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Formy zajec¢

Forma zaje¢  Liczba godzin w semestrze Liczba godzin w tygodniu Liczba godzin w semestrze Liczba godzin w tygodniu Forma zaliczenia
(stacjonarne) (stacjonarne) (niestacjonarne) (niestacjonarne)
Cwiczenia 30 2 - - Zaliczenie na
ocene
Wyktad 15 1 - - Egzamin

Cel przedmiotu

1. Zapoznanie studenta z istotnymi réwnicami miedzy lekiem chemicznym, biologicznym ( referencyjnym) oraz lekiem biopodobnym.2. Zdobycie wiedzy na temat terapii
genowej.3. Zapoznanie studenta ze sposobami wytwarzania lekéw metoda inzynierii genetycznej.4.Zdobycie wiedzy na temat rozwoju rynku lekéw biologicznych w Polsce i na
Swiecie.5 Ksztattowanie $wiadomosci z zakresu dostepnosci do lekéw biologicznych w Polsce 6. Ksztattowanie umiejetnosci w zakresie praktycznego zastosowania lekow
biologicznych w terapii choréb autoimmunologicznych, cywilizacyjnych, nowotworowych 7. Zapoznanie studenta z sytuacja prawng w Polsce i w Europie dotyczaca zasad
stosowania lekéw innowacyjnych i biopodobnych 8. Zdobycie wiedzy z zakresu nadzoru nad bezpieczeristwem stosowania lekow biologicznych w praktyce klinicznej.
9.Ksztattowanie wiedzy z zakresu prowadzonych badan klinicznych w procesie powstawania leku biologicznego.

Wymagania wstepne

Student powinien zna¢ podstawy biologii molekularnej, chemii medycznej, mikrobiologii, farmakologii, etyki

Zakres tematyczny

Cwiczenia 1. Leki biotechnologiczne- sposéb ich wytwarzania z wykorzystaniem inzynierii genetycznej. 2. Farmakokinetyka i farmakodynamika lekow otrzymywanych metodami
biotechnologicznymi.3.Problemy prawne i kliniczne zwigzane z substytucja lekow oryginalnych chemicznych i biotechnologicznych przez ich odpowiedniki.4. Leki biologiczne i
biopodobne- kluczowe réznice istotne dla klinicysty.5. Monitorowanie bezpieczeristwa lekow biologicznych w tym lekéw biopodobnych.6. Korzysci i zagrozenia wynikajace z
wprowadzenia lekdw biopodobnych, znaczenie dostepnosci, zalecenia EMA.7. Organizacja badania nad lekiem biologicznym,8.Procedura inicjacyjna badania klinicznego w
osrodkach badawczych. 9. Przetwarzanie danych w badaniach klinicznych. 10.GCP- zasady prowadzenia badan klinicznych 11.Rozwdj rynku lekéw biologicznych w
Polsce.12.Dostepnos¢ i ograniczenia w stosowaniu leczenia biologicznego w Polsce.13.Przeciwciata monoklonalne- zastosowanie w immunoterapii.14. Biologiczne produkty
lecznicze-aspekty prawne. Nanotechnologie stosowane w terapii celowanej. Wyktady1. Leki biologiczne stosowane w chorobach nowotworowych 2. Rola lekéw biologicznych w
dermatologii 3. Leki biologiczne stosowane w cukrzycy 4. Leki biologiczne stosowane w RZS 5. Leki biologiczne stosowane w astmie ciezkiej 6. Leki biologiczne stosowane w
mukowiscydozie 7. Leki biologiczne stosowane w zapaleniu watroby typu C 8. Leki biologiczne stosowane w leczeniu nieswoistych choréb zapalnych jelit 9. Leki biologiczne
stosowane w wybranych chorobach nowotworowych 10. Leki biologiczne stosowane w leczeniu raka jajnika 11. Rola lekéw biologicznych w leczeniu stwardnienia rozsianego
12. Innowacyjne leczenie biologiczne w przewlektej biataczce szpikowej13. Terapie biologiczne w toczniu rumieniowatym uktadowym.14.Mozliwosci i perspektywy terapii
genowej choréb nowotworowych


http://www.wnb.uz.zgora.pl/
http://www.wnb.uz.zgora.pl/
http://www.wnb.uz.zgora.pl/

Metody ksztatcenia

Platforma zdalnego nauczania-wyktad w formie ksztatcenia na odlegto$¢ ( ELWyk) w przypadku zagrozenia epidemicznego, ¢wiczenia w systemie hybrydowym

prezentacja multimedialna,

czat, biezace sprawdzanie wiedzy nabytej przez studenta, zaliczenie éwiczer i egzamin w formie testu

Efekty uczenia sie i metody weryfikacji osiggania efektéw uczenia sie

Opis efektu
Ma wiedze na temat prowadzenia badan przedklinicznych i klinicznych, zna wymogi
formalne zwigzane z dopuszczeniem leku do obrotu

Zna zasady planowania badan z wykorzystaniem zaawansowanych technik i narzedzi
badawczych wtasciwych do biotechnologii. Zna i rozumie metodologie badan
naukowych z zakresu biotechnologii i znaczenie eksperymentu

Zna mechanizmy dziatania lekdw biologicznych zagadnienia zwigzane z procesami
LADME. Zna grupy lekéw biologicznych stosowanych w wybranych jednostkach
chorobowych. Zna metody otrzymywania lekéw biotechnologicznych

Ma wiedze o rozwoju inzynierii farmaceutycznej oraz stosowanych w nich metodach
badawczych a takze kierunkach rozwoju przemystu farmaceutycznego w zakresie
produkc;ji lekéw biologicznych i biopodobnych

Ma wiedze dotyczaca dziatan niepozadanych wynikajacych ze stosowania lekéw

biologicznych i biopodobnych

Ma wiedze na temat zastosowania terapii genowej w réznych schorzeniach

Warunki zaliczenia

Symbole efektow

® K2A_W02

® K2A_W02

Metody weryfikacji

aktywnos$¢ w trakcie zajec¢
dyskusja

aktywno$¢ w trakcie zajec
dyskusja
projekt

biezaca kontrola na
zajeciach

dyskusja
przygotowanie referatu

aktywnos$¢ w trakcie zajec¢
przygotowanie projektu

aktywnos$¢ w trakcie zajec¢
dyskusja
odpowiedZ ustna

aktywnos$¢ w trakcie zajec¢
dyskusja

egzamin - ustny, opisowy,
testowy i inne

Zaliczenie koricowe ¢éwiczen odbywac sie bedzie w formie zdalnej z wykorzystaniem platformy, w ustalonym z przedstawicielem roku terminie.

Forma zaje¢

Cwiczenia

Cwiczenia

Wyktad
Cwiczenia

Cwiczenia

Wyktad

Cwiczenia

Wyktad

Zaliczenie w formie testu 2/3 pytan jednokrotnego wyboru, oraz 1/3 pytan wielokrotnego wyboru. Zaliczenie koricowe éwiczen uzyskaja studenci, ktérzy zdobyli min 60%
poprawnych odpowiedzi. Student ma prawo do 2- krotnego poprawiania zaliczenia koficowego éwiczen.

Zasady oceny zaliczenia éwiczen
60-70%- ocena dost

71-80%- ocena dos¢ dobry
81-89%- ocena dobry

90-95%- ocena dobry plus
96-100%- ocena bardzo dobry

Zasady zaliczenia egzaminu z przedmiotu

Po uzyskaniu zaliczenia z ¢wiczen student przystepuje do zaliczenia przedmiotu- egzaminu ( ¢wiczenia plus wyktady) w ustalonym z przedstawicielem roku terminie.

Egzamin odbedzie sie w formie zdalnej z wykorzystaniem platformy. Student przygotowuje sie do egzaminuw oparciu o wiadomo$c¢i zdobyte na wyktadach i éwiczeniach oraz na
podstawie wskazanego przez Wyktadowce pismiennictwa. Egzamin w formie testu- 2/3 pytar jednokrotnego wyboru, 1/3 pytai wielokrotnego wyboru. Student ma prawo do 2-

krotnej poprawy egzaminu
Zasady oceny z egzaminu
70-75%- ocena dost
76-80%- ocena dos¢ dobry
81-89%- ocena dobry

90-95%- ocena dobry plus



96-100%- ocena bardzo dobry

Literatura podstawowa
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Literatura uzupetniajaca
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