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OCENA

rozprawy doktorskiej mgr Marty Czapiewskiej

pt.: ,,Opracowanie i ocena jakosciowa lamelek doustnych z substancjami

przeciwhistaminowymi otrzymanych metoda druku przestrzennego”

wykonanej w Katedrze Technologii Postaci Leku CM UMK
Kierownik Katedry: prof. dr hab. Jerzy Krysinski

pod Kierunkiem promotora prof. dr. hab. n. farm. Jerzego Krysinskiego

i promotora pomocniczego dr. n. farm. Piotra Bilskiego

Recenzowana rozprawa wpisuje si¢ w aktualny i coraz bardziej modny temat
dotyczacy drukowania przestrzennego produktéw leczniczych. Teoretycznie, strategia
umozliwia wprowadzenie terapii spersonalizowanej dla pacjentoéw w kazdym wieku.
Najmlodszym z nich poswigcona zostata recenzowana praca doktorska. Jej celem byto
opracowanie metody wytwarzania metoda druku 3D i ocena jakosci doustnych

lamelek z substancjami przeciwhistaminowymi: loratadyng i lewocetyryzyna.

Rozprawa doktorska mgr Marty Czapiewskiej pod w/w tytutem jest monografig
przedstawiajaca wyniki badan preformulacyjnych, formulacyjnych i aplikacyjno-
uzytkowych nad lamelkami doustnymi. Nalezy podkresli¢, ze postawione przez
Doktorantke cele sa ambitne i aktualne w zakresie projektowania postaci lekow

o zdefiniowanych wlasciwosciach. \)\'
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Recenzowana rozprawa skfada si¢ z 10 gléwnych rozdziatéw (Wstepu; Celu pracy;
CzeSci doswiadczalnej; Omowienia i dyskusji wynikow; Wnioskdéw; Streszczen
w jezyku polskim i angielskim; PiSmiennictwa oraz Spisow tabel i rycin). Cala
rozprawa zajmuje 179 stron. We wstegpie, zajmujagcym 46 stron strony, Autorka
omawia zastosowanie druku 3D w farmacji, maskowanie smaku w lekach doustnych
oraz 2 badane substancje lecznicze. Wstgp do recenzowanej pracy stanowi bardzo
dobry przeglad literaturowy, ktory po niewielkich przerdbkach moze staé sig
uzytecznym materiatem dydaktycznym dla technologow postaci leku. Cennymi

elementami wstgpu sg ilustracje wprowadzajgce w tematyke rozprawy.

W rozdziale ,,Cel pracy” Doktorantka wyraznie zdefiniowata zaréwno cel ogodlny,
jakim bylo wytworzenie metoda druku 3D lamelek doustnych z substancjami
przeciwhistaminowymi w dawkach pediatrycznych, jak i cele i zalozenia posrednie,
ktore sa konieczne, aby mozliwa byla realizacja celu gléwnego. Takie opisanie
pozwala podzieli¢ proces badawczy na dobrze zdefiniowane i mierzalne zadania

czastkowe.

W rozdziale ,,Czgs¢ doswiadczalna™ szczegdétowo opisano procedury analityczne
wykorzystane w badaniach otrzymywanych lamelek, metodyke otrzymywania zeli do
druku 3D 1 samego druku, badania jakosciowe lamelek, takie jak maskowanie smaku,
uwalnianie substancji leczniczych, ocena mikroskopowa, rozmieszczenie substancji w
lamelkach, wytrzymatos$¢ na rozcigganie i wydtluzanie, badanie mukoadhezji, sorpcja
pary wodnej, badanie DSC i struktury krystalicznej lekéw w wydrukowanych
produktach. Na uznanie zastuguje fakt zastosowania i w duzej czesci postugiwania si¢
takimi technikami wytwarzania, analitycznymi i badawczymi, miedzy innymi, jak
druk 3D, wysokosprawna chromatografia cieczowa, reometria, termograwimetria,
roznicowa Kkalorymetria skaningowa, dyfraktometria rentgenowska, mikroskopia

elektronowa, dynamiczna sorpcja par, analiza tekstury, badania dostepnosci
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farmaceutycznej, analiza eksploracyjna. Tam gdzie to mozliwe, badania wykonano
zgodnie z aktualnymi przepisami i wytycznymi lub na podstawie najnowszych
doniesien literaturowych. W rozdziale tym umieszczono tez wyniki badan, a duza ilos¢
rycin ulatwia ich oceng¢ i interpretacje. W spisie odczynnikoéw brakuje mi podania

czystosci/jakosci uzytych substancji.

Wyniki badan zostaly omowione i przedyskutowane na 20 stronach. Dane zostaly
zorganizowane w logiczng i latwg do Sledzenia calos¢. W pierwszej kolejnosci
przedstawiono kryteria wyboru substancji uzytych do badan, a nastepnie kolejno
wyniki wczesniej wymienionych badan. Przedstawiona dyskusja wynikow zostata
przeprowadzona merytorycznie i wnikliwie. Rozdzial ten potwierdzil dojrzatos¢
naukowa Doktorantki, poniewaz podj¢ta si¢ logicznego komentarza uzyskanych

wynikow.

Rozprawe doktorskg Pani mgr Marty Czapiewskiej zamyka 10 wnioskow, ktore
w zwiezly 1 rzeczowy sposob przekazuja ide¢ i zatozenia badan oraz lista 231 pozycji

aktualnego i dobrze dobranego piSmiennictwa.

Na podstawie lektury moge stwierdzi¢, ze jest to solidna praca, logicznie
sformutowana, napisana poprawng polszczyzng i pokazujgca kompetencje Autorki
w zakresie prowadzonych badan. Liczba bledéw edycyjnych czy niezrgcznych
sformutowan jest bardzo mata, a na pochwale zasluguje szata graficzna rozprawy.
Przemyslenia zwigzane z trescig pracy, a takze modj sceptycyzm dotyczacy
komercyjnego wykorzystania druku 3D do wytwarzania produktow leczniczych,
sklaniaja mnie do przedstawienia do dyskusji nastepujacych zagadnien:
— Jaka jest Pani opinia na temat bezpieczenstwa stosowania, szczegolnie u dzieci,
produktow leczniczych personalizowanych, w tym wytwarzanych technika druku

3D, o czgsto r6znym profilu uwalniania niz dost¢pne na rynku?
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— Jakie sa ograniczenia formalno-prawne dotyczgce wprowadzenia do obrotu na
terenie Polski lamelek wytwarzanych metoda druku przestrzennego?

— Jakie dodatkowe punkty proponowataby Pani wprowadzi¢ do modutu 3 CTD dla
lekéw wytwarzanych technikg druku 3D?

Podsumowujac, uwazam ze mgr Marta Czapiewska wykonala i zaprezentowala
wartosciowe wyniki prac badawczych dotyczace druku przestrzennego lamelek
doustnych. Praca doktorska pokazuje, ze Doktorantka potrafi zaplanowa¢ i wykonac¢
badania majace na celu wykazanie zaleznos$ci preformulacyjnych i formulacyjnych,
zinterpretowa¢ uzyskane dane doswiadczalne oraz oceni¢ przydatno$¢ stosowanych
metod. Na uwage zastuguje wspolpraca z innymi osrodkami naukowymi i zaktadem

farmaceutycznym.

Pani mgr Marta Czapiewska okazata si¢ sprawnym eksperymentatorem, Ktory
opanowal technologi¢ przygotowywania i analiz lamelek, potrafi stosowac
zaawansowane techniki badawcze i przedstawi¢ wiarygodne wyniki, ktore stanowia
zwartg 1 kompletng calo$¢. Tym samym moge stwierdzi¢, ze rozprawa doktorska Pani
mgr Marty Czapiewskiej pt.: ,,Opracowanie i ocena jakosciowa lamelek doustnych
z substancjami przeciwhistaminowymi otrzymanych metodg druku przestrzennego”
spelnia ustawowe wymagania formalne i merytoryczne stawiane pracom doktorskim
1 wnioskuj¢ do Rady Dyscypliny Nauki Farmaceutyczne Collegium Medicum
w Bydgoszczy Uniwersytetu Mikotaja Kopernika w Toruniu o dopuszczenie do

dalszych etapéw przewodu doktorskiego.
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