koja oficinalna aparatura za ispitivanje brzine rastvaranja LS iz lekovitog oblika (Ph.Jug. V) se

koristi pri ispitivanju kapsula i tableta sklonih flotiranju? Objasnite princip rada.
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Koja oficinalna aparatura za ispitivanje brzine rastvaranja LS iz lekovitog oblika (Ph.Jug. V) se
koristi pri ispitivanju kapsula i tableta sa trenutnim oslobadanjem LS? Objasnite princip rada.
Koja oficinalna aparatura za ispitivanje brzine rastvaranja LS iz lekovitog oblika (Ph.Jug. V) se
koristi pri ispitivanju preparata sa modifikovanim oslobadanjem LS? Objasnite princip rada.
Kaoji faktori se uzimaju u obzir pri izboru medijuma za ispitivanje brzine rastvaranja LS iz
lekovitog oblika?

Objasnite princip rada komercijalnih aparata za pracenje brzine rastvaranja LS iz lekovitog
oblika.

U koje svrhe se koristi Franz-ova difuziona ¢elija pri biofarmaceutskim ispitivanjima?

In vitro ispitivanja brzine apsorpcije/permeabilnosti. Objasnite najcesce koriséene celijske
metode.

In vitro ispitivanja brzine apsorpcije/permeabilnosti. Objasnite naj¢esce koris¢ene necelijske
metode.

Objasnite $ta su in silico metode u biofarmaceutskoj karakterizaciji lekova.
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