Chemie léciv
Kontrolni otazky pro zopakovani

COENIORWN =

Co studuje farmakochemie, farmakologie a farmacie?

Co je lécivo, léciva latka a co léCivy pfipravek?

Cim se odliuje 1&givy pFipravek od kosmetickych pfipravkil nebo nutriénich dopliki?
Jakeé jsou uginky I&¢iv?

Pro¢ mohou rGzna Ié¢iva na rtzné pacienty plsobit rdzné?

Kdy vznikla chemie 1éCiv a co pfedchazelo jejimu vzniku?

Vyjmenujte alespon tfi vyznamné historické mezniky chemie léCiv.

Jakeé jsou zakladni pozadavky na IéCivo?

Co jsou ,spravné praxe“ a jaky je jejich cil?

Jak Ize |é&iva rozdélit podle inovativnosti?

. Jaky je rozdil mezi pivodnim a generickym IéCivem?

Co to je farmakoekonomika?

. Co je pfedmétem farmakodynamiky?

. Jakeé jsou cilové struktury 1é€iv?

. Jakeé interakce se uplatfiuji mezi molekulou |éCiva a cilovou strukturou?

. Co si predstavujete pod pojmem hydrofobni interakce (hydrofobni vazba)?
. Jaké jsou typy receptort?

. Jaky je rozdil mezi agonistou a antagonistou receptoru?

.V ¢em se li§i kompetitivni a nekompetitivni inhibitory enzym(?

. Jak mohou lé¢iva interagogovat s DNA?

. Co to je terapeutické rozmezi?

. Jak Ize vzajemné porovnavat ucinky raznych Iéciv stejné terapeutické kategorie?
. Co studuje farmakokinetika?

. Na ¢em zavisi absorpce léCiva?

. Co to je biologicka dostupnost?

. Cim je ovliviiovana distribuce lé&iva v organismu?

. Jak jsou Ié¢iva metabolizovana v jatrech?

. Coto je clearance?

. Co to je biologicky polo&as a jaky ma vyznam pro davkovani lé€iva?

. Jakeé jsou faze vyzkumu a vyvoje nového Iéciva?

. Jakeé jsou hlavni ukoly chemika v jednotlivych fazich vyzkumu a vyvoje?

. Jak je dlouha primérna doba od objevu IéCiva po jeho registraci a pro¢?

. Co a ¢im je voditko (voditkova latka, lead compound) pfi vyzkumu a vyvoji nového lé¢iva?
. Co to je knihovna slou¢enin?

. Na &em je zalozena kombinatorialni syntéza?

Co je farmakofor?

. Pro¢ mize uginek IéCiva zaviset na prostorové struktufe jeho molekuly?

. Kdy ma vyznam podavat Cisty enantiomer IéCiva misto racematu?

. Jak mizete rozdélit racemickou latku na enantiomery?

. Jak se zjiStuje opticky vytézek?

. Pro¢ mize konformace lécCiva ovlivnit jeho U€innost?

. K ¢emu mohou byt vyuzity vysledky studia kvantitativnich vztaht mezi strukturou a biologickou G€innosti?

. Voditkova latka obsahuje ve své molekule karboxylovou skupinu, ktera v§ak neni soucasti farmakoforu. Jak

se mohou zménit farmakokinetické parametry, kdyz tato karboxylova skupina bude nahrazena (a) za
methylovou, (b) za sulfonovou?

. Co to je pravidlo péti a co fika?
. Podafilo se nalézt latku se zajimavym uc€inkem, ktera je velmi Spatné rozpustna ve vodé. Jak Ize zvysit jeji

rozpustnost, aby se z ni stalo pouzitelné Iécivo?

. Pro¢ mnoho IéCiv obsahuje ve své molekule atomy fluoru?

. Co znamena pojem bioisosterie?

. Co jsou profarmaka?

. Jak je mozné délit profarmaka podle charakteru?

. Co je polymorfie?

. Pro¢ mize polymorfie ovlivnit vlastnosti 1é€ivych pfipravk(?
. Jak se lisi polymorfni a pseudopolymorfni formy latky?

. Co jsou klathraty?

. Shrite hlavni zplisoby vyhledavani stabilnich polymorfnich forem latek.
. Cim se li&i enantiotropmi a monotropni polymorfy?

. Co ma byt vysledkem vyvoje procesu vyroby légiva?

. Co je prioritou vyvoje procesu vyroby léciva a pro¢?

. Jaké mohou byt cile optimalizace procesu?

. Co to je faktorovy experiment?
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. Uvedte priklady kvalitativnich, kvantitativnich a ,kategorickych” faktord ovliviiujicich vysledek optimalizace

procesu.

. Pro¢ nemusi vést sledovani vlivu postupné zmény jednotlivych faktord k nalezeni optimalniho procesu?
. Jaky je princip simplexové metody optimalizace?

. Co je spravna vyrobni praxe?

. Jaké jsou hlavni zasady spravné vyrobni praxe?

. Co to je validace?

. Co v8echno musi byt pfi vyrobé IéCiv validované?

. Jaké mohou byt zpUsoby provedeni validace?

. Co znamena pojem kvalifikace v souvislosti s procesem vyroby IéCiva a co se musi ,kvalifikovat“?
. Co obsahuje zakladni dokument o 1éCivé latce (Drug Master File) a jaké jsou jeho typy?

. Jaké jsou zakladni dokumenty potfebné pro vyrobu léciva?

. Co Ize ovlivnit zpusobem podani [éciva?

. Jaké rozliSujeme skupiny lécivych pfipravk( podle zpusob( podani?. Uvedte pfiklady.

. Co je pfedmétem farmaceutické technologie?

. K &emu slouzi excipienty?

. Jak se rozdéluji excipienty podle své funkce v IéCivém pfipravku? Uvedte pfiklady pro kazdou skupinu.
. Které typy pomocnych latek mohou obsahovat tablety lé€ivého pfipravku?

. Co patfi mezi pevné Iékovée formy a jaké jsou na né kladené naroky?

. Jaké jsou pozadavky na vodu pro injekce?

. Co je hlavnim kvalitativnim pozadavkem na injekce a koncentraty pro infuze?

. Jak se provadi sterilizace peroralnich léCivych pFipravkd?

. Co patfi mezi topické lécivé pfipravky?

. Co se provadi pfi preformulaénich studiich lé¢ivého pfipravku?

. Co je cilem optimalizace zpUsobu vyroby Ié€ivého pfipravku?

. Co je specifikace IéCivé latky nebo IéCiveho pfipravku?

. Co to je Iékopis a co je obsahem Iékopisného Elanku?

. Za jakych podminek je mozné zkouSet |éCiva jinak nez podle Iékopisu?

. Jakym zplsobem mohou vznikat necistoty obsazené v lé¢ivu?

Jak se zjistuje stabilita Iéciva?

. Jaké jsou typy stabilitnich zkousek?

. Léciva musi byt G¢inna a bezpecna. Jak se to prokazuje u generik a jak u novych 1éku?

. Co se zjistuje pfi preklinickych zkouskach léciva?

. K &emu slouzi vysledky preklinického zkouseni?

. Jaké jsou faze klinickych zkousek a co se pfi nich zjistuje?

. Co to je placebo, pro¢ se zkousi nova léciva proti placebu a déje se tak ve vSech pfipadech?

. Co znamena termin randomizovana dvojité zaslepena multicentricka klinicka studie?

. Pro¢ nemohou klinické zkou$ky pIné postacovat k posouzeni bezpecnosti I1é€Civa a ¢im se proto jejich

vysledky doplfiu;ji?

. Co to je registrace léciva?

. Co je obsahem zadosti o registraci?

. Kdy a jak je mozné provadét zmény v registraéni dokumentaci? Uvedte pfiklady velkych a malych zmén.
. Co je mozné a co nelze chranit patentem?

. Jaké prava vyplyvaji z vlastnictvi patentu?

. Jak dlouho trva patentova ochrana a mdze byt prodlouzena?

. Jakou dulezitou zménu v patentové ochrané IéCiv pFinasi nova evropska lékova legislativa?

. Jaké jsou zakladni podminky pro udéleni patentu?

. Co musi obsahovat patentova pfihlaska?

. Co to je uzitny vzor?

. Co to je ochranna znamka?
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Jaky je vyznam zatfidéni patent(i do patentovych tfid?

Mate zadan vyvoj postupu vyroby generického IéCiva. PFi reSersi jste zjistili, ze stejny postup byl patentovan
v Japonsku. Co si musite zjistit a co z toho vyplyva?

Légivo je v CR patentové chranéné jako latka a patentova ochrana jesté neskongéila. MdZete vyvijet postup
jeho vyroby pred vyprseni, patentu? Mlzete je pfed vyprSenim platnosti patentu vyrabét na sklad?

Co to je ATC klasifikace 1é¢iv? K ¢emu slouzi?

Pro¢ roste vyskyt nadorovych onemocnéni?

Co je hlavni pfi€inou vzniku nadorovych onemocnéni?

Co jsou epigenetické zmény?

Cim se li$i nadorové buriky od normalnich tkafovych bunék?

Jaké jsou hlavni mechanismy ucinku protinadorovych IéCiv?

Pro¢ se pouzivaji v chemoterapii nadord velmi ¢asto kombinace nékolika protinadorovych 1é¢iv?

Jaké jsou moznosti a problémy chemoprevence nadorovych onemocnéni?

Na ¢em je zalozena tzv. hormonalni terapie nadorovych onemocnéni?

Jaké jsou hlavni skupiny protinadorovych lé¢iv? Uvedte pfiklady IéCiv z kazdé skupiny.

Co je cilovou strukturou alkylacnich cytostatik a jaky je mechanismus jejich a¢inku?

Co to jsou antidota a detoxikujici latky a pro¢ se pouZivaji. Uvedte pfiklady.
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Jaké podpurné a pomocné léky se pouzivaji v protinadorové terapii a pro¢? Uvedte pfiklady.

Co si predstavite pod pojmem cilena terapie?

Co to jsou antiangiogenni latky?

Jakou maji v burice ulohu proteinkinasy a pro¢ se jako protinadorové Iéky pouzivaji/zkousi jejich inhibitory?
Co to jsou telomery a jaky vyznam ma jejich délka?

Co to jsou monoklonalni protilatky, jak se ziskavaji a k E¢emu se pouzivaji v terapii nadorovych onemocnéni.
Co to je mnohocetna lékova rezistence a jak ji Ize prekonavat?

Jak a ¢im Ize blokovat replikaci, transkripci a translaci gent stimulujicich rist a mnozeni bunék?



