Pfedmét povinnd volitelny pro postgradualni studium: BIOFARMACEUTICKE ASPEKTY
HODNOCENI LECIV — OKRUHY KE ZKOUSCE

1. Originalni a genericky chemicky 1€k — vyvoj, vyroba a hodnoceni

2. Genericka substituce — definice, bioekvivalen¢ni studie, mira podobnosti generickych piipravki a
dopad pro provadéni generické substituce.

3. Origindlni biologicky 1¢ék a biosimilar — vyvoj, vyroba a hodnoceni
4. Zaménovani biologickych ptipravka — pohled FDA a EMA, extrapolace indikaci, divergence
pripravka, dikaz konzistence vyrobniho postupu, postupy pii zméné ve vyrobnim procesu,

imunogenicita

5. Rozdily ve vyrobé a hodnoceni mezi chemickym a biologickym piipravkem



