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DISKUSE

Biofarmacie a biofarmacie

K ¢lanku L. Cvaka a M. Fuska Moderni biotechnologie
a farmaceuticky priimysl Chem. Listy 98, 1087 (2004).

Cesky jazyk pouziva mnoho slov, ktera jsou odvoze-
na od feckych ¢i latinskych zékladt. Tak tfeba slovo bios,
Cesky Zivot, je soucasti mnoha Ceskych nazvi a je jich
¢im dal vic. Biologie a biograf byly jednémi z prvnich.
Postupné se objevila biochemie, biofyzika, biotechnolo-
gie, biopotraviny, biosyntéza, zrodila se bioklimatologie,
biotransformace, dokonce biometalurgie, biomedicina,
mohl bych jesté dlouho pokracovat. Objevil se také termin
biofarmacie. Pro¢ ne? Vzdyt' existuje biomedicina... Ale
co to vlastné ta biofarmacie je? Vysvétleni jsou hned dveé.

Zathurecky (Zathurecky L., Chalabala M., Janku I.,
Modr Z.: Biofarmdcia a farmakokinetika, Osveta, Martin
1984) definuje biofarmacii takto: ,,Biofarmacie je Cast
farmacie, ktera se zabyva studiem faktord, které ovliviuji
biologickou dostupnost lé¢iv podanych v lékovych for-
mach u lidi a zvifat a pouzitim ziskanych tdaji na optima-
lizaci farmakologického a terapeutického ucinku 1é¢ivych
pripravkt a 1ékt v klinické praxi.“ Termin biofarmacie
uvedl do literatury v r. 1961 J. G. Wagner v ¢lanku Biofar-
maceutics; Absorption Aspects. Jak dale Zathurecky uva-
di, vznikl ¢esky termin biofarmacie nepfesnym prekladem
Wagnerova anglického vyrazu biofarmaceutics. Anglictina
rozeznava dva terminy pharmaceutics, Cesky galenicka
farmacie nebo galenika, technologie 1€kt, a pharmacy,
farmacie. Pro uvedenou disciplinu je navrhovan vhodnéjsi
termin biogalenika.

Podle Chalabaly (Chalabala M. a kol.: Encyklopédia
farmacie, Osveta, Martin 1991) se termin biofarmacie
pouziva ve vétSiné evropskych jazykd jako ekvivalent
anglického biopharmaceutics. Tentyz autor (Chalabala M.
a kol.: Technologie lékii, Galén, Praha 1997, 2. vydani
2001) dusledné pouziva termin biogalenika.

Ta biogalenika se n¢jak neujala. Tak tieba v r. 1985
vznikl v Hradci Kralové Ustav experimentalni biofarmacie
jako spoleéné pracovisté AV CR a a. s. Pro.Med.cs
z pvodniho biofarmaceutického oddéleni Ustavu experi-
mentalni mediciny CSAV a tento ustav existuje dodnes.

Nahlédnéme do nékterého nauc¢ného slovniku ¢i ency-
klopedie. Ve vSeobecné encyklopedii Diderot zr. 1999 si
precteme, Ze ,,biofarmacie je obor farmacie studujici vzta-
hy mezi strukturou 1ékové formy a schopnosti uvoliovat
1é¢ivou latku do organismu.*

Na farmaceutické fakulté Veterinarni a farmaceutické
univerzity v Brné se ve I'V. ro¢niku magisterského progra-
mu prednasi studijni pfedmét Lékové formy a biofarmacie.

Nejsem pravidelnym ¢tenafem Chemickych listh
a teprve nyni jsem si precetl praci Cvaka a Fuska (Cvak L.,
Fusek M.: Moderni biotechnologie a farmaceuticky pru-
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mysl, Chem. Listy 98, 1087 (2004)), kde jsem se setkal
s terminem biofarmacie, ovsem v jiném smyslu. Zjednodu-
Sené: podle autorli je biofarmacie Casti biotechnologie,
kterd se zabyva produkci farmaceuticky uéinnych latek.
Tak tfeba penicilin je produktem biofarmacie. Dostal se mi
do rukou sylabus pfedmétu Biofarmacie, ktery bude pied-
naSen na VSCHT v Praze. Obsah — lé&iva, bio-
makromolekuly, biologie buiiky, fermentace, monoklonal-
ni protilatky, vakciny, ndhrady proteinti a enzymu — svédci
o tom, Ze jde opét o biotechnologii farmaceuticky uc¢in-
nych latek.

Zaver — rozpacity. Mame tedy dveé biofarmacie: jednu
tekl bych klasickou, a druhou, technickou. Na farmaceu-
tickych fakultach se piednasi biofarmacie, na VSCHT
také, ale pokazdé je to o nécem jiném. Nevim, ¢emu dat
pfednost. Ja4 jsem pro biogaleniku a biofarmacii-
biotechnologii; je to pouze mtj nazor, necinim si narok byt
arbitrem. Budeme se asi muset smifit s tim, ze obé bio-
technologie budou existovat vedle sebe, budou ale o sobé
védét. A my také budeme védét, o Cem hovotime.

Jiri Sajvera
Stredni odborna skola v Praze 3

Subjektivni stanovisko k terminologii
,biofarmacie*

Uvodni poznémka k terminologické glose, ke které jsem
byl redakci Chemickych listil vyzvan:

Jazykovy purismus ve védé je mi blizky (v intencich
logiky ,,zdravého selského rozumu*), na druhé stran€ jsme
vSak i v odbornych kruzich obéas poplatni zauzivanym
klisé. Jako priklad uvedu obor, ke kterému se jiz pies pa-
desat let hlasim: farmakologii. V obecném jazykovém
pojeti ,,farmakologie” = nauka o lécich. Diky staleté tradici
je vsak termin farmakologie vyhrazen pouze pro tu Cast
véd o lécich, ktera se zabyva interakcemi 1éCivych latek (¢i
potencialnich 1é¢ivych latek) s biologickymi systémy (na
rtuznych morfologickych Grovnich az v celém organismu).
Farmakologie je tak pouze jednou z 1ékovych disciplin na
pomezi jednak mediciny (kde spadd do soustavy pied-
klinickych obort) a jednak farmacie (kde je jednim z pro-
filovych predmétt vedle napt. ,,farmakognosie” = nauky
o 1é¢ivech z pfirodnich zdroju, ,,farmaceutické chemie” =
nauky o syntetickych 1éCivech, ,,farmaceutické technolo-
gie“ v minulosti ,,galenické farmacie® = nauky o 1ékovych
formach). Osobné jsem ucil farmakologii 17 let na 1ékat-
skych fakultach (i v zahranici) a dalSich 35 let na fakultach
farmaceutickych.

K ,, biofarmacii“:
Piivodni termin ,,biopharmaceutics® pochézi skute¢né
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(jak je v Chemickych listech uvedeno) z amerického konti-
nentu (s prof. J. Wagnerem, ktery je povazovan za jednoho
z biofarmaceutickych iniciatort, jsem se opakovan¢ setkal
v 70. letech minulého stoleti), do ¢estiny byl pfeveden jako
ne zcela vystizny a odpovidajici pojem ,,biofarmacie.
Nebyl jsem sice u zrodu tohoto piekladu, v 60. letech jsme
vSak x-krat na toto téma polemizovali se slovenskym pro-
fesorem L. Zathureckym, ktery byl v té dob¢€ clenem vybo-
ru Evropské biofarmaceutické a farmakokinetické spolec-
nosti (v této funkci jsem ho vystiidal v roce 1986 a setrval
jsem v ni az do roku 2000). Adekvatni vylepSeny Cesky ¢i
slovensky nazev jsme vSak pro termin ,,biopharmaceutics®

nenasli. Takze Ustav, ktery se mi podafilo v roce 1985

konstituovat jako ustav tehdejsi CSAV, nesl od podatku

&esky nazev ,,Ustav experimentalni biofarmacie” a anglic-

ky nazev ,Institute of Experimental Biopharmaceu-

tics“ (pod témito hlavickami funguje dodnes).

Subjektivné se domnivam, ze ,,biogalenika® (uvadéna
jako alternativa v ptispévku v Chemickych listech) je pro
danou subdisciplinu terminem zvlast’ nevhodnym, protoze:
— 1 farmaceuticti technologové od nazvu ,,galenika®

v minulém pilstoleti upustili (galenika v pivodnim

pojeti reprezentovala predevsim klasickou manufak-

turni pfipravu lékovych forem v 1ékérnach, kterd se
vetapé tzv. lékové exploze od druhé poloviny

20. stoleti stavala ¢im dal vice obsolentni),

—  soucasti biofarmacie je sice i vliv lékové formy na
biologickou dostupnost 1é¢iva, avSak fundamentem je
jednak optimalizace ,,bioavailability* a farmakokinet-
ky (viz dale) ucinné slozky, ktera je v 1ékové formé
obsazena, a jednak cilené ovliviiovani biodistribuce
této ucinné slozky (biodistribuce latky je spojena
nikoliv pouze s 1ékovou formou).

K ,, biologické dostupnosti léciv*':

V Chemickych listech citovany Diderot z roku 1999
je nepfesny, protoze ,,biologickd dostupnost = bioavailabi-
lita® je $irSim pojmem nez pouhé uvoliiovani 1é¢ivé latky
z 1ékové formy v mist¢ podani do organismu. Zahrnuje
navic vSechny dalsi farmakokinetické parametry (farmako-
kinetika = ¢asovy prub¢h osudu léCiv v organismu), které
se podileji na kvantitativnim obsahu 1é¢iva v systémovém
ob¢hu po celou dobu, po kterou setrvava 1é¢ivo v organis-
mu (tj. transport pies biologické bariéry, biodistribuci,
bioeliminaci vcetné metabolismu daného xenobiotika
a jeho vylucovani). Nejjednodussim ukazatelem biologic-
ké dostupnosti je plocha pod kiivkou (AUC), tj. graficky
znazornéna (a nasledné i numericky vyjadiena) plocha,
kterd je ohraniCena koncentraci latky v krvi (obvykle
v krevni plasmé€) od zah4jeni jejiho vstiebavani az do oka-
mziku jejiho definitivniho vymizeni z krve.

K biotechnologickym systémiim pripravy léciv:
Biotechnologické vyroby 1éCiv se jako novy smeér
v ramci farmaceutickych véd na mezinarodni Grovni osa-
mostatnily od osmdesatych let minulého stoleti pod nej-
obvyklej$im nazvem ,biotechnologie 1éCiv anebo jsou
zahrnovany jako sub-disciplina do farmakognosie. Na toto
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téma jsme na akademické pudé¢ kratce diskutovali v dobé,
kdy vznikal na§ Ustav, s tehdejsim piedsedou CSAV aka-
demikem J. Rimanem (v jehoZ $irokém védeckém zabéru
byly i biotechnologie). Plivodn€ mél podobny nazor jako
je uveden v piispévku v Chemickych listech, ze v biofar-
macii jde o biotechnologickou vyrobu 1éciv. Uznal vsak,
ze dominantou pro 1ékové problematiky je farmacie, a ze
je tieba respektovat jeji mezindrodni nomenklaturu (véetné
terminologickych norem, uvadénych v narodnich a nadna-
rodnich lékopisech).

K poznamce o nékterych studijnich ,,lékovych* smérech na
VSCHT:

O soucasnosti nejsem dostatecné informovan, vzpo-
minam vsak, jak jsem si pfed cca dvaceti lety délal legraci
z prazské VSCHT, ktera méla v jednom z uéebnich sylabt
jednosemestrovou vyuku ,,farmakologie®. Na jaké urovni
byly asi znalosti frekventantl, kdyz ve stejném sylabu
nebyla ani zminka o nezbytnych vyukovych ptedstupnich
pro pochopeni farmakologickych principti (napt. o fyziolo-
gii, patologické fyziologii, pato-biochemii, molekularni
biologii, mikrobiologii)?

Prof. RNDr. Jaroslav Kvétina, DrSc.
Ustav experimentdlni biofarmacie,
spolecné vyzkumné pracovisté AV CR
aa.s. PROMED.CS.

Poznamka k poznamce o nékterych studijnich
»lékovych* smérech na VSCHT pana profesora
Kvétiny

Prof. Kvétina sice uvadi, ze neni dostate¢né informo-
van o soucasné vyuce ,lékovych sméra“ na VSCHT
v Praze (8koda, na nasich www strankach lze nalézt infor-
maci dostatek !), nicméné se ji snazi lehce zpochybnit
a zdiskreditovat jistou reminiscenci na jednosemestrovou
vyuku ,,farmakologie®, kvili niz si ,,cca pfed dvaceti lety
dslal legraci z prazské VSCHT*. Neptedchazely ji tehdy
podle jeho nazoru ,,nezbytné vyukové predstupné...”. Chtél
bych pana profesora Kvétinu ubezpecit, ze nékteré z téchto
predstupiit. neptfedchazeji vyuku farmakologie ani
v dne$nim programu ,,Syntéza a vyroba 1é¢iv. Program je
orientovan na vychovu odbornikt, ktefi na trhu prace dosti
chybéji a je koncipovan zcela v souladu se svym nazvem.
Jeho absolventi jist€¢ nebudou farmakology, oni jimi ale
v jistém horizontu po skonceni studia ani byt nechtéji a ani
nemohou. Budou znich technicky vzdélani odbornici
v oblasti syntézy a vyroby 1éCiv, kterym ovSem urcité in-
formace i z pon¢kud vzdalengjsich oblasti urcité neuskodi.
Vyucujici znaji jejich pfedchozi priipravu a svoje predmeé-
ty ji pfizpusobili. Tak je tomu i s farmakologii.

Moji kolegové i ja zndme studijni programy farma-
ceutickych fakult docela dobfe. Rozhodné jsme v nich
nehledali véci pro zasmani, nejspiSe bychom je ani nenasli.
Snazili jsme se v nich naopak hledat inspiraci pro rozsifeni
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obzoru budoucich absolventd programu ,,Syntéza a vyroba

léciv. O tom, Ze se ndm to po fad¢ diskusi s odborniky

z jinych §kol, ustavii AV CR a vyrobnich podnik nakonec

podafilo, sv&€d¢i snad nejlépe to, Ze tento program byl
akreditovan.

Prof. Ing. Libor Cerveny, DrSc.,

prodekan pro védu a vyzkum FCHT

a vedouci Ustavu organické technologie

VSCHT Praha

Obsazeny nazev

Jako autory ¢lanku by nas diskuse k jeho obsahu méla
tésit, ale opak je pravdou. Diskusi totiz nevyvolal hlavni
predmét naseho sdéleni, tj. nova lé¢iva makromolekularni
povahy pfipravovand rekombinantni technologii, ktera
v poslednich letech agresivné vstupuji na trh, ale
v podstaté naSe neumyslné terminologické opomenuti. Ve
snaze prinést informaci o né¢em novém jsme si nevsimli,
ze termin biofarmacie je uz obsazen. Pfitom o jeho obsahu
alespoii néco vime — miniméaln& zname Ustav experimen-
talni biofarmacie a tusime ¢im se zabyva.

Ale vratme se k nasemu ¢lanku. Ona moderni 1é¢iva,
¢i snad lécebné postupy, 1ze rozdélit do dvou skupin. Ta
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prvni jsou makromolekularni latky pfipravené rekombi-
nantni technologii a pouZivané k 1éeni nemoci feknéme
klasickou cestou. Tato 1éCiva jsou bézné oznacovana jako
bioléciva (biodrugs). Existuje o nich fada monografii, po-
fadaji se o nich konference a termin ,,biodrugs® pouziva
1 FDA a jiné autority. Tato 1éCiva jsou uz na trhu a pocet
latek ve vyvoji ¢i riznych fazich registrace uz prevysuje
pocet léciv klasickych (malych organickych molekul).
Vzhledem k tomu, ze termin biolé¢iva nevyvolal Zadnou
reakci, véfime, Ze je volny a ze bude i v Cestiné pouzivan.
Dovolujeme si jen poznamenat, ze do této skupiny nepatii
penicilin vyrobeny fermenta¢né — viz poznamka Dr. Sajve-
ry. Ten lIze skute¢né zatadit do klasické farmakognosie
jako soucast sub-discipliny ,,produkty biotechnologie®,
jak pise prof. Kvétina.

S druhou skupinou onéch diskutovanych makromole-
oruzné genové a bunécné terapie a jiné. Tato oblast je
dnes teprve na zacatku svého vyvoje a také v naSem ¢lan-
ku je pouze naznacena. Je vSak zfejmé, ze spise nez o kla-
sické podavani 1ékd v ni pdjde o nové lécebné postupy.
A tuto oblast asi nebude mozné shrnout pod nazev bioléci-
va. Tady by se ndm termin biofarmacie docela hodil. Co
vsak s tim, kdyZ je uz obsazen?!

Martin Fusek a Ladislav Cvak

APROCHEM 2006

15. konference « Chemické technologie ¢ Latky * Materialy
Konference se bude konat jiz v terminu 24. — 26. dubna 2006 v Milovech hotelu Devét Skal.

Zaméreni: Rozvoj chemického primyslu, vyzkumu a skolstvi. Pokroky v technologickych procesech
zéakladni organické a anorganické chemie, zpracovani ropy a kvalité paliv, petrochemii, polymerech
a chemickych specialitach — farmacie, biochemie, mikroelektronika, spotfebni chemie. ZvySovani ochra-
ny prostredi a bezpecnosti v chemii. Nova legislativa [PPC a REACH. Vyznam procest BAT a doku-
mentli BREF. Dosavadni zkuSenosti a dopady. Dobrovolné programy a iniciativy pramyslu. Procesy

zpracovani, zneskodnéni a likvidace odpadi.

Kontakty: www.aprochem.cz ® pche@csvts.cz * T/F: 233 336 138 ¢ Ing. Jaromir gkarkva, CSc.
Na Drackach 13, 162 00 Praha 6 e Ptipravuje PCHE PetroCHemEng ve spolupraci s CSPCH, CSCHI,
CSCH, VSCHT Praha, SCHP CR, UCHP AV CR, CEMC.
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