Stanovisko Skolitele k pribéhu postgradualniho studia MUDr. LibuSe Smetanové

Na post védeckého pracovnika v kralovéhradeckém Ustavu experimentélni biofarmacie
(Ustav ma statut spole¢ného pracovisté mezi AV CR a farmaceutickou a.s. PRO.MED.CS
Praha) nastoupila dr. L. Smetanova hned po absolvovani Lékarské fakulty UK v Hradci
Kralové v roce 1987. Jeji dosavadni Sestnactileté odborné curriculum je tedy zdanliveé
jednoduché, naproti tomu nasledujici pokus o shrnuti mozaiky jejich vyzkumnych aktivit
naznacuje slozitosti, kterymi prosla. Védecka témata se ménila jednak pro opakované
preruseni védecké ptipravy (gravidita, matetské povinnosti) a jednak pro zmény ve strategiich
a v organizaci mateiského pracovisté. V letech 1997 - 2000 pracovala v tymu prof. Vojtécha
Grossmanna, ve kterém se v ,,akademické* ¢asti vyzkumi zabyvala potenciadlnimi scavengery
volnych radikali v podminkéch ,,in vivo*, pfedev§im na modelu alloxanového diabetu, v ¢asti
,,servisnich® vyzkumi pro PRO.MED. byly jednou z jejich naplni studie chronickych toxicit
v rezimu GLP. V této etapé zahgjila postgraduélni studium v rdmci farmakologické oborové
rady na hradecké LF, které prerusila pro matefstvi (2000 - 2006). Po navratu na Ustav se stala
¢lenkou tymu MUDr. Véry Stétinové, ktery piipravoval experimentalni podklady pro klinické
bioekvivalen¢ni studie generickych Iékovych forem, zadavanych vyvojovym oddélenim
PRO.MEDu. Tyto testace zahrnovaly zarover i aspekty zakladni formy vyzkumu: mapovani
srovnavacich farmakokinetickych kriterii mezi riznymi animéalnimi modely a lidskym
probandem. Od roku 2008, kdy byla pfijata do postgradualniho studia na FaF UK a kdy jsem
ptevzal skolitelkou Glohu, pfesla dr. Smetanova na tématiku tzv. Biofarmaceutického
Klasifika¢niho systému (BCS), ktery by perspektivné mél byt ur¢itou mezinarodné uznavanou
normativni pomickou pro bioekvivalence 1ékovych forem podavanych do traviciho traktu.
Zéakladnimi parametry, které vstupuji do tohoto systému jsou na jedné strané fyzikalné
chemické charakteristiky G¢innych slozek véetné desintegrace 1ékové formy a na druhé strané
mechanizmy transportu ptes GI-bariéru. Je logické, Ze nejuzsim profilem mezi témito kritérii
(podobné jako tomu je u podobné predikéni pomicky QSAR) je urceni typu farmakokinetické
bariérové funkce pro ten ktery substrat. Jako vstupni techniku pro stanoveni tohoto ukazatele
u vytypovanych lékovych modelt zvolila dr. Smetanova Caco-2 bunéénou monovrstvu s tim,
ze takto ziskané ,,in vitro vysledky budou postupné konfrontovany s podminkami stievni
perfuse ,,in situ“. Reorganizace Ustavu, zv1asté oslabeni piedklinického a bioanalytického
oddéleni, vsak realizace tohoto planovaného metodického srovnani omezila. Ptesto cileny
vybér 1ékovych modeli tak, aby byly pokryty vSechny BCS skupiny, umoznil splnit hlavni
zamér disertacni prace: pfispét k rozkryti technickych nuanci systému a naznacit meze jeho
soudobého vyuziti.

Shrnuti: Z uvedeného vyctu metodik, na kterych se dr. Smetanova aktivné (vcetné invence a
modifikaci) spolupodilela vyplyva jeji Siroky experimentalni zabér. Zpracovani vysledk,
samostatnost jejich interpretaci a ptiprava jak publikaci tak oralnich presentaci (véetné na
mezinarodnich forech, napt. EPHAR, Manchester 2008; Clin. Pharmacol. Congress, Ediburg
2009) dokumentuji jeji vyzralost jako samostatného védeckého pracovnika.
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