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Lékové formy s elektronickym prvkem je mozné zaradit mezi jedny z nejmodernéjSich a nejinovativnéjsich 1ékovych
systému poslednich nékolika dekad. Inkorporace elektronického/digitalniho prvku nabizi fadu vyhod, jako napt. moznost
presného nacasovani uvolnéni 1é¢ivé latky v pozadované lokaci gastrointestinalniho traktu, sbér biometrickych dat, ¢i ne-
zpochybnitelny prikaz adherence pacienta k terapii. V soucasné dobé je mozné pozorovat vyvoj oboru do dvou hlavnich
sméri. Tim prvnim je vyuziti téchto systémul ve spojeni s fizenym uvoliiovanim pfi absorpcnich a obecné farmakokinetic-
kych studiich novych latek. Druhym smérem je pak digitalni monitoring adherence k 1é¢bé. Tento strucny ptrehled pojedna-
va kratce o historii problematiky, pfinasi informace o obou zminénych odvétvich a zminuje zasadni zastupce obou skupin

a jejich vyuziti.
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1. Uvod

Farmaceuticka technologie zaznamenala v n¢koli-
ka poslednich dek4ddach masivni vyvoj v mnoha riznych
oblastech, jako jsou napf. perordlni 1ékové formy
s fizenym uvoliovanim, mikrocasticové a nanocasticové
1ékové formy'? &i v poslednich letech také v oblasti 3D
tisku’. Jednou ztéchto oblasti jsou i lékové formy
s elektronickym prvkem, které se dnes Casto oznacuji ter-
minem ,,smart pills“. Nejedna se pfitom o zcela novou
problematiku. Prvni pfipady inkorporace elektronickych
prvkid do 1ékové formy l1ze zaznamenat jiz roku 1957. V té
dobé se objevila napt. kapsle Endoradiosonde se zabudo-
vanym radiovym obvodem, ktery pii zachyceni zmény
teploty ¢i tlaku v gastrointestinalnim traktu (GIT) vysilal
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radiové viny do externiho prostiedi®. Kapsle byla vytvore-
na za ucelem sledovani peristaltiky pii patologickych sta-
vech, ¢i zachyceni emocnich zmén jako ,detektor 1zi.
Vyvoj novych typll senzori ¢i kamer ve spojeni
s obecnym vyvojem elektrotechniky, miniaturizace a digi-
talizace pak umoznil vznik rdznych segmenti pouziti.
Postupem casu v oblasti 1€kovych forem s elektronickym
prvkem vykrystalizovaly tfi zakladni oblasti: diagnostické
kapsle, elektronické 1ékové formy s fizenym uvoliiovanim
a digitalni monitoring.

Diagnostické kapsle jsou diagnosticka zatizeni vyba-
vena kamerami a senzory, které tvarem, velikosti
a zpusobem uziti odpovidaji pevnym peroralnim Iékovym
formam, predevsim tobolkam. Jejich ucelem je napf. na-
bidnout alternativni metodu ke klasické 1ékatské endosko-
pii nebo poskytnout profil méfenych parametri v rdmci
prichodu GIT (tranzitni ¢asy, hodnoty pH v jednotlivych
kompartmentech apod.)’. Tato schopnost je velmi dalezita
i z pohledu farmaceutické technologie, nebot’ diky témto
znalostem je mozné pii vyvoji 1ékovych forem presnéji
nastavit parametry zkousky disoluce tak, aby Iépe odpovi-
daly vlastnostem GIT. Tyto systémy vsak nenesou 1é¢ivou
latku, nemaji ani ulohu placeba, a nelze je proto povazovat
za pravou lékovou formu.

Piispévek se proto dale zabyva skupinou elektronic-
kych lékovych forem s fizenym uvoliiovanim (ELFRU)
a skupinou 1ékovych forem pro digitalni monitoring, které
se pouzivaji za odliSnym ucelem. Kromé osvétleni proble-
matiky obou skupin uvadime také nejvyznamnéjsi zastup-
ce, mechanismus jejich funkce a pouziti.

https://doi.org/10.54779/ch120240012


file:///C:/Users/CSCH/Documents/CHL01-24/Kubova%20Koutna/Koutná%20Kubova%20upravR.docx#_Toc106528504#_Toc106528504
file:///C:/Users/CSCH/Documents/CHL01-24/Kubova%20Koutna/Koutná%20Kubova%20upravR.docx#_Toc106528517#_Toc106528517

G. Koutna a spol.

2. Elektronické 1ékové formy s Fizenym
uvoliiovanim

Jedna se o skupinu lékovych forem, kterou je mozné
zatadit do, v soucasné dob¢ popularni, skupiny tzv. ,,smart
drugs“ nebo také ,,smart drug delivery systems®. ELFRU
se vyznacuji tim, ze 1éCivo uvoliuji poté, co jsou vystave-
ny urc¢itému typu stimulu. Ten mtZe pochdzet z organismu
(fyzikalni ¢i chemické interakce, zména teploty nebo pH)
nebo z vnéjsiho prostiedi ve formé elektromagnetického
signalu. To v praxi znamen4, Ze je mozné timto externim
signalem zahajit uvolfiovani 1é¢iva v konkrétnim pozado-
vaném misté GIT nebo pozadovaném case. Tyto 1ékové
formy nejsou pouzivany ve standardni farmakoterapii, ale
napfiklad jako nastroj ke zhodnoceni miry absorpce no-
vych molekul v riznych segmentech GIT. To nabizi velky
potencidl sniZeni finanéni narocnosti vyvoje 1ékové formy,
protoze diky znalosti konkrétnich farmakokinetickych vlast-
nosti 1é¢iva v jednotlivych segmentech GIT je mozné rychle-
ji a efektivngji vyvinout pozadovany terapeuticky systém’.

Prvni externé fizeny systém byl vytvofen v roce 1961
za ucelem hodnoceni absorpce salicylatu u pst. Specialné
navrzena dvouvrstva kapsle vyuzivala pro uvolnéni 1é¢iva
oscilacni obvod. Vnéjsi obal tvofeny z polyethylenu
v tenké vrstvé pokryval trubici z nerezové oceli. Uvnite
kapsle se nachazela stla¢ena kovova pruzina napojena na
pist zatavena voskem na jednom z koncl tobolky. Léciva
ve form¢ tablet, praskl ¢i roztokl se umistila na Spicku
pistu®. Takto naplnény systém se uzaviel natavenym vos-
kem. Samotné uvolnéni 1é¢iva bylo fizeno velkou indukéni
civkou, do které bylo zvife umisténo™®. Nestacionarni
magnetické pole vytvorené civkou zahtalo tobolku, ¢imz
se roztavil vosk v kapsli, a proto se uvolnila pruzina, ktera
pistem vytlaéila 1é¢ivo z kapsle ven. Teplota uvniti tobol-
ky dosahovala 59 °C, ke sniZeni teploty na fyziologickou
hodnotu doglo za 2—5 minut (cit.°).

Protoze zvySovéni teploty télesa umisténého uvnitf
zivého organismu se jevi jako problematické, pokracovaly
nald. Pfiblizné v roce 1989 byla v Némecku zkonstruova-
na HF-kapsle se vzdalené tizenym dodavanim Iéciva po-
moci radiového signalu. Jednalo se o prvni kapsli tohoto
typu, kterd byla pouzita v klinickém hodnoceni na zdra-
vych dobrovolnicich. Vyuzivala se ke stanoveni kinetiky
lé¢iv a mista jejich absorpce. V pozadovaném segmentu
GIT bylo 1é¢ivo (ciprofloxacin) z kapsle uvolnéno plisobe-
nim vnéjsiho vysokofrekvenéniho radiového signalu
(27 MHz)'. Absorpce ciprofloxacinu byla stanovovana
v péti riznych oblastech GIT: zaludku, dvanactniku, ky-
Celniku, vzestupném a sestupném tracniku. Polyurethano-
va kapsle byla vybavena latexovym balonem, ktery pred-
stavoval zasobnik 1é¢iva®. Ve druhé &asti kapsle byl umis-
tény oscilaéni obvod, ktery pfijimal zminény externi radio-
vy signal. Vytvofené teplo rozzhavilo drat prochazejici
nylonovym zavitem. Roztaveni nylonového zavitu uvolni-
lo pruzinu s jehlou, coz vedlo k propichnuti latexového
balénu a uvolnéni 1é&iva®. Kapsle byla v téle lokalizovana
fluoroskopicky®.
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Vyse uvedené historicky dilezité systémy piedzna-
menaly nastup novych modernich ELFRU, se kterymi se
muzeme v soucasnosti setkat.

2.1. Kapsle IntelliSite

Spolecnost Innovative (Spojené staty americké) vyvinula
ELFRU ve formé kapsle IntelliSite o rozmérech 10 x 35 mm.
Kapsli tvori vnitini a vnéjsi obal s otvory pro uvolnéni
lé¢iva. Aby se lécivo uvolnilo, musi byt otvory obou oball
v zékrytu. Plisobenim vnéjsiho radiofrekven¢niho signalu
je vygenerovano magnetické pole, které indukuje elektric-
ky proud. Elektricky proud vytvoii teplo, které zplsobi
napnuti kovovych vlaken. Tim dojde k otoceni vnitiniho
obalu tak, Ze se otvory obou oball vzajemné prekryji
a 1é¢ivo se z 1ékové formy uvolni. Prichod kapsle travicim
traktem a uvolnéni 1é¢iva je monitorovano scintigrafickou
zobrazovaci metodou’.  Vyuziti této  technologie
v klinickych studiich je pouze omezené, a to z divodl
mnoha technickych potiZilO.

2.2. Kapsle Enterion™

Kapsle Enterion™, navrzend spolecnosti Phaeton
Research (Spojené staty americké), ma celkovou délku
32 mm. Rezervoar 1éCiva zabira ptiblizn€ pouze 1 mm této
délky. Plnéni tobolky 1é¢ivem probihd pfes 9 mm otvor,
ktery je nasledné uzavien vickem se silikonovym tésné-
nim. Pouzité 1é¢ivo mlize byt zapracovano v riznych for-
mach, napf. roztok, suspenze, prasek, granulat, pelety,
atd.”!!. Tobolka je vybavena oddélenou komorou obsahu-
jici radioaktivni zafi¢. Ten ve spojeni se scintigrafickou
zobrazovaci metodou poskytuje informace o piesné poloze
tobolky v realném &ase’.

Vngjsi signal fidici uvolnéni 1&éCivé latky v cilové
tkani ma povahu oscilujiciho magnetického pole externiho
generatoru. Frekvence pisobiciho pole odpovida nizs§im
hodnotam MHz. Je tedy dostatecné nizka na to, aby ab-
sorpce energie télesnymi tkanémi byla zanedbatelna,
avSak v dostatecné vysi na to, aby indukovala elektricky
proud v civce umisténé ve sténé tobolky. Indukovany
elektricky proud ptechdzi k malému ohiivaci, ktery je
uzavien a oddélen od ostatnich ¢asti kapsle. Velikost ohfi-
vage je velmi mald, objemové méné nez 1 mm’. I diky
jeho malé velikosti dojde k rychlému nahromadeéni tepla,
které se témét okamzit€ prenese na pruzinu pohanéjici
pist. Pruzina je stlaCena ve své vychozi poloze silnymi
polymernimi vldkny. Vlakna jsou v tésné blizkosti ohfiva-
¢e. Rychlym naristem teploty vlakna povoli a prasknou.
Tim se pruzina uvolni, zatla¢i na pist, ktery protlac¢i 1é¢ivo
stejnym otvorem, kterym bylo naplnéno. Pohyb pistu je
zastaven na konci kapsle o tésnéni, tim se zabrani priniku
travicich §tav do systému. Cast elektrické energie pricha-
zejici na pist je pfeménéna na slaby radiovy signal o nizké
frekvenci, ktery je zachycen vngjSim prostfedim. Jeho
zachyceni potvrzuje uvolnéni 1é¢iva do prostiedi”'".

Enterion™ Kkapsle je hojné vyuzivana v klinickych
studiich pro stanoveni biologické dostupnosti 1é¢iv a pro
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validaci vyvojovych strategii v terapii chorob CNS, napf.
schizofrenie, gastrointestinalnich a metabolickych one-
mocnénich'?,

2.3. Kapsle s integrovanym systémem
»gas producing cell*

Vzdalené fizena vysokofrekvencni kapsle uvolfiuje
1é¢ivo ze zasobniku pomoci mechanické energie generova-
né skrze suchy ¢lanek produkujici plyn (gas producing
cell)’®. Napojenim kladného a zéporného polu Elanku
na elektricky oscila¢ni obvod dojde k elektrolyze acidifi-
kované vody'* a produkci plynného vodiku, popi. kysliku
na platinovych elektrodach'>". Jako vnéj3i inicia¢ni signal
slouzi blize nespecifikované vysokofrekvencni pole, které
indikuje proud uvnitf oscila¢niho obvodu. Elektricka rezo-
nance nastava, jestlize frekvence signalu generovaného
z vnéjsiho vysilace je 24 MHz. Rychlost produkce vodiku
je regulovana skrze velikost odporu rezistoru uvnitt ob-
vodu"®. Vyvinuty plyn piisobi tlakem na pist, ktery oddélu-
je zasobnik s 1é¢ivem a suchy ¢lanek, a posunuje jej vpied.
Timto mechanismem je vytlacovan roztok, popf. suspenze
1é¢iva, ze zasobniku. V ramci experimentu byla provedena
disoluéni studie s pouzitim piistroje s padlem' za Ggelem
ovéfeni zavislosti mezi velikosti odporu v rezistoru a rych-
losti, jakou je 1é¢ivo (oxprenolol) uvolnéno ze zasobniku.
Pii odporu 200 Q se vyprazdnil zasobnik s 1é¢ivem béhem
25 minut, mensi odpor 100 Q uvolnil 1é¢ivo do 15 minut.
Prestoze systém dokaze vzdalené modifikovat fizené uvol-
novani 1é¢iva, maji autofi za cil inovovat sou¢asny model
zavedenim degradovatelnych materiald a vytvorenim spe-
cifického signalu, ktery aktivuje pouze jednu konkrétni
kapsli®®.

2.4. Systém IntelliCap

Pro spravnou formulaci 1ékové formy je zasadni vé-
dét, ve které casti GIT se 1éCivo vstfebava. Pro urychleni
tohoto zjisténi je mozné vyuzit systém IntelliCap
(Medimetrics, Nizozemsko), ktery slouzi k pfesnému zaci-
leni uvolnéni 1é¢iva. Systém ma potencial napf. u posouze-
ni kolonické absorpce v kombinaci s prodlouzenym uvol-
novanim 1é¢iva. Toto jednorazové (tj. nepocCita se sbérem
a opakovanym pouzitim) elektronické zafizeni pro peroralni
podani odpovida velikosti tobolky 27 mm X 11 mm; 1,37 ml.
Stejné jako tobolka se sklada ze dvou Casti — téla a vicka.
Kazda c¢éast v tomto piipadé predstavuje samostatny sys-
tém, pficemz dochazi k jejich vzajemné komunikaci. Vic-
ko je vybaveno rezervoarem, ktery se plni 0,3 ml 1é¢iva ve
formé& roztoku nebo suspenze. Télo tobolky obsahuje mi-
kropocita¢, jednotku pro bezdratovy ptenos dat, teplotni
senzor, pH senzor poskytujici data o poloze v GIT a kro-
kovy motor s vietenem a pistem. Mikropocita¢ je mozné
naprogramovat tak, aby pomoci motoru fidil uvolnovani
lé¢iva v pozadovanych intervalech. Touto kombinaci je
mozné dosdhnout prakticky jakéhokoliv disolu¢niho profi-
lu. Cely systém mtize byt fizen manualné v redlném case

RTINS
pomoci pocitae'”.
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Studie z roku 2014 srovnavala farmakokinetické pa-
rametry diltiazem hydrochloridu ve formé vodného rozto-
ku uvolnéného ze systému IntelliCap a ze standardni 1éko-
vé formy Diltiazem Mylan SR s prodlouZenym uvoliiova-
nim (potahované pelety). Plazmatické profily uvedenych
forem vykazovaly vysokou miru podobnosti. IntelliCap
proto splnil podminky bioekvivalence a byl vyhodnocen
jako vhodny néstroj pro sledovani absorpce 1é¢iv z oblasti
kolonu'’.

2.5. Systémy SmartTab

Startup SmartTab (Spojené staty americké) vyviji tfi
high-tech systémy s cilenym uvoliiovanim 1é¢iva — Target-
Tab, InjectTab a MultiTab. Systémy vyuzivaji efektivni
mechanismy, které snizuji riziko vedlejsich ucinkt a zvy-
Suji tcinnost 1écby Crohnovy choroby ¢i dal§ich autoimu-
nitnich onemocnéni'®.

TargetTab je kapsle s bezdratovymi prvky slozena
z blize neurceného polymeru s mikroprocesorem urcend
pro piivod 1é¢iva do kolonu. Uvolnéni 1éCiva z lékové
formy v cilovém misté a jeho monitoring jsou fizeny radio-
frekvenénim signalem. Pohyb kapsle v téle je monitorovan
pomoci néplasti s elektronickym zdrojem a aplikaci
v chytrém telefonu. Senzory uvniti kapsle maji 1ékafi po-
skytovat data vredlném Case vcetné stavu onemocnéni
aumoznovat tak personalizovanou terapii, typ senzorQ
nebo sledované parametry nejsou uvedeny'®". Vyhodou
cileného piivodu Ié¢iva je jeho maximalni absorpce
a moznost pouziti nizsi davky, coz minimalizuje nezadou-
ci ucinky, ptipadné toxicitu 1éciva. Systém je jednorazovy
a po uvolnéni 1é¢iva se z téla vylouci. V roce 2019 uspées-
né probéhlo testovani na zvifatech. V soucasné dobé pro-
biha klinické testovani v humanni oblasti*’.

Dalsim produktem je InjectTab, ktery je urCeny
k dodavani biologickych 1é¢iv a velkych molekul do mista
ucinku. Opét se jedna o bezdratovou kapsli, ktera v tomto
pfipadé obsahuje mikrojehlu, prostfednictvim které je
1écivo aplikovano v pozadovaném misté skrze sténu travi-
ciho traktu. Orientaci v prostoru zaji§tuji senzory fizené
autonomnim systémem. Po aplikaci se mikrojehla zatahne
zpét do kapsle a ta se z t€la vylouci. Cilem tohoto systému
je snizit frekvenci davkovani pomoci klasické injekéni
aplikace a s tim spojenou bolestivost a diskomfort u paci-
entt, ktefi si injekce denné aplikuji. U této 1ékové formy
praveé probiha testovani na zvifatech v terapii revmatoidni
artritidy. Spolecnost planuje komercializaci produktu bé-
hem roku 2024 (cit.'*?").

Poslednim systémem, ktery je stale v pocatcich svého
vzniku, je MultiTab, viceslozkovy systém poskytujici
delsi dobu ucinku, konkrétné 7-10 dni. Na zaklad€ princi-
pu pulzniho uvoliiovani dokazou jednotlivé slozky postup-
né uvolnovat ucinnou latku ve stanovenych intervalech.
Po uvolnéni posledni davky dojde k ptirozenému vylouce-
ni systému z organismu. Své vyuziti by tento systém mohl
najit napf. u antibiotik, kde adherence pacientl k 1é¢bé
byva &asto velmi nizka?. Princip retence lékové formy
v GIT po pozadovanou dobu neni znam.
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3. Digitalni monitoring

Druhym  zpusobem  vyuziti lékovych  forem
s elektronickym prvkem, kterym se piispévek zabyva, je
digitdlni monitoring terapie. Dlivodli pro vyuziti dané
technologie k tomuto ucelu je hned né€kolik. Tim nejdule-
vyuZzitelné u prikazu podani 1ékové formy v rdmci klinic-
kych studii, u komplikovanych 1é¢ebnych programi nebo
u nékterych zavaznych diagnoéz vyzadujicich plnou spolu-
praci pacienta. Mezi dalsi miZzeme zafadit napt. lepsi kon-
trolu a zhodnoceni pfipadnych nezaddoucich uc¢inkd, kon-
trolu pfeddvkovani, lepsi piehled celkové farmakoterapie
pfi pfipadnych 1ékovych interakcich apod.

3.1. Tableta Abilify Mycite

Prvni digitalni tabletou schvalenou pro humanni far-
makoterapii je Abilify MyCite (Otsuka America Pharma-
ceutical, Inc., Spojené staty americké). FDA tabletu schva-
lila v roce 2017 (cit.”*). Abilify MyCite jsou lisované tab-
lety s obsahem atypického antipsychotika aripiprazolu,
ktery je urCen k terapii schizofrenie, bipolarni poruchy
a klinickych depresi. Digitalni prvek ptfedstavuje integro-
vany senzor o velikost 1 mm, ktery je do tablety zapraco-
van béhem lisovani a jeho primarni ucel je prave digitalni
monitoring. Senzor je vyrobeny z béZznych kovli a minera-
It vyskytujicich se v potravé — méd’, hoicik a kfemik.
Obsahuje tfi funkeni oblasti — integrovany obvod slouzici
jako polovodi¢, ktery je pokryty dvéma aktivnimi vrstva-
mi a izolacni disk. Z jedné strany je pokryt kovovym hot-
¢ikem a ze druhé strany chloridem méd’nym. K aktivaci
dojde v okamziku, kdy se dostane do kontaktu se zaludec-
nimi §avami. Zalude&ni §tavy reaguji za vzniku galvanické-
ho ¢lanku (elektrody hot¢ik + chlorid) a vznikly proud pre-
nese jedinecny signal ze senzoru do pfijimace v néaplasti,
kterou ma pacient piilepenou na levé strané hrudniku. Data
jsou poskytovana v téméf realnem Case. Senzor se po upl-
ném rozpusténi tablety vylouéi z téla stolici. Vliv pfijimané
potravy na vyslani signalu neni prokazan®.

Kromé¢ signdlu ze senzoru néplast zaznamenava
i dalsi biometrické parametry — pocet krokt, délka spanku,
tep apod.?*. Data ulozena v uloZidti néplasti jsou pomoci
Bluetooth odeslana do mobilni aplikace. V aplikaci ma
pacient piehled o tom, kdy tabletu uzil, pfipadné muze
uvést divod, pokud ji neuzil. Veskera data z aplikace miize
pacient sdilet se svym lékatem ¢i jakoukoliv jinou osobou —
rodinou, pfateli, uzna-li to za vhodné. Lékafi maji pak
k dispozici specialni software pro vyhodnocovani dat™.

S digitdlnim monitoringem se bohuzel poji i mnohé
etické otdzky na rovni vztahu 1ékaf/pacient spojené se
ztratou duvéry, autonomie, soukromi, ale i potencialniho
zneuziti/odcizeni dat®. EMA v roce 2020 uvefejnila zpra-
vu, jejimz zavérem byl negativni pomér risk/benefit
a ptipravek byl z evropského trhu stazen®?°. Na americ-
kém trhu je pripravek stile dostupny. Standardni cena
baleni tficeti tablet se pohybuje okolo 1500 americkych
dolarg.
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3.2. Systém ID-Cap

Druhym produktem v oblasti digitadlniho monitoringu
je ID-Cap systém, ktery v roce 2009 piedstavila spolec-
nost EtectRx (Spojené staty americké)?’. Systém se sklada
ze ¢tyf komponent — ID-kapsle, pfijimaciho zafizeni, mo-
bilni aplikace a klinického softwaru. ID-kapsli tvofi zZelati-
nova tobolka s pozivatelnym senzorem — ID-Tag. Tobolka
ma funkci vnéjsiho obalu a plni se pozadovanym 1éCivem
v Iékarn¢ nebo ji lze uzit v kombinaci s dal§imi lé¢ivymi
pfipravky i prdzdnou. Senzor je aktivovan v okamziku,
kdy dojde k rozpusténi Zzelatinového obalu v Zzaludku
a kontaktu Zaludeénich §t4v se senzorem?’.

ID-Tag senzor je tvofen integrovanym obvodem
umisténym na tenkém filmu. Elektrody z hotciku
a chloridu stfibrného slouzi jako baterie, ktera pohani
ID-Tag k vytvofeni signalu. Baterie se aktivuje pomoci

vavava

vygenerovan radiovy signal, ktery prostupuje skrze télo
aje zachycen pomoci cteCky. Cely proces trva cca
30 minut. Po vyslani radiového signalu dojde k deaktivaci
ID-Tag ak jeho ptirozenému vylouceni z téla. VSechny
slozky jsou biokompatibilni a povaZovany za bezpené®.
Systém ID-Cap byl schvalen FDA v roce 2019. Vyuziti
zatim naSel pfedev§sim jako verifikacni mechanismus
v klinickych studiich.

4. Zavér

Ackoliv je koncept 1ékovych forem s elektronickym
prvkem stary nékolik desetileti, v poslednich letech je
mozné v literatuie zaznamenat zvySeny zajem o tuto tech-
nologii jak z pohledu vyvoje, tak i z pohledu napft. prav-
nich a etickych otdzek. Pro UspéSnou komercializaci bu-
dou muset tyto moderni lékové formy piekonat spoustu
technologickych i terapeutickych ptekazek. V ptipadé
elektronickych 1ékovych forem s fizenym uvoliiovanim
pro stanoveni farmakokinetickych parametrt novych mo-
lekul v ramci vyvoje 1éCivych latek je benefit technologie
zcela jasny a opodstatnény. V pfipad¢ elektronickych 1é-
kovych forem zoblasti digitdlniho monitoringu je tou
nejvetsi prekazkou otazka etiky, bez jejihoz vyfeSeni se
dany smér bude rozvijet pomaleji. V tomto ohledu bude
zajimavé, zdali v pfistupu k témto 1ékovym formam pie-
vazi evropska cesta, ktera vice zohledniuje vliv vztahu
1ékai/pacient, nebo se prosadi americka cesta, kde jsou
tyto aspekty pievazeny snahou o podporu vyvoje odvétvi
a jeho inovaci. Limitujicim faktorem mtze byt v budouc-
nu také cena jednotlivych systémi.

Seznam zkratek

CNS centralni nervovy systém

ELFRU elektronické 1ékové formy s fizenym
uvolnovanim

EMA Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky

FDA Utad pro kontrolu 1é&iv a potravin



G. Koutna a spol.

GIT
HF

gastrointestinalni trakt
high-frequency
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G. Koutna, J. Vyslouzil, and K. Kubova
(Department of Pharmaceutical Technology, Faculty of
Pharmacy, Masaryk University, Brno, Czech Republic):
Delivery Systems with an Electronic Element

Delivery systems with an electronic element can be
classified as one of the last few decades' most modern and
innovative pharmaceutical systems. Incorporating an elec-
tronic/digital element offers several advantages, such as
the possibility of the precise timing of the drug released in
the desired location of the gastrointestinal tract, collection
of biometric data, or indisputable proof of the patient's
adherence to therapy. Currently, it is possible to observe
the development of the field in two main directions. The
first one is using these systems in conjunction with the
controlled release principle in absorption and general
pharmacokinetic studies of new substances. The second
direction is digital monitoring of therapy adherence. This
brief overview briefly mentions the field's history, brings
information about the two main branches, and states the
essential systems of both branches and their use.

Keywords: smart pills, digital drugs, controlled drug release
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