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Musdieniga pieeja gatavo zalu formu izstrade

Oksana Brante', Alise Meijere?, Ilze Barene®

! Saules aptieka, Zalu gatavosanas nodala, Latvija
2 Olainfarm, Gatavoto zalu formu laboratorija, Latvija
® Rigas Stradina universitate, Zalu formu tehnologijas katedra, Latvija

Ievads. Termins “planota kvalitate” jeb Quality by Design (QbD) strauji klust par svarigu un plasi
izmantotu tehnologisko panémienu farmaceitisko produktu izstradé. Planota kvalitate ir sistémiska
pieeja farmaceitiska produkta izstrade, kura, sakot no precizi definéta merka lidz gatava produkta
izveidei, balstas uz parbauditiem zinatniskiem datiem un procesu dzilu izpratni. Zalu formu tradi-
cionalaja izstrade eksperimentu planoSana un parametru izvele galvenokart ir empiriska, izmantojot
tikai teoretiskas zinasanas un pieredzi, bet kvalitate tiek noteikta, testejot gatavu produktu. Tomer par
musdienu pieeju tiek uzskatita planota kvalitate - sistéema, kura nodroSina produkta kvalitati jebkura
ta izstrades un raZoSanas stadija. Lai ari QbD principa ievieSanai vajadzigi lielaki ieguldijumi, tomer
velak razoSana tiek ieekonomets laiks, jo nav “zemiudens akmenu” problemas, kura parasti paradas
razoSanas procesa.

Daudzas Eiropas valstis QbD pieeja gatavo zalu formu izstrade tiek aktivi izmantota. Ari Latvija
zalu raZotaji $o pieeju péta un pakapeniski ievie§ raZoSanas praksé. Saja pétnieciskaja darba tiks
apskatita zalu formas recepturas izstrade, izmantojot licenceétu programmu Smatrix Fusion QbD. Sis ir
pirmais AS Olainfarm méginajums izmantot So programmu zalu produkta izstrade.

Darba merkis, materials un metodes. Merkis ir, izmantojot licencétu programmu Fusion QbD,
izstradat starptautiskam prasibam atbilstoSu generiska zalu produkta recepturu. Noskaidrot palig-
vielu polivinilpirolidona (PVP), natrija kroskarmelozes (Na croscarmellose) un mikrokristaliskas celu-
lozes (MKC) optimalo daudzumu tableSu receptira.

Rezultati. Péc tableSu SkiSanas datu ievades programma Fusion QbD izveidoja SkiSanas likni
katrai aktivajai vielai (API1 un API2) gan laboratorija ieglto tableSu sérijam, gan references prepa-
ratam. Pec lidzibas faktora aprékiniem (F2 no 50 lidz 100) tika izveidotas 2D un 3D diagrammas,
kuras var redzet grafiski attelotu kopsakaribu starp paligvielu daudzumu un lidzibas faktoru F2. No
diagrammam ar kursoru var interaktivi “nolasit” paligvielu procentualo saturu jebkura interesejosa
diagrammas punkta. Programma atrada optimalas paligvielu kombinacijas un aprekinaja labako
rezultatu, kuras MKC ir 23,6 %; natrija kroskarmeloze - 5% un PVP - 7 %. Tika ieziméta ari izstrades
telpa (Design Space), uz kuru var balstities, ja nepiecieSams mainit paligvielu attiecibu, bet saglabat
produkta kvalitati.

Secinajumi. Programma ir paredzeta eksperimentu planoSanai, tehnologiskas telpas (Design
Space) aprekinu veikSanai un datu apstradei. Programmas Fusion QbD izmantoSana atvieglo zalu M
formu izstradi un palidz precizet paligvielu sastavu. Izveidota tabletes receptiira nodroSina lidzibas
faktora F2 atbilstibu vadliniju prasibam: izstradajamas zalu formas un references produkta lidzibas
faktora F2 vertiba ir starp 50 un 100.
Darba merkis - izstradat starptautiskam prasibam atbilstoSu generiska zalu produkta recep-
turu, izmantojot licencétu programmu Fusion QbD, - ir sasniegts. Programmas Fusion QbD izmanto-
Sanas iespejas zalu izstrade ir solis uz priekSu QbD principa ievieSanai farmaceitiskaja rupnieciba.
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