Krakow, 10.06.2022 r.

Ocena

rozprawy doktorskiej mgr farm. Katarzyny Olechno
pt. ,,Ocena mozliwosci sporzadzania orodyspersyjnych postaci leku z
fumaranem rupatadyny jako modelows substancja gorzky”
wykonanej w Zakladzie Farmacji Stosowanej, Wydziatu Farmaceutycznego
z Oddzialem Medycyny Laboratoryjnej Uniwersytetu Medycznego w
Bialymstoku,
pod kierunkiem i opieka naukowg prof. dr hab. Katarzyny Winnickiej.

Przedstawiona do recenzji rozprawa doktorska, zgodnie z wytycznymi
przewidzianymi w art.187. ust.3. Ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o
szkolnictwie wyzszym i nauce, zostata przygotowana w formie spojnego tematycznie
zbioru 6 artykutéw opublikowanych, w czasopismach listy filadelfijskiej w latach
2018 -2022, znajdujacych si¢ na liscie A Wykazu czasopism naukowych Ministra
Nauki i Szkolnictwa Wyzszego.

Struktura rozprawy doktorskiej

Wysoko oceniam od strony formalnej przedtozony dokument stanowigcy
rozprawg doktorska w formie manuskryptu i oryginalnych publikacji. Osiagniecie
naukowe prezentowane przez mgr Katarzyne Olechno oparte jest n-a spdjnym
tematycznie zbiorze 3 artykutéw opublikowanych w czasopiSmie Materials, 2 w

czasopismie Polymers i 1 w Acta Pharmaceutica

1. Wasilewska K., Szekalska M., Ciosek-Skibinska P., Lenik J., Basa A.,
Jacyna J., Markuszewski M., Winnicka K.
Ethylcellulose in Organic Solution or Aqueous Dispersion Form in
Designing Taste-Masked Microparticles by the Spray Drying Technique
with a Model Bitter Drug: Rupatadine Fumarate:; MDPI, Polymers (2019),
I'1, 522. Impact factor, 3426, pkt. MNiE: 100,0

2. Wasilewska K., Ciosek-Skibiniska P., Lenik J., Srcic S., Basa A., Winnicka
K. Utilization of Ethylcellulose Microparticles with Rupatadine Fumarate
in Designing Orodispersible Minitablets with Taste Masking Effect; MDPI,
Materials (2020) 13, 2715. Impact factor: 3,623; pkt. MNiE: 140,0
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3. Olechno K., Maciejewski B., Glowacz K., Lenik J., Ciosek-Skibinska P., Basa A., Winnicka
K. Orodispersible Films with Rupatadine Fumarate Enclosed in Ethylcellulose Microparticles
as Drug Delicery Platform with Taste-Masking Effect MDPI, Materials (2022) 15, 2126.
Impact factor: 3,623.; pkt. MNiIE: 140,0

4. Olechno K., Basa A., Winnicka K.
Succes Depends on Your Backbone — About the Use of Polymers as Essential Materials

Forming Orodispersible Films MDPI, Materials (2021), 14, 4872. Impact factor: 3,623; pkt.
MNiE: 140,0

5. Wasilewska K., Winnicka K.
Ethylcellulose-A Pharmaceutical Excipient with Multidirectional Application in Drug Dosage

Forms Development; MDPI, Materials (2019), 12, 3386. Impact factor: 3,057; pkt. MNIE:
140,0

6. Wasilewska K., Winnicka K.
How to assess orodispersible film quality? A review of applied methods and their

modifications; Acta Pharaceutica; (2019), 69, 155-176; Impact factor: 1,375, pkt. MNiE: 40,0
Laczna punktacja:

IF: 18,727, pkt. MEIN: 700,0

Recenzowana rozprawa doktorska jest dokumentem zawierajacym, oprécz kserokopii ww.
publikacji, takze charakterystyke przeprowadzonych badan w formie manuskryptu w jezyku polskim
uwzgledniajagcym zalozenia prac doswiadczalnych, oméwienie wynikéw badan zawartych w
poszczegblnych publikacjach stanowiacych podstawe rozprawy doktorskiej, wnioski, zestawienie
pismiennictwa, streszczenia w jezyku polskim i angielskim, spis skrotow, krotka charakterystyke
aktywnosci naukowej Doktorantki. W dokumentacji zawarto réwniez o$wiadczenia wspdlautoréw
opublikowanych prac, z uwzglednieniem udziatu w opracowaniu koncepcji badan, ich wykonaniu oraz
przygotowaniu publikacji. Pragne podkresli¢, ze Doktorantka jest pierwszym autorem wszystkich
publikacji. Analiza powyzszych danych wskazuje na Jej wiodaca role w przeprowadzanych badaniach

oraz w opracowaniu publikacji.



Uzasadnienie problematyki badawczej.

Problemy farmakoterapii wynikaja m.in. ze zréznicowania populacji chorych. Majac na uwadze fakt, ze
zmieniajgce si¢ wraz z wiekiem procesy wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania maja wplyw
na farmakokinetyke leku, dobor odpowiedniej dawki leku staje sie kluczowym w aspekcie efektywnosci
i bezpieczefistwa dziatania substancji leczniczej. Zatem projektowanie lekéw skoncentrowane na
pacjencie (patient-centric pharmaceutical product design) to jeden z istotnych kierunkéw badawczych
nowoczesnej technologii farmaceutycznej. Odnotowywany znaczny wzrost zainteresowania, zwlaszcza
problematyka lekéw pediatrycznych i geriatrycznych, wynika z braku preparatéw w odpowiedniej
dawce i formie dostosowanej do drogi podania. Z tego wzgledu wszelkie dziatania zmierzajace do
opracowania postaci leku, ktérych wielkosé, ksztatt, cechy organoleptyczne beda odpowiednie dla
pacjenta, a zawarta w nich dawka substancji leczniczej skuteczna terapeutycznie, uznawane sg za
priorytetowe. Podkreslam ten fakt, gdyz problematyka badawcza przedstawiona przez Doktorantke w
rozprawie doktorskiej, wpisuje si¢ w najnowsze kierunki rozwoju badan nad lekiem, gdyz przedmiotem

rozprawy doktorskiej sa dwie formy leku tj. minitabletki i filmy ulegajace rozpadowi w jamie ustne;j.

Ocena merytoryczna rozprawy doktorskiej

Jak wspomnialam wczesniej, Ustawa Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce dopuszcza
przedstawienie spojnego tematycznie cyklu publikacii. Poprawnos¢ przeprowadzenia prac
doswiadczalnych, uzyskanych wynikéw badan, ich interpretacji zostata juz zweryfikowana przez
niezaleznych recenzentéw przed dopuszczeniem artykutéw do publikacji. Z tego wzgledu moja ocena
ograniczy si¢ do analizy zawarto$ci poszczegélnych publikacji, w aspekcie ich spojnosci oraz oceny
opisu przedmiotu badan.

Magister Katarzyna Olechno podjeta wazny problem opracowania i optymalizacji postaci leku
w formie minitabletek oraz filméw ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej, zawierajacych jako
substancj¢ lecznicza fumaran rupatadyny, ktérej gorzki smak wymaga zamaskowania. Problematyka
badawcza dotyczaca optymalizacji procesow technologicznych z uwzglednieniem oceny jakosci
wytworzonych form wpisuje si¢ w aktualne kierunki rozwoju postaci leku dostosowanych dla réznych
grup wiekowych pacjentéw. Pragne szczegdlnie podkreslié charakter technologiczny bardzo dobrze
przygotowanej rozprawy doktorskiej. Sposrod szesciu publikacji, trzy dotycza aspektow
formulacyjnych, kolejne trzy sa pracami przegladowymi dotyczacymi charakterystyki substancji
pomocniczych uzytych m.in do sporzadzania ww. postaci leku, tj. etylocelulozy jako maskujacej gorzki
smak substancji leczniczej oraz polimeréw do wytwarzania filméw ulegajacych rozpadowi w jamie
ustnej. Trzecia z przegladowych prac przedstawia metody oceny jakosci filméw ODF i ich modyfikacje.

Wymieniam juz na tym etapie te trzy publikacje, chcac podkresli¢ spojnosé tematyczng wszystkich
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artykuléw przedstawionych do recenzji. Nie zmienia to faktu, ze przedmiot szczegdlnego

zainteresowania stanowity publikacje oryginalne obrazujace efekty prac badawczych.

W zalozeniach badan dotyczacych opracowania minitabletek (publikacja 1 ,, Ethylcellulose in
Organic Solution or Aqueous Dispersion Form in Designing Taste-Masked Microparticles by the Spray
Drying Technique with a Model Bitter Drug: Rupatadine Fumarate”, publikacja 2 ,,Utilization of
Ethylcellulose Microparticles with Rupatadine Fumarate in Designing Orodispersible Minitablets with
Taste Masking Effect” uwzgledniono zakres prac do$wiadczalnych obejmujacy:

® procesy technologiczne, tj. suszenie rozpylowe w celu uzyskania mikroczastek, ich

tabletkowanie w celu uzyskania minitabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej (ODMT),

* optymalizacje ww. procesow w oparciu o dobdr skfadéw formulacji i wihasciwosci

morfologicznych oraz fizycznych ukladéw poddawanych poszczegdlnym procesom
technologicznym,

e oceng jakosci postaci leku, z uwzglednieniem oceny maskowania smaku.

Do sporzadzania mikroczastek metodg suszenia rozpylowego zastosowano etyloceluloze, w celu
zamaskowania gorzkiego smaku fumaranu rupatadyny. Proces technologiczny otrzymania mikroczastek
(18 serii) poprzez uzycie roztworu etanolowego etylocelulozy zaprojektowano z wykorzystaniem DOE,
planu centralno-kompozycyjnego, bez punktéw gwiazdowych, ktéry stuzy do optymalizacji proceséw
(program SAS). Dosy¢ nietypowo oznaczono gérne lub dolne poziomy czynnikéw, oznakowane
symbolami ,,+” lub ,.-” , a potem ,,A” lub ,,a”, przy czym zero (0) oznacza $rodkowy poziom. Wynik
tego eksperymentu okazat si¢ niezadowalajacy, gdyz optymalne wiasciwosci produktu nie réznily si¢
od pozostatych. By¢ moze w tym przypadku waskie zakresy parametrow operacyjnych umozliwityby
okreslenie pozadanych cech produktu, jednak znaczne ograniczanie zakreséw wartosci jest roOwniez
niekorzystne. Moze to by¢ przyczyng braku powtarzalnoscei, co szczegOlnie istotne jest w przypadku
transferu technologii do duzej skali. Na podstawie tego eksperymentu ustalono, ze do sporzadzania
mikroczastek przy uzyciu wodnych dyspersji, stezenie etylocelulozy powinno wynosi¢ 6%.
Sporzadzono 2 serie mikroczastek, w ktorych stosunek substancji leczniczej i polimeru wynosit 1:2. W
oparciu o wyniki prawidtowo przeprowadzonych badan jakosci mikroczastek wskazano na celowosé
zastosowania wodnych dyspersji etylocelulozy do ich wytwarzania. Wiasciwosci ochronne
etylocelulozy jako nosnika mikroczastek substancji leczniczej okazaty si¢ korzystne, rowniez pod katem
maskowania gorzkiego smaku. W szerokim zakresie skupiono si¢ na smaku jako kryterium akceptacji
stosujgc trzy metody badania, tj. z zastosowaniem elektronicznego detektora smaku, badania szybkosci

uwalniania substancji leczniczej oraz badania in vivo na grupie 6 ochotnikéw. Na badania dotyczace
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oceny skutecznosci smaku wykonywane na grupie zdrowych ochotnikéw uzyskata stosowne zgody
Komisji Bioetycznej UM w Biatymstoku (Uchwaty nr: R-1-002/438/2016; nr: APK.002.112.2021).

Wyniki przeprowadzonych badan stanowily podstawe do wytypowania mikroczastek
sporzadzonych przy uzyciu obu rodzajow wodnych dyspersji etylocelulozy (Surelease®, Aquacoat®
ECD) do opracowania minitabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej (ODMT). W tym celu
Doktorantka uzyta tzw. ztozone substancje pomocnicze tj. F-Melt®C, Parteck®ODT, Pearlitol®Flash,
SmartEx*QDS50 i zastosowata metode bezposredniego tabletkowania do sporzadzania ODMT o
teoretycznej zwartosci fumaranu rupatadyny 0,5 mg. W oparciu o wyniki badan whasciwosci mas
proszkowych, a takze wlasciwosci mechanicznych minitabletek, jednolitosci masy i grubosci,
zawartosci substancji czynnej i czasu rozpadu oraz skutecznosci maskowania smaku dokonata oceny
Jjakosci ODMT. Doktorantka stusznie zwrécita uwagg, ze do podstawowych kryteriow oceny ODMT,
ktore nalezy bra¢ pod uwage w pierwszej kolejnosci naleza wtasciwoséci mechaniczne oraz czas rozpadu.
Wyniki badan czasu rozpadu weryfikowala stosujac metode statyczna, dynamiczna i badania na
ochotnikach. Zatuje, ze przynajmniej w polskim opisie Doktorantka nie zamiescita wynikow tych badan.
Jak wynika z opisu w publikacji 2, sposrod 16 serii, 12 charakteryzowalo si¢ czasem rozpadu krétszym
niz 15 s. Pozostate wyniki badan sa dobrze udokumentowane, a na podkreslenie zastuguje przemyslany
rodzaj i liczba stosowanych metod do oceny ODMT. Ten bardzo szeroki zakres badan, uwzgledniajacy
rowniez maskowanie smaku, wymagat bardzo dobrego przygotowania laboratoryjnego Doktorantki do
prowadzenia prac doswiadczalnych. Efektem ich wykonania i prawidtowej interpretacji wynikow jest
propozycja skladu ODMT z fumaranem rupatadyny, ze wskazaniem wodnej dyspersji etylocelulozy
Surelease® do przygotowania mikroczgstek z substancja lecznicza, Pearlitolu®Flash jako substancji
pomocniczej do bezposredniego tabletkowania ODT oraz stearynianu magnezu jako substancji

poslizgowe;j.

Prace doswiadczalne dotyczace opracowania lamelek, a wigc filméw ulegajacych rozpadowi w
Jamie ustnej (publikacja 3 |, Orodispersible Films with Rupatadine Fumarate Enclosed in
Ethylcellulose Microparticles as Drug Delicery Platform with Taste-Masking Effect”) obejmowaty:
e procesy technologiczne, tj. mieszanie, wylewanie, suszenie jako etapy wytwarzania filmow
metodg wylewania z odparowaniem rozpuszczalnika oraz ich optymalizacje,
e optymalizacj¢ skfadu recepturowego ww. postaci leku z mikroczastkami zawierajacymi
fumaran rupatadyny,

e oceng jakosci filméw ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej, z uwzglednieniem oceny

maskowania smaku.



Przy opracowaniu filméw ODF istotny jest wybér odpowiedniego polimeru blonotwoérczego,
zapewniajacego prawidlowy przebieg procesu sporzadzania, zwlaszcza, w przypadku uzycia do
wylewania uktadu rozproszonego. Doktorantka we wstepnych badaniach uzyta w tym celu roztwér
HPMC o stezeniu w zakresie od 8-18% i glicerol jako plastyfikator (30 lub 50%). Ostatecznie do badan,
sktad ptynu do wylewania stanowil 12% roztwér HPMC i 50% glicerol, a jego lepkos$¢ wynosita
1,52 Pa - s. Doktorantka sporzadzila 4 formulacje lamelek: placebo, zawierajace sama substancje
lecznicza oraz mikroczastki z fumaranem rupatadyny Biorac pod uwage zalozenia badawcze
opracowania lamelek z mikroczgstkami, nalezy podkresli¢, ze lepkosé zawiesiny nalezy do krytycznych
czynnikoéw decydujacych o jakosci filméw, gdyz nieprawidlowosci w tym zakresie powodowaé moga
m.in. brak jednolitosci rozproszenia mikroczastek, utrudnienie usuwania pecherzykéw powietrza z
przygotowanego plynu, zaburzenie jego przeptywu z dozownika, a to z kolei przektada si¢ na
wiasciwosci mechaniczne filméw. Mikroczastki, podobnie jak w przypadku ODMT, byly sporzadzone
przy uzyciu obu dyspersji wodnych etylocelulozy, w stosunku substancja lecznicza-polimer 0,5:1. Miaty
rozmiary odpowiednio 3,2 i 3,6 um. W przypadku zastosowania Aquacoat®’ECD wydajnos$é procesu,
Jak i zawarto$¢ substancji leczniczej w mikroczastkach byta wigksza.

Badaniom poddano 4 rodzaje filméw o powierzchni 4 cm?, zawierajace 2,5 m g substancji lecznicze;.
Wzigto pod uwage wytrzymalto$¢ na rozcigganie, wydhuzenie przy zerwaniu, odporno$¢ na zerwanie,
czas rozpadu oraz skuteczno$¢ maskowania smaku, a takze metoda skaningowej kalorymetrii
roznicowej mozliwos¢ interakcji sktadnikéw filméw. W podsumowaniu badar zabrakto mi wskazania,
ktory ze sporzadzonych filméw Doktorantka ocenifaby jako najlepszy. W oparciu o wlasng analize
wszystkich przedstawionych w publikacji wynikéw badan wskazatabym filmy serii F4. Nie zmienia to
mojej bardzo wysokiej oceny wykonanych przez Doktorantke badan.

W manuskrypcie Doktorantka zawarta dodatkowe informacje na temat prob sporzadzania ODF z
mikroczastkami metoda elektroprzedzenia przy uzyciu aparatu Fluidnatek®LE, ktére miata sposobnos¢
wykona¢ na uniwersytecie w Lublanie. Uzyskane nanowtékna z HPMC (6,5%) i PEO (0,5%)

charakteryzowaly si¢ dobrymi wlasciwosciami, jednak konieczna jest ich dalsza modyfikacja.

Podsumowujagc zawarto$¢ naukowo-badawcza ww. publikacji, stwierdzam, ze Doktorantka
potwierdzila znajomo$¢ zagadnien technologicznych i umiejgtnos¢ interpretacji  wynikéw prac
doswiadczalnych o zréznicowanym charakterze. Pragne raz Jeszcze podkresli¢ fakt wielokierunkowego
ujecia badan, wigzacego si¢ z koniecznoscia poglebienia wiedzy, takze w obszarze technik
analitycznych oraz oceny jakosci postaci leku. Interesujaca tematyka badawcza, bardzo dobry warsztat
badawczy, prawidlowe opracowanie metodyczne skutkuje zbiorem danych cechujacych sie
oryginalnoscia naukowa, czego dowodem sa publikacje w czasopismach o wysokim wspétczynniku
oddziatywania. Trzy prace przegladowe (publikacje 4-6) swiadcza o bardzo dobrym przygotowaniu

teoretycznym Doktorantki do realizacji zalozonych celow badawczych. Z calym przekonaniem
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stwierdzam, ze Doktorantka wykazata si¢ bardzo dobra znajomoscia zagadnien zwigzanych z
przedmiotem badan i umiejetnoscia wykorzystania dostepnych danych zrédfowych. Zbi6r
przytaczanego pismiennictwa w formie 142 publikacji w zasadniczej czeéci zawiera najnowsze dane z
czasopism ujetych w Science Citation Index z ostatnich pigciu lat. Tylko 20 pozycji obejmuje
wezesniejszy okres badan, ale ich cytowanie jest w petni uzasadnione. To kolejny wskaznik wysokiego
poziomu merytorycznego rozprawy doktorskiej.

Przedstawiony w publikacjach szeroki zakres badan zawdzigcza Doktorantka nie tylko swojej
pracowitosci, ale mozliwosci wykonania badan w innych jednostkach naukowych, w ramach nawigzanej
wspolpracy tj. w Katedrze Biotechnologii Medycznej Politechniki Warszawskiej w zakresie badania
smaku przy uzyciu tzw. jezyka elektronicznego oraz w Zaktadzie Technologii Farmaceutycznej
Uniwersytetu w Lublanie w zakresie badania interakcji substancja lecznicza — substancje pomocnicze

oraz wspomnianych powyzej préb sporzadzania ODF metoda elektroprzedzenia.

Uwazam, ze Doktorantka zrealizowata zaplanowane etapy badan. Ich wyniki zawierajg
elementy nowosci naukowej w zakresie opracowania dwéch postaci leku ulegajacych rozpadowi w
Jjamie ustnej, tj ODMT oraz ODF zawierajacych mikroczastki z fumaranem rupatadyny. Dobrze
sformufowane wnioski wskazuja nie tylko na charakter poznawczy rozprawy doktorskiej. Wyniki tych

badan mogg mie¢ w przyszlosci znaczenie takze aplikacyjne.

Do najwazniejszych waloréw recenzowanej rozprawy doktorskiej zaliczam:
e aktualnos¢ i istotno$¢ problematyki badawczej,
* uzyskanie pozytywnych wynikéw kompleksowych badan dotyczacych dwéch nowoczesnych
postaci leku ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej, tj. ODMT i ODF,
* propozycj¢ technologii ODMT poprzez bezposrednie tabletkowanie mikroczastek fumaranu
rupatadyny z maskujaca smak etyloceluloza,
® oceng¢ przydatnosci wodnych dyspersji etylocelulozy do skutecznego maskowania smaku

fumaranu rupatadyny w formie mikroczastek.

W zwiazku z bardzo pozytywng ocena rozprawy doktorskiej, podczas jej lektury nasunely mi si¢ pewne

uwagi, ktére mam nadziej¢, beda przedmiotem dyskusji lub wyjasnienia podczas obrony.

o Nie bardzo odpowiada mi sformulowanie ,.orodyspersyjne postacie leku”. Jest to moje
subiektywne odczucie. Przypuszczam, ze Doktorantka dazyta do zaproponowania krotszego
terminu niz podany w monografii FP XII. Jednak w tekécie opracowania nie znajduje réwniez
terminologii farmakopealnej np. minitabletki ,ulegajace rozpadowi w jamie ustnej”,

natomiast wystepuja okreslenia postaci leku jako “rozpadajace sie w jamie ustne;”.
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o Omawiajgc zaréwno sporzadzanie mikroczastek, jak i ODF Doktorantka stosuje okre$lenia
.Lek-polimer”, iloé¢ leku i plastyfikatora” (m.in. str.20,21,29), co nie jest prawidlowe;
powinno by¢ ,,substancja lecznicza-polimer”, itd.

o Prositabym o wyjasnienie, co Doktorantka miata na mysli stwierdzajac, Ze ,,..Preparaty te
otrzymuje si¢ na drodze wspolsuszenia” (str.24). Wg mojej wiedzy zlozone substancje
pomocnicze s3 wytwarzane m.in. metoda suszenia rozpytlowego, mielenia, granulacji fluidalnej,
topliwej lub na mokro. Niezbyt precyzyjnie formutowane sa parametry dotyczace
charakterystyki whasciwosci mechanicznych (str.26. »-Optymalnych parametréw tj kruchosé
czy wytrzymatos¢ mechaniczna itd..).

©  Prositabym o uzasadnienie, dlaczego sposréd substancji zlozonych typu FMelt®, wybrano typ
FMelt*C ?

Na zakonczenie pragne podkresli¢, ze moje uwagi przedstawione powyzej dotycza tekstu
manuskryptu i nie umniejszaja wartosci merytorycznej rozprawy doktorskiej, ktérej wyniki zawarto w
szesciu publikacjach. Wysoko oceniam znaczenie wielokierunkowych badan wykonanych przez mgr
Katarzyng Olechno pod kierunkiem prof. dr hab. Katarzyny Winnickiej.

Dorobek naukowy mgr Katarzyny Olechno nie ogranicza si¢ do ocenianych 6 publikacji. Oprocz
nich Doktorantka jest wspotautorem 5 publikacji i 7 streszczen konferencyjnych. Laczny wspolczynnik
oddziatywania /F w tym zakresie wynosi 10,453, punktacja MNIiE 400,0. Ponadto Jjest wspotautorem
12 publikacji popularno-naukowych, kierownikiem projektéw realizowanych z subwencji UM w
Bialymstoku oraz wspottwérca wniosku wynalazczego pt. ,Minitabletki orodyspersyjne z
hydrokortyzonem jako innowacyjna forma leku pediatrycznego”. Za dotychczasowg dziatalnosé
badawczg zostata uhonorowana nagrodami naukowymi Rektora UM w Biatymstoku I, I1, i I1I stopnia.

Swiadczy to o szerokiej aktywnosci naukowej Doktorantki.

Podsumowanie

W podsumowaniu pragng wyrazi¢ przekonanie, ze rozprawa doktorska mgr farm. Katarzyny
Olechno pt. ,,Ocena mozliwosci sporzadzania orodyspersyjnych postaci leku z fumaranem rupatadyny
Jako modelowa substancja gorzka™ stanowi oryginalne, bardzo warto$ciowe opracowanie naukowe
dotyczace problematyki o charakterze technologicznym. Doktorantka  dzieki gruntownemu
przygotowaniu teoretycznemu i wykonaniu wielu praco- i czasochtonnych badan oraz analiz, a takze
wspolpracy z zespotami Katedr Politechniki Warszawskiej i Uniwersytetu w Lublanie zrealizowala caty
proces badawczy. Nalezy uzna¢ opracowanie minitabletek (ODMT) oraz filméw (ODF) ulegajacych
rozpadowi w jamie ustnej, ktére moga by¢ proponowane jako pediatryczna lub geriatryczna postaé leku

umieszczana odpowiednio w kapsutkach lub saszetkach Jjako nowatorskie osiagniecie. Opublikowanie
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wynikéw badan w formie 3 artykuléw oryginalnych o lacznym wspoétezynniku oddziatywania
1F=10,672 oraz kolejnych 3 o charakterze przegladowym, $cigle zwigzanych z problematyka badawcza
(/F=8,055) upowaznia mnie do wnioskowania o wyrdznienie rozprawy doktorskiej mgr Katarzyny
Olechno (w zalaczeniu uzasadnienie).

Wymogi Ustawy Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (tekst jedn. Dz.U. 2 2020 r. poz. 85 z
pozn. zm.) stawiane rozprawom doktorskim zostaty przez Doktorantke osiggniete. W zwiazku z tym
wnosz¢ do Rady Dyscypliny Nauki farmaceutyczne oraz Senatu Uniwersytetu Medycznego w
Biatymstoku o przyjecie rozprawy doktorskiej pt. ,,Ocena mozliwosci sporzadzania orodyspersyjnych
postaci leku z fumaranem rupatadyny jako modelowa substancja gorzka”, przygotowang przez Panig

mgr Katarzyng Olechno, do dalszych etapéw przewodu doktorskiego.
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