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KULDETESNYILATKOZAT
MAGYAR GYOGYSZERESZTUDOMANYI TARSASAG

A Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasdg a hazai gyogyszerészet legnagyobb hagyomannyal
rendelkezd szervezete. A Tarsasagot 1924-ben a gyégyszerésztudomany jeles képvisel6i hoztak
[étre. Céljuk a gyogyszerészi hivatas tudomanyos alapjainak erdsitése mellett a szakma tarsadal-
mi elismertségének és a gydgyszerészet teriiletein munkalkodok 6sszefogasanak elGsegitése volt.

Az alapitok céljaival 6sszhangban a Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag a hazai gyogysze-
részet tudomanyos fejl6désének elémozditasat, hazai és nemzetkozi képviseletét, magas szakmai
és etikai szinvonaldnak megGrzését, valamint hagyomanyainak dpolasat tekinti els6dleges célja-
nak a gyoégyszerészet valamennyi teriiletén; a kozforgalmd és kérhazi/klinikai gyogyszerellatas-
ban, a gy6gyszeriparban, az oktatasban és kutatasban dolgozé gyogyszerészek, valamint a gyégy-
szerészeti tudomdnyok teriiletén miikodé tarsszakmdk valamennyi képviselGjének érdekében.

Ezen beliil feladatanak tekinti

— a hazai alap- és alkalmazott gydgyszerészeti kutatasok tamogatasat, az eredmények megis-
mertetéséhez sziikséges nyilvanossag biztositasat, nemzetkozi szintéren torténé megjelenité-
sének segitését; kapcsolattartast a Magyar Tudomdnyos Akadémia relevans osztdlyaival a
gyogyszerészeti tudomanyok és mivel6ik képviselete érdekében;

— az egyetemi gyogyszerész- és szakgyogyszerészképzés, valamint a tudomanyos utanpétlas-
nevelés (PhD képzés) fejlesztését célz6 torekvések el6mozditasat, a képzShelyek kozotti
egyeztetést; a gyogyszerészeti tudomanyok, a gyakorlat és a képzés 6sszhangjanak erdsitését;

— a hazai gyogyszeriparral valé egylittm{ikodést és kozremiikodést az Gj kutatdsi eredmények
ipari, gyakorlati felhasznalasanak el&segitésében;

— a kozforgalmu és kérhazi/klinikai gyogyszerellatasban dolgozo6 gyogyszerészek szakmai kom-
petencidjanak és kompetencia teriileteinek fejlesztését, a tagok tudomanyos ismereteinek b6-
vitését a magas szintli, tudomanyos bizonyitékokon alapulé beteg- és gydgyszerellatas érde-
kében; a gyogyszerellatas szakmai szinvonalanak folyamatos javitasat;

— a gyogyszerészek tarsadalmi megbecsiilésének el6mozditasat a gyogyszerészek altal végzett
tevékenységek bemutatasaval és népszer(sitésével; a gydgyszer, mint érték tarsadalmi szintd
elfogadasanak és ennek koztudatba keriilésének segitését;

— a gyogyszerészeti és az egészségiigyi ellatast érinté érdekek megvaldosulasanak tamogatasat
szakmai dllasfoglalasokkal a tagjait érinté tigyekben, egylittm{kodve a szakmai szervezetek-
kel; a tarsadalmi hasznossag és felelGsség jegyében el6mozditani a lakossag egészséggel kap-
csolatos tajékoztatdsat, az egészséges életmddra nevelést, a prevencios lehetGségek bemutata-
sat az erre iranyul6é programokban valé aktiv részvétellel, azok népszer(sitésével.

A Térsasag olyan tagok kozossége, akiket szakmai igényességiik arra 6sztondz, hogy aktivan ve-
gyenek részt a gyogyszerészeti tudomanyok képviseletében és fejlesztésében; az egyes szakteri-
letek kdzotti kommunikacié révén naprakészek legyenek a szakmat érint6 legfontosabb hazai és
nemzetkozi eseményeket és fejlesztési iranyokat illetSen, és ezzel a tuddssal hasznos tagjai le-
gyenek a tarsadalomnak.
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»Miivészet a tudomanyban” borité sorozat

Téjékoztato a Gyogyszerészet janudri szdmanak 5. oldalan.

Elgurult golyo
(pelletek)

A manapsag egyre nagyobb gyakorisaggal eléfordulé modern gyogyszerformak igen gyakran egyedi
partikulumokat, pelleteket tartalmaznak. A pelletek valdjaban sima feliiletli, homodiszperz, szférikus
granulatumok. Eldnyiik, hogy jo folyasi tulajdonsaguk kovetkeztében konnyebben tablettazhatok
vagy kapszulazhatok, ugyanakkor sima feliiletiik és szférikus alakjuk kovetkeztében bevondsra
is alkalmasak. Ezek a bevont pelletek szintén tablettazhatok vagy kapszulaba tolthetok. Megfeleld
bevonodanyag kivalasztisaval pedig a hatéanyag kioldodasa befolyasolhato. Igy lehetséges nyfijtott,
késleltetett vagy szabalyozott hatdanyag felszabadulast biztositani egyetlen gydgyszerforman belil is.
A pelletezés is kényes miivelet. A kritikus paraméterek optimalizdldsa, a miivelet folyamatos
ellendrzése mellett kapott termék a képen lathatd elgurult golyok, vagy ,hamvas &szibarack”
benyomasat kelti.
(A felvételt készitette és a magyarazo széveget irta: prof. Hodi Klara)
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Bioldgiai gyogyszerek, biohasonlo készitmények

Tisztelt Kollégal

Manapsag egyre tobbszor halljuk, hogy az Uj gydgyszerek nagy része bioldgiai készitmény.
Hallhatunk monoklonalis antitest gydgyszerekrél, biohasonlé készitményekrdl, és tovabbi
szamos olyan informacid, uj fogalom jut el hozzank, amiknek pontos jelentésével nem
vagyunk teljesen tisztaban. Nem csoda, hisz ezek a készitmények szamos tekintetben
kilonbodznek a hagyomanyos kismolekula hatéanyagu gyégyszerektdl, és helyes
alkalmazasuk sok uj és specialis ismeretet kivan. Immunogenitasuk kévetkeztében példaul
Uj tipusu mellékhatasok jelenhetnek meg és teljesen Uj fogalom a koveté molekulak
esetében hasznalt biohasonldsag/bioszimilaritas.

Miutan uj teriiletrél van szo6, elhataroztuk, hogy a biztonsagosabb betegellatas érdekében

elektronikus oktatd anyagot készitlink egészségligyi szakemberek szdmara a fejlett

terapias készitményekrél, mely az ismereteket hat modulban targyalja:

1. Biolégiai gyodgyszerek: definicio, csoportjaik, eléallitasuk és mindségi jellemzéik
sajatossagai, a biohasonlosag jelentése.

2. A gyartastechnoldgiai valtoztatasok és a biohasonlé készitmények fejlesztése kozotti
hasonlésagok és kiilonbségek.

3. Hasonlé biolégiai készitményekre vonatkozé klinikai kovetelmények.

4. Indikacio extrapolacié biohasonlé monoklonalis antitest gydgyszerek esetében.

5. A biohasonlé gyogyszerek felcserélhetésége és helyettesithetésége.

6. Farmakovigilanciai megfontolasok a bioldgiai készitmények esetében.

Az oktatdsi anyag tavoktatasként akkreditalasra kerult az GYOFTEX (4 kreditpont/
modul) rendszerben, igy tovabbképzési pont jovairasa is kérhetd. Az oktatasi anyag
a bejelentkezés soran szlikséges regisztraciot kovetéen ingyenesen érhetd el 2015.
december 31-ig a honlapunkon (www.mgyt.hu) keresztiil.

Minden érdekl6d6 szakembert biztatunk, hogy oktatasi anyagunk megismerésével,
elsajatitasaval gyarapitsa, frissitse ismereteit a korszeru terapias készitményekrél.

Prof. Sz6ké Eva Dr. Tabi Tamas
Magyar Gyégyszerésztudomanyi Magyar Gyégyszerésztudomanyért
Tarsasag Alapitvany
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A Quality by Design (QbD) bemutatasa és alkalmazasi lehetéségeinek
ismertetése a nano-rendszeru gyogyszertechnologiai fejlesztésekben

Pallagi Edina, Paal Tamas, Csoka lldiko

Bevezetés

A gyogyszeripari, valamint hatosagi gyogyszer-érté-
kelési eldirasoknak mar a kutatasok kezdeti fazisatol
vald beépitése az alkalmazott stratégiaba jelentsen
megkdnnyitheti egy gyogyszeripari termék késébbi
piacra keriilését, igy jelentds id6- és koltséghatékony-
sdgot eredményezhet. Ha egy 1j termék eldallitasakor
a meglévo szabalyozasnak, kritériumoknak valdé meg-
felelést mar a kutatas legelsd 1épésénél szem el6tt
tartjuk (pl. megengedett szemcseméret, optimalis
kioldédasi profil, mikrobiologiai tisztasagi kove-
telmények), figyelembe vessziik az eldirasokat és eze-
ket gondosan beépitjiik a fejlesztésbe, nagyobb arany-
ban és rovidebb id§ alatt varhaté a gyakorlatban is
eredményes termek eloallitasa.

Fontos tehat, hogy a kutatas (igy a nanogyogyszer-
kutatés is) €s a piaci elvarasok egyre kozelebb kertil-
jenek egymashoz, melynek egyik eleme, hogy a hatd-
sdgi igények mar a kutatds fazisaiban is jelen legye-
nek.

A Quality by Design (QbD) maodszer bemutatdsa:
jellemzoi, jelentosége, kialakulasanak kériilményei

A ObD fogalma és jelentosége

A Quality by Design (QbD) mddszer egy holisztikus
(az egész rendszert teljes figyelembe vevd) és sziszte-
matikus gydgyszeripari fejlesztési modell. A QbD
koncepci6 szerint a konkrét elvarasokat (hatosagi sza-
balyozas, piaci és felhasznaldi igények) mar a tervezé-
si fazisban figyelembe veszik, meghatarozzak a cél-
termék sajatsagait, majd a készitményt és a gyartasi
folyamatot oly moédon tervezik és fejlesztik, amely
altal biztosithatok ezek, a termékre vonatkozo elore
meghatarozott kovetelmények [1].

A ObD kialakulasa, elozmények

A QbD kialakulasat a hagyomanyos ,,Quality by Test-
ing (QbT)” rendszer jellemzdi és hianyossagai, vala-
mint az ezredforduld koriili sajatsagos gyogyszeripari
helyzet segitették. Ezek az alabbiakban keriilnek be-
mutatasra.

A Quality by Testing (QbT) modszer

A gyogyszerligyben kordbban altalanosan alkalmazott

mindségligyi rendszerek klasszikusan, hagyomanyos

moédon a ,,Quality by Testing” (QbT) mddszerén és an-
nak alkalmazasan alapultak.

A QbT modszere szerint egy termék mindségét a
rendszer tobb pontjan végzett ellendrzések altal bizto-
sitjak [2]. Ebben a rendszerben a termék mindségének
pillérei a kovetkezdk: (1) a nyersanyagok vizsgélata,
mindsitése (amennyiben megfelelnek a gyartoi, a ha-
tosagi és egyeb, pl. gyogyszerkonyvi kdvetelmények-
nek és standardoknak, akkor a gyartashoz felhasznal-
hat6k), (2) a termék rogzitett modszerii €s ellendrzott
gyartasi folyamata, (3) koztitermék-vizsgalat (in-
process testing) és folyamat-kontroll, (4) végtermék
vizsgalat (end-product testing). Mindezt az I. dbra
szemlélteti.

A QUT jellemzdi, hatranyai:

— jelentds korlatozo tényezdt jelentenek a valtozo be-
meneti paraméterek, s a rendszer sajatsdgai miatt a
kimenet is valtozo (2. dbra);

— ha a végtermék mindsége nem megfeleld, az eldirt
kovetelmények nem teljesiilnek, akkor az selejtnek
tekintendé (2. dbra);

— kiterjedt ,,in process” vizsgalatok sziikségesek;

—az ,,in process” mindsitési kovetelmények (folya-
matra és koztitermékre is) szigoruak, a megfeleldsé-
gi tartomanyok sziikek, mert csak ezaltal biztositha-
t6 a végtermék eldirt mindsége, paraméterei;

— arendszer merev, nem rugalmas, a szigoru eléirasok
betartasan alapszik;

—a gyartok az egyes mukddési paramétereken nem
valtoztathatnak (illetve legfeljebb hosszadalmas
validacios eljarasok utan valtoztathatnak), mert az a
végtermék valtozasat is jelent(het)i;

— minden egyes valtoztatast jelenteni kell, amely a ha-
tosdgnal az eredeti beadvany moddositdsat teszi
szitkségessé;

— a szabdlyozd hatdsagi (regulatory) kovetelmények-
nek valéo megfelelés, a valtozasok kapcsan benyuj-
tandd beadvanyok, egyes tipusu valtozasok esetében
az engedélyezés megterheléek és iddigényesek,
amelyek sok esetben gatolhatjak is a termék, vagy a
folyamat tovabbfejlesztését, az innovaciot.
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Meg.fe”le’lﬁnek ,, In Process ” ,» End-product ”
mindsitve testing testing
Hat6anyag(ok)
Gyartasi Koztitermék- Vizsgalat,
folyamat és mindsités Végtermék-
folyamat- ‘ Pl egységes specifikaciok
. specifikaciok hatoéanyagtartalom,
rog21tf:tt. . tisztasag,
technologlal nedvességtartalom,
/ paraméterek mellett kioldodas, stb.
Segédanyag(ok)
pl. tabletta-gyartas ha nem felel meg a T ha nem felﬁl meg a
Megfelelének esetén: definidlt - Gyartasi tételenként _ definidlt
PP - keverés, kovetelményeknek: kotelezden elvégzendd. kovetelményeknek:
mindsitve A < iz s g lejt” termék
- pres«rsles, »selejt - A megfeleléségi kritériumok »S¢le)
- bevonis, stb. elozetesen definialtak, rogzitettek
1. abra: A QbT rendszerii mindség-ellendorzés folyamata

Gyogyszeripari helyzet az ezredfordulon

Az ezredforduld gyodgyszeripari helyzetének jellemzoi
szintén a QbD elvil fejlesztés iranyaba valo elmozdu-
last segitették. Az egyik ilyen, hogy az érvényben 1&vo
szabalyozas és engedélyezés, (lasd QbT) gatolja az in-
novaciot és nagy megterhelést jelent a hatdésagoknak
(folyamatos médositd beadvanyok érkezése, értékelése
stb.). A masik sajatsdg, hogy a gyogyszeriparban nem
terjedtek el a mas ipardgakban mar hasznalt modern
mindség menedzsment modszerek.

A fent emlitett okokra, illetve helyzetre reagalva, az
Amerikai Egyesiilt Allamok gyogyszer-feliigyeleti
szerve, a Food and Drug Administration (FDA) 2002-
ben egy ) kezdeményezést inditott. Ennek célja egy
olyan 0 gydgyszeripari szabalyozasi keret bevezetése
volt, amely modernizalja a gyogyszeripari termelést, s
egyben javitja a termék-mindséget. Ennek 1ényegi ele-
meit ,,Pharmaceutical cGMPs for the 21st Century — A
Risk-Based Approach” cimmel foglaltak 6ssze (2004)
[3]. Az FDA ezzel a gyartok figyelmét arra kivanta

felhivni, hogy Iépjenek tul a QbT altal kinalt lehetdsé-
geken és alkalmazzanak kockazat alapti megkozeli-
tést, hasznaljak az aktualis tudomanyos eredménye-
ket, és vezessenek be modern minéség-menedzsment
modszereket. Mindezekkel tulajdonképpen megfogal-
maztak QbD koncepci6 alapelemeit.

Az FDA tevékenységével parhuzamosan az Inter-
national Conference on Harmonization (ICH, Nem-
zetkozi Egységesitési Konferencia, mely az USA, az
EU és Japan azon torekvésén alapszik, hogy a gyogy-
szer-értékelési és —engedélyezési kovetelményeiket
harmonizaljak, egységesitsék) fontos mindségi utmu-
tatokat publikalt: a Q8-as, Q9-es és Q10-es dokumen-
tumokat. Az ICH Q8 a gybgyszerészeti fejlesztésre
(Pharmaceutical Development) vonatkoz6 elvarasokat
ismerteti [4], az ICH Q9-es tmutatd a mindségiigyi
kockazat-menedzsmentre (Quality Risk Management)
fokuszal [5], az ICH QIl0-es dokumentum pedig a
gyogyszeriparban kivanatos mindségiigyi rendszer
(Pharmaceutical Quality System, PQS) elemeit rend-
szerezi [6].

Rogzitett
L (4llandé)
Valtozo. gydrtasi
bemeneti
paraméterek folyamat
- nyersanyag(ok)
tulajdonsagai,
- Folyamatok
paraméterei stb.

KIMENET
Valtozo Végtermeék-
végtermék- mindsités
paraméterek
Id6veszteség  selejt termek

2. abra: A ObT rendszer vdltozdi és a végtermék-mindsités
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Mindezeket eldrebocsatva a 4. dbra a
QbD alapt gyogyszer-fejlesztés 1épéseit
mutatja be az ICH QS alapjan [4]:
Y A QbD elve szerinti fejlesztési folya-
MINOSEG mat lépései és jellemz6i réviden [4-6]:
Kovetelmények ]
,,Quality Target Product Profile”
P (OTPP) definidldsa
Ipar Hatosag Piac
(Szabalyozas) A QTPP-definidlas a céltermék (esetiink-
ben: gyogyszerkészitmény) ,,profilja-
QbD: ‘ nak”, lényeges jellemzdinek mindség-
alapu eldzetes meghatarozasat jelenti.
Egyes esetekben csak ,,7arget Product
LELRLS LD LSRG Profile” (TPP)-ként jelélik. A gyakorlat-
Pharmaceutical Quality Risk Pharmaceutical bar} mlndez’ nefm m as, ml,n ta teryezet}
Development Management Quality System qugysz-erkeszn.meny .eseten az elérhetd
legidealisabb mindségi (a ,,mindség” fo-
3. abra: Mindségi elvarasok és a QbD rendszere galmit a legtigabb értelemben véve) jel-
lemz6ék eldzetes Osszefoglalasa. Azaz:

Ezek az utmutatok tulajdonképpen a QbD pillérei (3.
dbra), deklaraljak az FDA altal kezdeményezett gyogy-
szeripari fejlesztés U iranyat, amely mara nemzetkozi-
leg is elfogadott és a szabalyozd hatdsagok altal preferalt
moddja a gyogyszeripari fejlesztéseknek, gyartasnak.

A Quality by Design (QbD) modszer és elemeinek
részletes bemutatdsa

A QbD-elv szerint: ,,Quality cannot be tested into
products, it should be built in by design”,

ennek meghatdrozasakor a kivant gyogyszermindségi
kovetelmények mellett a készitmény hatdsossagat és
biztonsagossagat, ezeknek jellemzdit is célszerl
figyelembe venni.)

A QTPP meghatarozas a készitmény tervezésének
alapja és az ICH QS8-as utmutatd az alabbi szempontok
figyelembe vételét javasolja a konkrét kritériumok de-
finidlasakor:

— terapias indikacio,
— bejuttatasi mod/at (pl. per os, intranazalis, subcutan),

vagyis a termék mindségét tervezeés (fej-
lesztés) utjan kell biztositani, beépiteni.

Mindség célpontii termékprofil definidlisa
(Quality Target Product Profile, QTPP)

A cél egy olyan gyartasi folyamat kidol-

{

gozasa, amely folyamatosan biztositani
tudja a termék eldre meghatarozott mi-
noségét [7]. (Megjegyzendo, hogy ez a

Kritikus mindségi paraméterek meghatirozisa

(Critical Quality Attributes, CQA)

koncepcié nem uj, koradbban is hangoz-
tattdk. A QbT és a QbD kozott sincs éles
hatar, de az utdbbi esetében a hangsuly
bevallottan a tervezésen, megeldozésen
van szemben a QbT merev folyamat- és
min0dségellendrzd végrehajtdsi rendsze-
rével.)

A QbD szemlélet szerinti gyogyszeré-
szeti fejlesztés legfontosabb 1épése an-
nak feltérképezése, megértése, hogy a
folyamatban részt vevé egyes anyagok,
modszerek, gyartasi 1épések, illetve
maga a gyartasi folyamat, hogyan és mi-
lyen mértékben hatnak a tervezett vég-

Gyartasi folyamat

ﬂ Qi))@mcess) kivalasztasa

Kritikus folyamat-
Kockazat-értékelés, kockazat-becslés paraméterek
(Risk Assessment, RA)

(Critical Process
ﬂ Parameters, CPPs)

meghatarozasa
Tervezési tér fejlesztés
(Design Space)
ﬂ(—) Process/Folyamat

Ellenérzo stratégidk tervezése
(Control Strategy)

g

termékre, elsdésorban annak mindségére
[8]. Eppen ezért a modszer alkalmazasa

Termék menedzsment (teljes életcikusa alatt), folyamatos javitas
(Product life cycle management, continuous improvement)

soran a kockazat-becslés, kockazat-

elemzés, valamint a kockazat-menedzs-
ment kulcsfontossagu [9].

4. abra: A QbD modszer elemei az ICH Q8-as utmutato szerint
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— adagolasi jellemzdk, hatdserdsség (az adagolasi egy-
ség hatdanyagtartalma),

— gyogyszerforma (pl. tabletta, oldat, kapszula),

— tarolas, tarold edényzet,

— farmakokinetikai jellemzdok és azokat befolyasolo
tulajdonsagok (pl. hatéanyag-kioldodas),

— kiilonleges mindségi kritériumok (pl. sterilités,
szennyezettség/tisztasag, stabilitas),

— hatasmechanizmus, varhato mellékhatasok stb.

Kritikus mindségi paraméterek (,, Critical Quality
Attributes” — CQAs) meghatdrozasa:

A CQA-k, olyan fizikai, kémiai, biologiai, vagy mikrobi-
oldgiai jellemzOk, amelyek jelentds (,,kritikus™) hatdssal
birnak a készitmény (els6sorban a QTPP-ben dsszefog-
lalt) kivant mindségére, elsdsorban hatasossagara ¢€s
biztonsagossagara, és egy adott hataron, vagy tartoma-
nyon beliil kell lenniiik, esetleg egy idedlis eloszlast sziik-
séges kovetniiik ahhoz, hogy biztosithato legyen a gyogy-
szerkészitmény eldirt és elvart (definialt) mindsége.

A CQA-k tobbnyire a hatdanyaghoz, a segédanyagok-
hoz, esetenként a koztitermékekhez, valamint a gyogy-
szerkészitményhez, ezek sajatsagaihoz kapcsolodnak és
természetesen a kivalasztott QTPP-k is befolyasoljak.

A CQA-k meghatarozasa, kivalasztasa nagy koriilte-
kintést és tudast, tapasztalatot igényel (eldzetes kutatas
eredményeinek ismerete), mert minden esetben mas-
mas paraméter lehet kritikus hatassal bird. Ennek meg-
feleléen a CQA fligg a gyogyszerformatol és annak el-
vart jellemz06itdl, a gyartési folyamattol, az anyagoktol
és minden esetben egyedi megfontolast kivan [10].

Egy IR (immediate release, azonnali hatoanyag-fel-
szabadulast biztositd) szilard per os készitménynél
CQA lehet példaul a szilardsag, az egységes
hatdéanyagtartalom, a hatéoanyag-kioldddas (ha a hato-
anyag kioldodasa részecskeméret-fliggd, ami az esetek
tobbségében valdszinii, akkor az is CQA), de a stabili-
tas, illetve a tisztasag ¢és/vagy bomlastermékek is ide
sorolhatok. Nem kritikus viszont a megjelenés (ha-
csak az adagolas miatt torévonalat nem kell alkalmaz-
ni), a szin, az illat, az esetek egy részében a nedves-
ségtartalom stb. [11].

Ne feledjiik, hogy a CQA-k meghatarozasakor so-
hasem egyetlen szamot, hanem tartomanyt kell defini-
alnunk, ami lehet ,,minimum ennyi” (tobb Ilehet!),
,maximum ennyi” (kevesebb lehet!), vagy ,.egy adott
érték + elfogadhato ingadozas”, esetleg tobb utobbival
definialt eloszlas. A megadott értékek megfeleloségét
mindig indokolni kell!

A gyartasi folyamat (Process) és a kritikus gyartasi
folyamat-paraméterek (,,Critical Process

Parameters”, CPPs) meghatdrozdasa

A QbD szerinti gyogyszerkészitmény-fejlesztés soran

a gyartasi modszer és folyamat kivalasztasa és meg-
tervezése szintén a szakmai tapasztalat és a korabbi
eredmények (gyakorlati és tudomanyos irodalmi) is-
merete alapjan torténik. Az adott célnak és QTPPk-
nek is megfelelé gyartasi modszer kivalasztasat kdve-
téen meg kell hatarozni, hogy a gyartasi folyamatban
mely l1épések, folyamat-paraméterek lesznek/lehetnek
kritikus hatasuak a kit{izott végtermék-mindség (jel-
lemzdk) szempontjabdl. Ezeket a kivalasztott paramé-
tereket nevezziik kritikus folyamat-paramétereknek
(Critical Process Parameters) ¢s CPP-nek roviditjiik.
A CPP-k kivalasztasa is minden esetben egyedi, fiigg
tehat a célterméktdl, a gyartdsi modtol, az eszkdzok-
t6l, berendezésektol.

Ha példaul az 6rlés a kivalasztott modszer, mert
méretcsOkkentett, akar nano-méretii termék eldallitasa
a cél (vagy a folyamat egy részében alkalmazunk Or-
lést), akkor CPP lehet példaul: az Orl6berendezés
tipusa, az Orlési sebesség, az anyagbetaplalds modja,
gyakorisaga, az orl6lapat alakja, tipusa, az Orlés ideje
stb. Ebben az esetben szinte biztosan CQA lesz a ki-
mend részecske-méret, a méret-eloszlas és a feliilet,
esetleg a polimorfia (hacsak ki nem zarjuk, hogy ez az
adott kortiilmények kozott nem valtozhat).

Kockazat-becslés (Risk Assessment, RA)

A kockazat-becslés — amelyet a szakirodalom az angol
névbol (Risk Assessment) szarmazd rovidités miatt
csak RA-ként hasznal — a QbD-ben elengedhetetlen
fontossagu.

Lényege annak felmérése, hogy egy adott veszély
milyen valosziniiséggel fordul(hat) eld, és ha eléfor-
dul, akkor ez milyen sulyos kovetkezményekkel jar.
(A ,.kockazatot” tigy kell felfogni, mint a bekdvetke-
z¢&s valoszintliségének és sulyossaganak a ,,szorzatat”.
Nagy a kockazat, ha ritkan kovetkezik be a nem kivant
esemény, de annak kovetkezményei stlyosak, de ak-
kor is nagy a kockazat, ha kevésbé sulyos, de bosszan-
t6 eseménnyel allanddan szamolnunk kell!) Ezt a kap-
csolatot probalja az RA megfoghatdva, mérészamok-
kal definidlhatova, ezaltal 6sszehasonlithatova tenni.
Kiilonb6zo modszerei €s lehetdségei vannak, amelyet
az ICH Q9 ismertet. A kutatd-fejlesztd szakemberek
barmely, az adott feladathoz leginkabb megfelel6 RA
mobdszert alkalmazhatjak.

A lehetséges modszerek (a részletek ismertetése
nélkiil) az ICH Q9 szerint a kovetkezok:

— Failure Mode Effects Analysis (FMEA);
— Failure Mode, Effects and Criticality Analysis

(FMECA);

— Fault Tree Analysis (FTA);
— Hazard Analysis and Critical

(HACCP);

— Hazard Operability Analysis (HAZOP);
— Preliminary Hazard Analysis (PHA);

Control Points
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— Risk ranking and filtering (rangsorolas és sziirés);
— Statisztikai modszerek.

Kockazat-becslésre szoftvereket is alkalmazhatunk,
melyek alapja szintén a fent emlitett modszerek vala-
melyike. Fontos azonban megjegyezni, hogy a kocka-
zat-értékelésnek mindig tudomanyos ismereteken, tu-
dason kell alapulnia, ezért az adott teriilet szakembe-
rei nélkiil nem lehet elvégezni.

A kockézat-becslés mddszertana és alkalmazasa vi-
szonylag nagy teriilet. Intenziv és ismételt alkalmaza-
sa a QbD-ben kifejezetten preferalt.

A gyakorlatban a moddszer szerint megkeressiik a
kapcsolatokat az adott QTPP-k és CQA-k, illetéleg a
CQA-k és a CPP-k kozott és a kiilonbdzé modszerek
modszertana szerint értékeljiik ezek egymasra hatésat,
illetve az egymasra hatés fokat [12].

Az RA kimenete lehet kvantitativ, vagy kvalitativ.

Kwvalitativ becslés esetén a kockazat mértékét altala-
ban egy hdrom fokozatt skédlan hatarozzdk meg, ame-
lyeket eltérd szinekkel is jelolnek a 1. tdblazatban be-
mutatottak szerint, és amelyek igen szemléletes képet
adnak a kockazat-becslési folyamatok (I1. tdblazat)
soran [9].

Kvantitativ becslés esetén a valoszinliséget numeri-
kusan kell kifejezni (pl. korabbi tapasztalatok: a beko-
vetkezés atlagos gyakorisaga, s ekkor a kar értéke
stb.), ekkor numerikus skala alkalmazhato. A fentiek
alternativ modon, kombinalva is alkalmazhatok, ,,risk
score” kalkuldlhatd, amellyel a vizsgalt kockéazatok
sorrendbe allithatok, igy a termékmindségre legna-
gyobb hatast gyakorld paraméterek szamszerisitve €r-
tékelhetdk.

Tervezési tér, azaz a Design Space fejlesztése

A jol definialt QTPP-k, CQA-k és CPP-k ismeretében
mar végrehajthatd a tervezett gyartasi folyamat meg-
feleld kisérlettervezés mellett. A kisérlettervezés alap-
jan végrehajtott gyartasi tesztek eredménye, hogy az
ugynevezett a tervezési tér, vagy Design Space defini-
alhato.

A Design Space egy tobbdimenzids miikddési terii-
let, amely a bemeneti valtozok (pl. a kiindulési anya-
gok tulajdonséagai) és a folyamatparaméterek kombi-
nacidja és kolcsonhatasa révén jon létre, és amely
teriileten (tartomanyokon) beliill dolgozva minden
esetben elérhetd és biztosithatd a kivant mindség.
[Magyarul: a tervezési tér meghatarozza a gydgyszer

Ismeretek teriilete (tudas-tér)

Miikodési/gyartasi
teriilet

5. abra: A Design Space elhelyezkedése a tudds-tér és a
miikodeési teriilet viszonylatdban [13]

L tablazat

Kockazatok tipusa és jellemzoi

Kockazat tipusa

Kozepes- Medium

Kockizat jellemzdje
Nagymértékben elfogadhatd a kockdzat mértéke, nem igényel tovabbi vizs-
galatot
A kockazat elfogadhatd mértékii, de tovabbi vizsgalat sziikséges lehet, a koc-
kazat csokkenthetdsége érdekében
A kockazat mértéke elfogadhatatlanul magas, ezért mindenképpen sziikséges
tovabbi arra irdnyuld vizsgalat, amellyel a kockazat mértéke csokkenthetd

1II. tablazat
Egy virtudlis kockdzat-becslés egyik lehetséges értékelési sémaja (példa)

Drug Product Drug Substance Attributes

CQAs Solid | Particle | Hygros- |Solubility | Moisture | Residual | Process | Chemi- | Flow
State Size copicity Content | Solvents | Impu- cal Prope-
Form | Distribu- rities | Stability| rties

tion (PSD)

Assay

Content

Uniformity

Dissolution

Degradation

Products
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A ,nano-anyag” unids jogi fogalom-meghatdrozdsdnak kizérélag az anyagot alkotd részecskék méretén kell
alapulnia,

A ,,nanoanyag” fogalom-meghatdrozdsdnak a rendelkezésre dllé tudomdnyos ismereteken kell alapulnia.

A nano-anyagok méret-meghatdrozdsa: harmonizdlt mérésimodszereket szUkséges kidolgozni. Mindaddig, amig
nincsenek ilyen harmonizdlt mérési mddszerek, a rendelkezésre Al legjobb alternativ mddszereket indokolt

alkalmazni.

" of nanomaterials
ISO: a ,nanoanyag” olyan

anyagot jelent, amelynek

Forrds: hitp://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2011:275:0038:0040: HU:PDF

ISO/TR 11360:2010: Nanotechnologies - Methodology for the classification and categorization

| Nanomaterials |

barmely kiilsé mérete vagy
a belsé vagy a felileti
strukturdja a
nanotartomanyba esik. A
,hanotartomany”
megkdzelitéleg az 1 nm-tél
100 nm-ig terjedd
mérettartomanyt jelenti

(http://cdb.iso.org)

Distinction criteria for nanostructured materials

Proposal of the EU-Commission:
Number size distribution: > 50 % Nano-objects
Volume specific BET-surface > 60m?/cm®

Problem: At present no reliable and practicable
measuring method for validation available

6. abra: Eurdpai Bizottsagi és ISO definiciok és fogalom-meghatdrozdsok

olyan osszetételbeli (pl. adott segédanyag mennyisége
milyen ,,t6l-ig” hatarokon beliil valtozhat), minéségi
(pl. az oldat pH-hatarai) valtozasait, amelyeken beliil
maradva legtagabb értelemben vett ,,mindsége”, azaz
felhasznalasa szempontjabol fontos jellemzdéi még
ugyanazok maradnak.]

A Design Space célja tehat egy megbizhato, stabil
és robosztus gyartasi eljaras létrehozasa. Ezen a tarto-
manyon beliil talalhat6 az optimalizalt paraméterekkel
torténd normal gyartasi folyamat mukodési teriilete
(5. abra).

A Design Space gyakorlati jelentésége elsdsorban
abban all, hogy — ha azt az illetékes gyogyszerhatosag
elézetesen jovahagyta — ezen a téren beliil dolgozva és
valtoztatva egyes paramétercket, a modositasok nem
minésiilnek valtozasnak, és a hatosidg jovahagyasa
nélkiil bevezethetok. Ezen a téren belill végrehajtott
valtoztatas tehat nem igényel ismételt modositd bead-
vanyt, ami id6- és koltségkimélo is a gyartd szamara.

Kontroll-stratégia

A kontroll-stratégia célja annak biztositasa, hogy a
fentiekben definialt terméket a kivant mindségben és
kovetkezetesen el6 lehessen allitani, azaz biztositani a
termelési folyamat megbizhatosagat, robosztussagat.

Lényeges megjegyezni, hogy ,.kontroll” alatt az angol
nyelv itt nemcsak az ,.ellendrzést”, hanem a ,,kontroll
alatt tartast” (adott esetben azonnali beavatkozas és a
kivant érték visszaallitasa) is érti!

A kontroll-stratégia szintén minden esetben egyedi,
az ICH Q8-as utmutat6 ennek tervezéséhez is timpon-
tokat nyujt. A kontroll-stratégia az adott készitmény
formulalasan és a folyamat megértésén kell alapuljon
¢s minimum-elemként tartalmaznia kell a kritikusnak
mindsitett folyamat-paraméterek és anyag-jellemzok
kontrollalasat.

A QbD és a gyogyszerészeti nano-fejlesztések
kapcsolata

A gyogyszerészeti nano-rendszerek szabalyozasi
hattere

A QbD alapeleme, hogy az aktualis szabalyozasi ele-
mek és kovetelmények beépitésre keriilnek mar a ku-
tatas-fejlesztés kezdeti, tervezési fazisatol. A nano-
rendszerekkel kapcsolatos szabalyozasi hattér és
kovetelményrendszer ugyanakkor napjainkban még
nem teljes korli. A nanotechnolégiat (mint altalanos
gyujtéfogalmat és nem csak gyogyszertechnologiat) és
nanomedicinat érinté eléirdsok kapcsan szamos kér-
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dés, esetenként ellentmondas meriilhet fel, amely f6-
ként annak tudhat6 be, hogy egy dinamikusan fejlédé
¢és aktivan kutatott teriiletrdl van szo6 [14-16].

Magara a nanotechnoldgiara és a modszerekre, vala-
mint nano-rendszerekre is tobb, egymastol alkalman-
ként eltérd definicié talalhatd. Onmagéaban a nanoméret-
tartomany sem egységes, bizonyos esetekben csak a
100 nm alatti részecskéket, mashol az 1-200 nm-es tar-
tomanyt, illetve legtobb esetben az 1000 nm-nél kisebb
részecskéket nevezik nanoméretli rendszereknek.

Az egyes nemzetkozi szervezetek javaslatai alapjan
az europai bizottsagi definiciot és néhany fogalmat,
valamint az ISO nomenklaturat és a nano-anyagok
ISO-csoportositasat a 6. dbra mutatja be [17-19].

Nano-rendszer tartalmu gyogyszerkészitmenyek jellemzoi

A nano-rendszert tartalmazd gyogyszerkészitmények
jelentGsége €s helye a jovo terapias strukturajaban vi-
tathatatlan. Ezek a rendszerek viszonylag ujak ¢s
ugyan szamos nano-rendszer tartalmi gyogyszerké-
szitmény van mar forgalomban, azok a hagyomanyos
engedélyezési eljaras alapjan €s nem egy egységes,
specifikus ,,nano-gyodgyszer engedélyezési eljaras”
alapjan keriiltek forgalomba. Az engedélyezett szerek
kozott zomében parenteralis alkalmazasra szant, f6-
ként daganatellenes terapidban alkalmazott készitmé-
nyeket talalunk [20].

Az engedélyezéshez sziikséges — kifejezetten a
nano-rendszerekre szabott — egyértelmi itmutatok hi-
anyanak egyik oka, hogy a nano-gyogyszerészet, a
nano-gyogyszerek hatarteriiletet képviselnek az egyes
tudomanyteriiletek kozott a nanoméretbdl adodo sajat-
sagok, specifikus tulajdonsagok miatt. A nehézséget
elsdsorban a nano-szerek toxicitasa, toxicitds-vizsga-
lata valamint mellékhatas-profiljanak meghatarozasa
jelenti. Ezeknél a szereknél ugyanis kiilondsen igaz,
hogy a klasszikus engedélyezési vizsgalatok (,,pre-
market testing’) szerint altaldban nem derithetd fel a
teljes mellékhatas-profil és a toxicitasi jellemzok. Eh-
hez egy 10j ¢és pontosan definidlt utdkdvetésre, felligye-
leti rendszerre (,postmarket tracking”, vagy
Lwsurveillance system”) van sziikség [21]. (Megjegy-
zendo, hogy ez az Eurdpai Unio farmakovigilancia-
szabalyozasaban mar meg is valosult!)

A nano-rendszerek vazolt jellemzdi és sajatsagai
miatt, valamint gazdasagi megfontolasok alapjan, a
szakma-specifikus szabdlyozd, engedélyezd hatosagi
szervezetek (FDA, EMA) forumaikon egyarant a koc-
kazatelemzés fontossagat hangstlyozzak (,,risk
assessment/management of nanomedicines”) a nano-
gyogyszerek tekintetében, mely egyben a QbD szerin-
ti fejlesztés egyik kulcsfontossagt eleme is.

Osszefoglalis, diszkusszio

A gybgyszeriparban, a gyartasi folyamatra vonatkozo
mindségligyi rendszerek és szemlélet tekintetében je-
lenleg éppen paradigma-valtas zajlik [22]. A gyogy-
szeriigyi szabalyozd hatdsdgok a 2000-es évek eleje
ota igyekeznek a szemléletvaltast elésegiteni, tamo-
gatni a gyartasban a kockazat- és tervezés-alapi mi-
néségiigyi modell, a QbD egyre szélesebb korben vald
megvalosulasat. A hagyomanyos és az 0 szemlélet
jellemzoit a I11. tabldazat foglalja ssze:

A gyogyszerkészitmények hagyomanyos QbT alapt
gyartasa — a gyogyszeriigyi szabalyok betartasa és ha-
tosagi felligyelet mellett — tehat fix gyartastechnologia
szerint zajlik, ahol minimalis eltérés sem engedélye-
zett, mert eltéré végtermék-mindséget eredményezhet.
Ezért minden, a gyartasi folyamatban bekovetkezett
valtoztatast az engedélyezo hatosaggal is tudatni, jo-
vahagyatni sziikséges. Ebben az esetben a végtermék
mindségét utdlagos tesztekkel ellendrzik, amelyek vi-
szonylag sziik tartomanyokat jeldlnek meg a termék-
megfelelségre.

A QbD szerinti gyartasnal a termékbe ,beleterve-
zik” a mindséget, beépitik az elvarasokat, figyelembe
veszik a kutatasi eredményeket és a mindséget kocka-
zat alapii megkozelitéssel hatarozzak meg. A gyartasi
paramétereket a QbD szerint ugy allitjdk be, hogy
azokban valtoztatdsokat lehessen végezni, mikdzben a
végtermék mindsége nem valtozik, igy nem sziikséges
Ujra és Ujra beadvany-modositast intézni az engedélye-
70 hatosaghoz.

A jelenleg forgalomban 1évd, nano-rendszert (pl.
nano-méret{l hatdéanyagot) tartalmazod gyogyszerké-
szitmények klasszikus fejlesztési és gyartasi elv sze-
rint és a hagyomanyos rendszerii engedélyezési eljaras
alapjan kertiltek piacra. Konkrét nano-specifikus QbD

111 tablazat

A klasszikus QbT és az uj QbD alapu modellek jellemzoi

,»Quality by Testing”, QbT

,,Quality by Design”, QbD

— Tapasztalati alapt fejlesztés.

— A min6ség alapjat a folyamatos és utdlagos tesztek €s vizs-
gélatok adjak.

— Fokuszban a reprodukalhatdsag all.

— A rendszer merev, rugalmatlan.

- Fix gyartasi folyamat jellemzi.

— Barmilyen valtozas a gyartasi paraméterekben utdlagos be-
advany-modositast igényel a hatdsag felé.

— Szisztematikus fejlesztés.

— A min6ség alapjat a tudas, a tervezés és a kockazat-elvii
megkozelités képezi.

— Fokuszban a robosztussag all.

— A rendszer rugalmas.

— A gyartas a ,,Design Space”-en beliil torténik.

— A ,,Design Space”-en beliili valtozas nem okoz mindség-
beli eltérést, nem sziikséges beadvany-modositas.
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kovetelményeket jelenleg még nem taldlunk a hatalyos
rendeletek, jogszabalyok vagy utmutatok kozott, te-
kintve, hogy mind a nano-kutatas, mind a QbD jelen-
leg is intenziven fejlodo teriiletek. Mivel azonban a
hatosagi szabalyozas egyértelmiien a QbD iranyt fej-
lesztésekre helyezi a hangsulyt és ezzel a gyartokat is
ebbe az iranyba tereli, a korai fazisi gyogyszerészeti
nano-fejlesztések teriiletén mar megjelentek a QbD
szerint iranyitott kutatasok [23-24].

Osszefoglalva tehat, a jové gyogyszeripari
mindségiigyi szemlélete a QbD, amelynek alkalmaza-
sa a mar forgalomban 1évé gyogyszerkészitmények
esetében kikiiszoboli az utdlagos beadvany-modosita-
sokat, mig uj termékek fejlesztése soran az alkalma-
zott kockazat-elemzés, értékelés miatt jelentds ido- és
koltségmegtakaritast eredményezhet.

Koszonetnyilvanitds

Jelen munka megvaldsulasat és megjelenését a Szege-
di Tudoméanyegyetem ,,Uj, funkcionalis anyagok altal
kivaltott biologiai és kornyezeti valaszok, TAMOP-
4.2.2.A-11/1/KONV-2012-0047" cimi projektje segi-
tette, mely Eurdpai Uni6o tamogatasaval, az Europai
Szocidlis Alap tarsfinanszirozasaval valosult meg.
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Parracgi, E., PaAr, T., Csoka, l.: Presentation
of the Quality by Design concept and its application pos-
sibilities in the pharmaceutical technological development
of nano-systems

This paper outlines the new pharmaceutical quality manage-
ment method called Quality by Design (QbD). The commonly
used, conventional quality technique, the Quality by Testing
(ObT) method has also been discussed. According to the QbT
process, the quality of the pharmaceutical product is assured
only by the testing (raw material and drug substance testing,
product manufacturing control and in-process testing, end-
product-testing). It is quite a rigid system, with fixed process-
ing methods, less eligible for changes. Every change in the
system needs the notification to or approval of the regulatory
bodies. As ObT has become outdated for today and this led
to turning to the QbD. Even the authorities such as the Food
and Drug Administration (FDA) in the USA and the Euro-
pean Medicines Agency (EMA) in Europe prefer and support
the application of this new approach.

The philosophy of the QbD concept can be summarized
as a systematic, scientific, risk-based, holistic and proactive
approach of pharmaceutical development to ensure the pre-
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defined quality. In this technique the demands and expecta-
tions (industrial, regulatory and from patient/customer) are
taken into consideration and built in the process from the
design phase.

The steps of a QbD guided pharmaceutical development
are also presented in this article: the determination of the
Quality Target Product Profile (QTPP), the selection of the
Critical Quality Attributes (CQAs) and the Critical Process
Parameters (CPPs), the possibilities and importance of the
Risk Assessment (RA) activity, the Design Space development
and the planning of the Control Strategy.

On the market, the QbD guided industrial production of
a medicinal product can avoid the repeated modification of
the license if all modifications are in the Design Space. That
is why ObD is strongly requested now by the authorities in

licensing new medicinal products and it should be used even
from the early development phases. The QbD based experi-
mental design could help to reduce efforts of this early phase
of research by the predicting the most influential parameters
on the final quality. The QbD based method is resulted in
shorter development time, lower cost, spare in human re-
sources and more effective target-orientation. It could be
particularly important by such studies that are expensive
and complex, like nano-pharmaceutical research. The phar-
maceutical technological development of nano-systems is in
the focus nowadays. Although it is highly studied, the regula-
tory background is not complete. The elements of this special
nano-regulation and some relevant information about nano-
drug containing medicinal product are also collected in this
article.
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A rektalis gyogyszerbevitel Gjabb lehetéségei

Hajdu Maria, Kriston Anita, Antal Istvan

Bevezetés

A gyogyitasban a legrégebbi gyogyszerformak ko6zé
tartozik a klizma és a végbélkup. Végbélkupokat tobb
mint haromezer éve alkalmaznak, a XIX. sz. végéig
azonban kizarolag csak helyi hatas céljabol. Feljegyzé-
sek és irasos emlékek bizonyitjak, hogy mar a mezopo-
tamiaiak, egyiptomiak, indiaiak, gorogok és romaiak is
alkalmaztak végbélkupokat, tamponokat valamint be-
Ontéseket. Nagy valtozast hozott az a felismerés, hogy
nemcsak lokalis, hanem altalanos hatast is ki lehet ve-
liik valtani. Természetes alapanyagokkal dolgoztak, pl.
gyantaval, faggyuval, szappannal és zsirral. A Magyar
Gyogyszerkdnyvben eloszor a III. kiadasban jelent
meg a suppositorium gydgyszerforma lehetdsége
egyetlen készitménnyel a Suppositorium glycerini-vel.

A rektalis gyogyszerbevitel jelentdsége ma mar
messze meghaladja a néhany évtizede még csak szlik
kortt farmakon felhasznalasi lehetéségeket. Szinte
minden hatdstani csoportban, indikacios teriileten al-
kalmazhato, szamos eldnyds tulajdonsidga miatt sok
esetben sem a peroralis sem a parenterdlis készitmé-
nyek nem tudjak helyettesiteni. Nemcsak tjabb indi-
kacios teriiletek jelentek meg, hanem a hagyomanyos
kupok mellett egyéb rektalis gyogyszerformak is ki-
fejlesztésre keriiltek [1]. Az alap- és segédanyagok
szama is rohamosan megnovekedett. Olyan segéd-
anyagokat alkalmaznak a rektélis gyogyszerformdk-
ban, amelyeket korabban nem, pl. szojalecitin, ciklo-
dextrin szarmazékok, poliakrilsav szarmazékok.

Hatalmas valtozast hozott, hogy a konvencionalis
rektalis gyogyszerformak mellett megjelent a nano-
technoldgia és a nanorészecskék alkalmazdsa a rek-
talis gyogyszerformakban, ill. hdmérséklet-érzékeny
in situ gélesedd folyadék kupok fejlesztése, alkalma-
zésa is. Szakemberek igen komoly lehetdségeket lat-
nak a rektalis kapszuldk, suppo-kap-ok, ozmotikus
minipumpak széleskori elterjedésére.

Alapvetd kdvetelmény természetesen, hogy maxi-
malis biztonsag és optimalis biohasznosithatosag jel-
lemezze valamennyi rektalisan bevitt gyogyszerké-
szitményt.

A Ph. Hg. VIII. definicidja szerint: ,, A rektalis
gyogyszerkészitményeket szisztémas vagy helyi hatas
elérésére, illetve esetenként diagnosztikai célokra, a
végbélbe juttatva alkalmazzak”. Amennyiben rektalis
gyogyszerbevitelrdl beszéliink, els6 gondolatunk a
klasszikus torpedd formdji kup. Azonban ma mar a
Ph. Hg. VIIL. is szamos egyéb rektalis beviteli lehetd-

séget emlit. A VIII. Magyar Gydgyszerkonyv a kdvet-

kezoképpen csoportositja a végbélben alkalmazott

gyogyszerkészitményeket:

— végbélkupok,

— végbélkapszulak,

— végbéloldatok, -emulziok €s -szuszpenziok,

— porok és tablettak végbéloldatokhoz, ill. -szuszpen-
zidkhoz,

— félszilard rektalis gyogyszerkészitmények,

— végbélhabok,

— végbéltamponok [12].

A rektdlis gyogyszerbevitel elonyei

A rektalis gyogyszerbevitel elonyei koziil kiemelendd
szempont a majkimélé tulajdonsdga. A végbél also
szakaszabol, az analis tajékrol abszorbealt hatdanya-
gok a maj megkeriilésével jutnak a vérkorbe, igy a ha-
tas igen gyorsan jelentkezik, egyes esetekben akar az
intravénas injekcid sebességével.

A végbélbdl felszivodott hatdanyag a méj elsddle-
ges metabolizalo hatdsat — a végbél specialis érhéloza-
ta miatt — megkeriilve juthat a szervezetbe (I. dbra).
Miéjbetegek esetében ez a beviteli mod kiilonleges elo-
nyoket biztosit terapias szempontbol.

Tovabbi fontos szempont, hogy kevesebb interak-
ci6, karos, nem kivant hatas fordul el6. A gyogyszer-
gyogyszer, illetve gyogyszer-étel kdlcsonhatasok je-
lentds része elkeriilhetd, ami biztonsadgosabb gyogy-
szeralkalmazast tesz lehetové. A legfobb érv a rektalis
gyogyszerbevitel jovdje, elonyei mellett tobbek kozott
az, hogy kiilonosen alkalmas ez a gyogyszerbeviteli
moéd gyermekek részére, nyelésképtelen vagy pszichi-
atriai korképekben szenvedd betegeknél.

Kedvezo lehetdségei azonban csak akkor hasznosit-
hatok, ha biofarmaciai szemlélettel optimalizalt ké-
szitményeket allitunk eld.

A hatéanyag felszivodasa a végbélbdl altaldban
gyors, de lehetdség van késleltetett €s nyujtott hatast is
elérni megfeleld készitményalapok, segédanyagok,
technoldgiai eljarasok alkalmazasaval [2].

A tovabbiakban a rektalis gyogyszerbevitelnek né-
hany korszeriibb megoldasi lehetéségét mutatjuk be.

Retard hatdasu kupok
Retard kupok eldallitasara tobbféle technologiai lehe-

tdség van. Az egyik megoldas szerint, alapanyagként
37 C° felett olvado trigliceridet és az ehhez hozzaadott
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szakralis szakasza

6-7cm) (két szakasz kozti
atmenet kb, 4 - 5 cm)
felszivodas majon
keresztil

vv. rectales craniales
vv, rectales mediae

VV. portae

maj

v, he,aticae —p |\'\'. cava inferior

AGYOGYSZERHATASHELYE

] I
VV. mesenterica superiores |4—l Q |\'\'. iliacainterna I

anyag-koncentraciot a kont-

analis szakasza roll kiipokhoz képest 3, 4].

2-3cm)

Rektalis ozmotikus pumpa
felszivodasa maj

megkerilésével A végbélkip nagysagli mini-
l pumpa az ozmozis elvén mii-
vv. anales

kodik. A s6 és a hatdanyag-
raktar kozott egy 4t nem
eresztd, elasztikus membran
helyezkedik el. Ez a memb-
ran megakadalyozza, hogy a
hatéanyaggal egyiitt a so
komponens is felszabaduljon.
A végbélnedv hatasara a kiil-
s0 permeabilis hartyan ke-
resztll bearamlo folyadék fo-
lyamatos nyomast fejt ki az
elvalasztd membranra, amely

1. dbra: A végbélben alkalmazott farmakon utja a szervezetben

a hatoéanyagot annak térfo-
gatcsokkenése kovetkeztében

vizben old6do, de vizes oldatban kis viszkozitast
szerves anyagokat (aminosav, cukor), szerves duzzado
polimert (natrium-poliakrildt) ¢és vizben o0ldodo
tenzidet (Tween 80) hasznalnak. Elényos tulajdonsa-
guk, hogy akar 8-10 oran at is képesek egyenletes
plazmaszintet biztositani.

Nyujtott hatasu kupkészitéshez széles korben alkal-
maznak mukoadheziv polimereket.

Watanabe és munkatarsai egy ujfajta rektalis gyogy-
szerhordozo rendszert fejlesztettek ki. Ez az tgyneve-
zett  idireges-tipusu  kup  modell  (hollow-type
suppository, HT). Ezzel a modszerrel szamos hato-
bitani, ezaltal a terapias hatast ndvelni. A kupot
(Vosco® H-15 — lipofil kuapalapanyagot alkalmazva)
egy kis belso tireggel lattak el. Ebbe juttattak a hatas
kivaltasara képes farmakont. Ezen kisérletek soran gél
komponensként natrium-alginatot (Na-alg) és natri-
um-poliakrilatot (NaPA) vagy poliakrilat-NaPA kopo-
limert (PA-NaPA) hasznaltak. A rektalis beaddst kdve-
téen 12 oraval, els6sorban a poliakrilatot is tartalmazé
kipok biztositottak szignifikdnsan magasabb hato-

lipofil kiipalap
sapka hatéanyag + gél

hatéanyag —

d ﬂaloanwg lipofil kupalap + gél alap

kontroll

»kipumpalja” magabol [2, &].
Suppo-Kap

A végbélkup és a kemény zselatinkapszula kombinaci-
0ja. A valasztott hatdéanyag egy részét a kipmassza
(kiilsé fazis), masik részét egy kapszula (belsd fazis)
tartalmazza. A végbélbe torténd felhelyezést kdvetden
megindul a hatéanyag felszivodasa az alapbdl, majd
amint a bélnedv a kapszulat is eléri, megindul abbol is
a hatdanyag felszabadulasa. Tehat, nem szabadul fel
egyszerre a hatdanyag teljes mennyisége. A Suppo-
Kap-ok, az imént mar emlitett retard hatast kiipokhoz
hasonloan a kialakult terapids vérszintet fenntartva fo-
lyamatosan adjak le a hatéanyagot. Ennek a megoldasi
lehetdségnek tovabbi elénye, hogy egymassal inkompa-
tibilis hatéanyagok is egy gydgyszerformaban elké-

hatbanyag leado nyilas

eltavolitandd kupak
perem

aramlasszabalyozo

4t nem ereszto fal

ozmotikus adgens (pl.natiumklorid)

szemipermeabilis membran

vizes kornyezet

hatoéanyagraktar

lipofil kiipalap
2. dbra: Ureges tipusti kip felépitése [3]

3. dbra: Rektdlis ozmotikus minipumpa felépitése
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szithetok. Magyarorsza-
gon a Suppo-Kap terdpi-
as  jelentéségére  és
magéanak a gyogyszer-
formanak az eldallitasa-
ra a 80-as évek végén
Sakovits Jozsef hivta fel
a figyelmet. Kedvezd
megallapitasait kdvetden
munkatdrsaival tovabbi
kutatasokat végzett,
hogy szélesebb korben
ismertté tegyék a Suppo-
Kap-ot. Céljuk egy olyan hosszii hatdstartamu
nretard” készitmény létrehozasa volt, mely két, ill.
tobbfazisi hatéanyag felszabadulas 1étrehozéasara
képes [6, 7].

4. abra Suppo-kap (sajdt
felvétel)

Termoreverzibilis in situ gélesedd folyadék-kupok

A konvencionalis szilard kupok problémaira megoldas
lehet a homérséklet-érzékeny in situ gélesedd folyadék
kupok fejlesztése, alkalmazasa, melyek szobahémér-
sékleten folyékony halmazallapotiak és testhomérsék-
leten gélesednek. Eldnyeik kozé tartozik, hogy kony-
nyld adagolni, nem kell visszacsurgassal szamolni,
nem okoz morfoldgiai karosodast a végbél szovetek-
ben. Mucoadheziv karakterrel rendelkezik, a rektum
als6 részében marad hosszu ideig, elkeriili a first-pass
metabolizmust. A folyadék kupok fejlesztésének célja:
javitani a lokalis hatast, vagy fokozni a hatéanyag fel-
szivodasat.

Az utdbbi két évtizedben a termoszenzitiv polime-
rek és hidrogélek az érdeklédés kozéppontjaba keriil-
tek. Koziilik a leggyakrabban alkalmazott polimer a
Poloxamer, amely polietilén-oxid és polipropilén-oxid-
bol allé polietilén-oxid — polipropilén-oxid — polieti-
Ién-oxid blokk-kopolimer, széles korben alkalmazzak
folyadék-ktupok elkészitéséhez. Inert, kompatibilis
mas anyagokkal, nem karositja a nyalkahartyat. Ala-
csony homérsékleten (4 °C) oldat, hdmérsékletnoveke-
désre pedig gélesedik (25-35 °C). Gyenge bioadheziv
tulajdonsaggal bir, igy mukoadheziv anyagokkal
egyiitt szoktak alkalmazni az optimalis fizikai-kémiai
tulajdonsagok elérése céljabol. A bioadheziv polime-
rek koziil natrium-alginat, karbopol és polikarbofil se-
gitségével lehet szabdlyozni Poloxamer gél esetén a
bioadheziv erdt és a gél szilardsagot. Ezenkiviil metil-
celluloz, hidroxietil-celluléz és hidroxipropil-metil-
celluléz, nem ionos celluloz éter derivatumok is al-
kalmazhatok.

Testhomérsékleten a hidrofob prolipropilén-oxid
(PPO) részek micellat képezve aggregaldodnak, ezaltal
lehetdséget teremtenek vizes kozegben a lipofil hato-
anyagok szolubilizdlasara és felszabaditdsara is [5, 11].

Rektalis gélek

A gélek kolloid méretli részecskékbdl, ill. szerves mak-
romolekulakbol eldallitott kolloid koherens rendszerek.
Nagy folyadéktartal-
muknak  k6szonhetéen
az applikélast kovetden
nagyon gyorsan felsza-
badul a hatéanyag ¢és
konnyen felszivodik a Ty
veégbél nyadlkahartyajarol. N

Elénytik — kiilondsen a
poliakrilat alapt hidro-
géleknek —, hogy nem
okoznak helyi irritaciot
vagy idegentest érzést. Igy
eredményesen alkalmaz-
tak mar nem-szteroid
gyulladasgatlokat tartalmazo készitményekben, az ordlis
bevételnél jelentkezd gasztrointesztinalis mellékhatasok
elkeriilésére, pl. indometacin, ibupofén tartalmt gélek-
ben. Meghatarozé tényezé a hatdanyag felszivodasa
szempontjabdl a gélképzd koncentracidja, viszkozitdsa [9,
10, 11]. Rektalis gél-készitmény pl. a katétercsusztatoként
hasznalatos lidokain tartalmu Instillagel.

5. dabra: Instillagel
applikalasara alkalmas
fecskendd [16]

Rektalis kapszulak

Gyodgyszerkdnyvi meghatarozas szerint a végbélkap-
szulak a lagy kapszuldkhoz hasonlo, szilard, egyada-
gos készitmények, azzal a kiilonbséggel, hogy csuszast
elosegitdé bevonattal rendelkeznek. Formajuk hosszu-
kas, felsziniik sima és egységes kiils6 megjelenésiiek.

A lagy zselatinkapszuldk hosszukas csepp vagy
orsd alakuak. Hosszusdguk 20-45 mm, atmérdjiik
8-12 mm, térfogatuk 0,6-1,8 ml. A zselatin kapszulak
konnyen kellemetlen, ragadds tapintastiva vallnak, ha
nedvesség éri Oket. Ezért valamilyen glidans anyaggal
be szoktdk vonni a feliiletiiket, hogy felhelyezésiik
konnyebb legyen. A bevonat altalaban kiillonb6z6 mo-
lekulatomegli polietilénglikolokbol, glicerin-mono-
oleatbdl, glicerin-dioleatbdl és poli-vinil-acetatbol all.
Alapvetd feltétel, hogy a hatdéanyag a kapszula falaval
szemben kémiailag és fizikailag indifferens legyen. A
hatéanyag nem oldhatja, igy pl. vizes oldatok nem
tolthetdk bele.

Az els6 kemény zselatin kapszulat, mely indo-
metacint tartalmazott, 1984-ben szabadalmaztattak. A
kemény zselatin kapszula megakadalyozza, hogy a
benne 1évé anyagok kifolyhassanak, igy szilard, fél-
szilard és olajos folyadékokat is lehet kapszulazni ez-
zel a mddszerrel [14]. Németorszagban forgalomba ho-
zatali engedéllyel rendelkezik pl. egy prednizolon tar-
talmu rektalis kapszula Klismacort 100 mg-os rektalis
kapszula néven.
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Rektalis habok

A gyogyszeres hab nagytérfogatii gaz folyadékban valo
diszpergalasaval képzodik. A készitmény altalaban egy
vagy tobb hatdanyagot, habképzddést elésegito feliiletaktiv
anyagot ¢és egyéb segédanyagokat tartalmaz. Altalaban a
kezelés pillanataban képzodik, mégpedig tilnyomasos
tartalyba toltott, folyékony készitménybdl. A tartaly a hab
kifavatasara alkalmas, szelepes-nyomogombos feltéttel
van ellatva. A rektalis habokat aerosolos palackokban,
inert hajtogazzal hozzdk forgalomba ¢és megfeleld
applikator segitségével juttatjak a végbélbe. A rectum
nyalkahdartydjan valo szétteriilése kitlind, ezaltal a helyi te-
rapids hatasa is igen kedvezd. Hatranyaként csupan a gyar-
tasndl felhasznalt nagyobb anyagi raforditas emlitheté meg
[12]. Magyarorszagon forgalomban levé rektalis hab a
colitis ulcerosa kezelésére hasznalt Budenofalk végbélhab.

Szilard lipid nanorészecskék alkalmazasa
végbélkupokban

A szilard lipid nanorészecskék alkalmazasaval lehetd-
ség van kontrollalt hatéanyag felszabadulésra és a ha-
toanyag célba juttatasara. Kevésbé toxikusak, mert fi-
ziologias, biokompatibilis lipideket alkalmaznak. Biz-
tosithatd a kémiai, fotokémiai hatasra, oxidaciora ér-
zékeny hatéanyagok védelme. Hidrofil és lipofil
komponens is beagyazhato. Ilyen rendszert allitottak
el6 és vizsgaltak példaul a hanyinger, hanyas csillapi-
tasara alkalmazott dopamin antagonista, metoklo-
pramid, valamint gyenge vizoldékonysagu diazepam
esetében is [11, 13, 15].

Osszefoglalis

A rektalis gydgyszerbevitel — akar lokalis, akar sziszté-
mas hatast kivanunk elérni — szamos elony0s tulajdon-
sdga miatt az utobbi években ismét az érdeklddés elbte-
rébe kertiilt. Jelenleg még mindig a kupok a legelterjed-
tebbek, de a gyogyszertechnologia gyors fejlodésének
koszonhetéen megjelentek az egyéb rektalis gyogyszer-
beviteli lehetdségek is. A kontrollalt hatéanyag-felsza-
badulés, a hatdanyag biohasznosithatésdganak novelé-
sére Uj megoldasi lehetéségek allnak ma mar rendelke-
zésre. A megfelelé gyogyszerforma, az optimalis alap-
¢és segédanyagok megvalasztasaval, ennek az adagolasi
modnak a hatranyos tulajdonsagai kikiiszobolhetdk.

Az alkalmazott farmakonok kore egyre bdéviil,
ujabb ¢€s ujabb indikacids céllal vonnak be hatdanya-
gokat. Korabban elképzelhetetlennek tind hatdanya-
gok is sikerrel alkalmazhatok ma mar rektalisan is, pl.

makromolekulak, kiilonb6zd polipeptidek, antibioti-
kumok stb. [9].
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Haipu ET AL.: New possibilities in rectal drug delivery

In recent years, rectal drug administration has been at the
forefront of interest again due to its several advantageous
properties.

Currently, suppositories are still the most commonly used
form, but the rapid development of pharmaceutical technol-
ogy allowed for the emergence of other rectal drug delivery
systems. New options are now available for controlled drug
release and for the enhancement bioavailability.

By choosing the suitable form and composition along with
the optimal starting materials and excipients, the disadvan-
tages can be eliminated.

The range of used active ingredients is expanding: new
chemical entities are being involved for an increasing num-
ber of indications. Today, drugs that previously seemed un-
imaginable to be administered rectally can be delivered suc-
cessfully in this way, for example: macromolecules, various
polypeptides, antibiotics, etc. To ensure optimal effect, it is
advisable to examine several pharmaceutical forms during
the pharmaceutical formulation.

Semmelweis Egyetem Gyogyszerészeti Intézet Budapest Hogyes Endre u. 7. — 1092
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Ev Gyogyszere — 2014

Az ,,Ev Gydgyszere 2014” dijat a Magyar Kisérletes és Klinikai Farmakologiai Tarsasiag (MFT) 1997-ben ala-
pitotta, azzal a szandékkal, hogy szakmai presztizsével eldsegitse hazdankban a betegségek gydgyitisiban a
legkorszeriibb, leghatékonyabb és leginkabb betegbardt készitmények elterjedését, valamint uj terdpids eljard-
sok meghonosodasdt. A Tarsasdag minden évben birdlo bizottsagot hoz létre vezetdségi tagjaibol és kiilsd szak-

roryr . r

Prof. Sperlagh Beata elnok (Magyar Kisérletes és Klinikai Farmakologiai Tarsasdg), prof. Varro Andrds a Szakmai
biradlo bizottsag elnoke és Bogsch Erik vezérigazgato (Richter G. Nyrt.) a dijatadon
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Az Esmya® (uliprisztal-acetat), mint a myomak gyogyszeres kezelésére szolgalo szajon at
szedhet6 originalis készitmény

Benedek Angéla', Gal-Knippel Barbara?, Toth Bernadett’

A myomadk eldforduldsa

A myomak a ndgydgyaszatban eléforduld leggyako-
ribb joindulati daganatok. A myomak a méh (uterus)
izomrétegében, a myometriumban alakulnak ki. Mé-
retiik igen valtozo, lehetnek néhany milliméteresek, de
akar a hasiireg jelentds részét is kitdlthetik. Myoma a
reproduktiv korti ndk negyedét érinti, mig incidenciaja
a menopauza eldtt all6 néknél 30-70% kozott becsiil-
het6. Gyakorisaga az ¢€letkor elore haladtaval emelke-
dik.

A myomdk kialakuldsanak az okai

A myomak kialakulasdnak pontos mechanizmusa és
a novekedés iitemét befolyasold tényezok ma még
nem teljesen ismertek. Valoszintisithetd, hogy a ge-
netikai tényezOk mellett hormonalis hattere is van.
Leginkabb a petefészek rendellenes mukodésével
hozzak kapcsolatba, tobbek kozott az dsztrogén és a
progeszteron szintjének ingadozasara vezethetd visz-
sza. Erre utal, hogy menopauzaban a petefészek elta-
volitasaval, vagy valtozokor mesterséges gyogysze-
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intramuralis myoma

kocsanyos subserosus myoma

ocsanyos submucosus myoma

submucosus myoma

subserosus myoma

1. abra: A myomak lokalizacioi

res eléidézésével a daganatok novekedése megall,
mérete csokken.

A myomak tipusai elhelyezkedésiik szerint

Az intramuralis myomak a méh falaban helyezkednek
el (I. abra). Ez a leggyakoribb tipus. A subserosus
myomak a méh felszinén talalhatok. Kivételes esetek-
ben eléfordulhat, hogy vékony kocsannyal kapcsolod-
nak a méhhez. Ilyenkor kocsdnyos subserosus
myomardl beszéliink. A submucosus myomak a méh-
nyalkahartya alatt helyezkednek el és a méhiir felé no-
vekednek. Ezaltal megvaltoztatjak a méh alakjat ¢és
méretét. A submucosus myomak is rendelkezhetnek
kocsannyal.

A myomak tiinetei

A myomak gyakran tiinetmentesek, felfedezésiik sok-
szor véletlenil torténik, példaul ndégyogyaszati szlird-
vizsgalat vagy ultrahangos vizsgalat soran. A pana-
szok megjelenése és sulyossaga elsdsorban a myomak
elhelyezkedésétol és méretétdl fiigg. A submucosus
myomak stlyos menstruacios panaszokat okozhatnak
és a ciklus kozbeni vérzések is gyakoriak. Az erds
vérzések hosszabb tavon sapadtsaggal, faradtsaggal és
altalanos levertséggel parosuld anaemiat (vérszegény-
séget) okozhatnak. Az intramuralis myomak gyakran
goresos fajdalmakkal jarnak, kiillondsen a havi vérzé-
sek soran. A nagyméretli myomak alhasi feszitd érzést
okozhatnak. A has térfogata feltin6en megndvekszik,
gyakori vizelési inger €s vizeletiiritési zavarok illetve
székrekedés jelentkezhet. Az elvaltozasok fajdalmas
nemi aktust, medddséget, terhességi szovodményeket
vagy vetélést is eldidézhetnek.

A myoma kezelése

A myoma kezelése egyénre szabott. A terapia soran fi-

gyelembe kell venni a beteg életkorat, tarsbetegségeit,
csaladtervezési szandékait, valamint a tiinetek stulyos-
sagat, a myoma elhelyezkedését és méretét.
Tlnetmentes myoma esetén elégséges lehet a rend-
szeres négyogyaszati és ultrahangos ellenérzés. A pa-
naszokat okozé myomak kezelésére alapvetden kétfé-
le, sebészeti vagy gyogyszeres eljaras alkalmazhato.

Miitéti eljarasok

Evente Magyarorszagon tobb ezer sebészeti beavatko-
zas torténik a myomak miatt. Ezek kozel haromnegye-
de a méh eltavolitasaval jar!

A myoma kezelésében tovabbra is a hysterectomia
(a méh eltavolitasa) a leggyakrabban alkalmazott se-
bészeti eljards. A hysterectomia jelenti a myomak defi-
nitiv terapidjat, azonban véglegesen elveszi a betegtol
a gyermekvallalas lehetdségét. A myomectomiaval,
myoma enucleatioval csupan a myomat tavolitjak el, a
méh megmarad. Igy a beteg még jo eséllyel vallalhat
gyermeket, tovabbra is termékeny marad. Ez esetben
azonban a mitétet kovetden tjra kialakulhatnak
myomak. Az enuklealas alkalmazhatosaga mindig a
myomak elhelyezkedésétol, méretétél és szamatol
fliigg. A klasszikus (nyitott hasi) myomectomian tul, a
meéh iirege felé novo elvaltozasokat hysteroscoposan
lehet eltavolitani, a hasiireg felé novoket illetve a méh
falaban lévoket pedig laparoscoposan.

A myomas betegek jelentés részénél lehetdség van
az arteria uterina (méhver6ér) embolizacid (interven-
ci6s radiologiai eljaras) alkalmazasara is. Az
embolizacid sordn a myoma {6 vérellatasat biztosito
verderet zarjak el, igy csokkentik a myoma vér- és oxi-
génellatottsdgat. A myoma mérete ezt kovetden szo-
vetelhalds kovetkeztében csokken. Kiilondsen hatéko-
nyan alkalmazhaté a submucosus és az intramuralis
myomak esetén. Minimalisan invaziv eljaras még az
arteria uterina laparoscopos elzarasa, a hdenergiat fel-
hasznalé myolysis ¢és a fagyasztassal dolgozo
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cryomyolysis is. Nem-invaziv mddszerként ismert to-
vabba a kiils energiaforrast hasznosito, MR-vezérelt
fokuszalt ultrahang [1, 12].

A gyogyszeres terdpia lehetoségei

A gyogyszeres kezelés egyik tdmadaspontja a myoma
okozta tiinetek csokkentése. A Sziilészeti és Nogyo-
gyaszati Szakmai Kollégium Hypermenorrhoea
(Menorrhagia) szakmai protokollja (2008) altal a vér-
z¢&s €s a fajdalom mérséklésére javasolt gyodgyszerek
kozé tartoznak a kombinalt oralis fogamzasgatlok, a
hormontartalmiit méhen belilli eszkdzok, valamint
egyes depohatasu hormoninjekciok.

A gyogyszeres kezelés masik célja a myomak mére-
tének csokkentése. A GnRH-analogok (Gonadotropin
Releasing Hormon) szamottevéen (mintegy 50%-kal)
csokkentik a gobok méretét, ezzel egylitt a vérzés és a
kismedencei panaszok mérséklésére is alkalmasak.
Ugyanakkor, a myomak mérete az adagolas felfiig-
gesztése utan hamar novekedni kezd. Tovabbi jellem-
z0jiik, hogy vérzéscsokkentd hatasukat csak hetekkel
a terapia kezdete utan fejtik ki és szamos esetben eld-
fordul, hogy a vérzéses tiinetek a kezdeti fazisban at-
menetileg sulyosbodnak. Emellett a GnRH-analogok
er6teljes Osztrogénhianyos allapotot valtanak ki, ami a
csontsliriiség csokkenésével €s a hohullamok illetve
egyéb perimenopauzalis tiinetek megjelenésével jar.
Ezért a GnRH-analdgok hosszu tdva alkalmazasa nem
lehetséges.

Szamos vizsgalat sziiletett szelektiv progeszteron-
receptor modulatorokkal myoma kezelésére, azonban
ebben az indikacidban — az uliprisztal-acetatot kivéve
— jelenleg egyetlen, ebbe a hatastani csoportba tartozo
hatéanyag sem alkalmazhat6 [9, 12].

Esmya (5 mg ulipristal-acetdt)

Az Esmya a kozepesen stulyos, stlyos tiinetekkel jaro
méhfibromak preoperativ, illetve szakaszos kezelésére
javallott, fogamzoképes koru felndtt ndk esetében. A
kezelés soran napi egy tabletta bevételével az Esmya
hatékonyan mérsékli a myoma altal okozott tiineteket
¢és az esetek tobbségében csokkenti a myomak méretét
is.

Az Esmya hatdasmechanizmusa

— Az ulipristal-acetat, mint szelektiv progeszteron re-
ceptor modulator a progeszteron receptor altipusok
szoveti elhelyezkedésétdl fiiggben agonista vagy
antagonista modulacios hatast fejt ki.

— A myomaban relative nagyobb denzitassal fordul-
nak elé a myoma novekedésében szerepet jatszo pro-
geszteron receptor altipusok, mint az azt koriilvevo
myometriumban, ezért a myoma Kkiterjedése csok-

ken az uliprisztal-acetat kezelés alatt a tovabbi sejt-
szaporodas iitemének csokkenése, a myomastejtek
apoptodzisa, és a kollagén szintézis represszidja ko-
vetkeztében.

— Emellett az uliprisztal-acetat kozvetleniil hat a méh-
nyalkahartyara, ami altal gyorsan csokkenti a vér-
z8st.

— A hypothalamo-hypophysealis rendszerre hatva az
uliprisztal-acetat kezelés amenorrheat valt ki,
ugyanakkor nem csokkenti jelentés mértékben az
Osztrogénszintet.

Klinikai vizsgdlati eredmények
Hatasossag

Az Esmya hatdsossagat és biztonsdgossagat rando-
mizalt, kettés vak, kontrollcsoportos, fazis III. klini-
kai vizsgélatokban igazoltak olyan premenopauzaban
(klimax elétti életkorban) 1évé ndk bevonasaval, akik-
nek erds méhvérzésiik volt.

Az elsé vizsgalatban (PEARL 1) placebo kontrollt
(superiority vizsgalat), a masodik vizsgalatban
(PEARL II) aktiv kontrollt — GnRH anal6got — alkal-
maztak (non-inferiority vizsgélat) egyszer 3 honapos
adagolés soran, mig a PEARL III és PEARL IV vizs-
galatokban az uliprisztal-acetat hosszu tavu alkalma-
zasanak hatékonysagat és biztonsagossagat vizsgaltak
[2,3,4,5].

A PEARL I vizsgalatban (I. tabldzat) az uliprisztal-
acetat gyorsan ¢€s hatasosan csokkentette a menstrua-
ciés vérzést (a betegek tilnyomo tobbségében egy hé-
ten belill), csokkentette a myomak méretét, mérsékelte
a betegek fajdalmat és diszkomfort érzését a placebo-
val szemben. A Pearl II vizsgalatban az uliprisztal-
acetat hatékonysaga non-inferior-nak, mellékhatas-
profija kedvezdbbnek bizonyult a GnRH-analog
leuprolid-acetattal Osszehasonlitva. A kezelés felfiig-
gesztése utan 6 honappal a GnRH-analoggal ellentét-
ben az uliprisztal-acetattal kezelt myomak mérete nem
mutatott jelentds novekedést. Az uliprisztal-acetat te-
rapia soran az 6sztrogén szint a kdzép-follikularis fa-
zis szintjének felelt meg, a csont reszorpcids markerek
szintje nem novekedett, a héhullamok gyakorisaga
szignifikansan alacsonyabb volt a GnRH-analoggal
kezeltekhez képest [2, 3].

Az uliprisztal-acetat hatdsossagat ismételt kezelési
periddusokban alkalmazott napi egyszeri 5 vagy 10
mg-os fix dozisban tovabbi két fazis III. vizsgalatban
értékelték 4 egymast kdvetd 3 honapos kezelési perio-
dusban olyan betegeknél, akiknek a myoma talajan ki-
alakult erételjes menstruacios vérzésikk volt. A
PEARL III vizsgélat nyilt vizsgdlat volt, amely az
uliprisztal-acetat 10 mg-os dozisat vizsgalta, és amely-
ben minden 3 honapos kezelést egy 10 napos, kettOs
vak, progesztinnel vagy placebdval végzett kezelés
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L tablazat

Az elsodleges és a kivalasztott hatékonysdagi paraméterek az uliprisztal-acetdttal végzett 111. fazisu vizsgalatok sordn
egyszeri 3 honapos terdpids ciklus utin

Paraméter Pearl I Pearl 11
Placebo Uliprisztal- | Uliprisztal- | Leuprolid-acetat, | Uliprisztal- Uliprisztal-
acetat, acetat, 3,75mg/ho, N=93 acetat, acetat,
5 mg/nap, 10 mg/nap, 5 mg/nap, 10 mg/nap,
n=48 n=94 n=93 n=95
Menstrudcios vérzés
kezdeti PBAC kozép- 376 386 330 297 286 271
értéke
Amenorheds betegek 6.3% 73,4%* 81,7%* 80,4% 75,3% 89,5%
aranya a 13. héten
Azon betegek aranya,
akiknél a menstrudcios
vérzés normalizalodott | 18,8% 91,5%* 92,5%* 89,0% 90,3% 97,9%
(PBAC <75)a 13.
héten
Myoma térfogat
csokkenése a 13. héten +3% -21,2%* -12,3%* -53,0% -35,6% -42,1%
(median)
*p<.05

PBAC= pictorial blood assessment chart

11. tablazat

Az elsodleges és a kivalasztott hatékonysdagi paraméterek az uliprisztal-acetdttal végzett 111. fazisu vizsgalatok sordn
ismételt megszakitott terapids ciklusok utan

Paraméter A 2. terapias ciklus utan A 4. terapias ciklus utan
(2 x 3 honap kezelés) (4 x 3 honap kezelés)
Pearl 111 Pearl IV Pearl 111 Pearl IV
Uliprisztal- Uliprisztal- Uliprisztal- Uliprisztal- Uliprisztal- Uliprisztal-
acetat, acetat, acetat, acetat, acetat, acetat,
10 mg/nap 5 mg/nap 10 mg/nap 10 mg/nap 5 mg/nap 10 mg/nap
Amenorheaas bete- 88,5% 74,1% 82,2% 89,7% 69,6% 74,5%
gek aranya (n=132) (n=213) (n=207) (n=107) (n=178) (n=176)
Azon betegek - 87,9% 88% - 73,3% 75%
aranya, akiknél (n=199) (n=191) (n=202) (n=192)
a menstruacios
vérzés normaliza-
l6dott *
Myoma térfogat -63,2% -54,1% -58% -72,1% -71,8% -72,7%
csokkenése
(median)

* kontrollalt vérzés definicidja a kdvetkezo volt: nincs erdteljes vérzéssel jaro epizod, és legfeljebb 8 napos a vérzés (ebbe
nem szamitanak bele a pecsételd vérzéssel jard napok) egy kezelési periddus utols6 2 honapja soran.

kovetett. A Pearl IV vizsgalat randomizalt, kettds vak
klinikai vizsgalat volt, amely az 5 vagy 10 mg-os do-
zisban adott uliprisztal-acetatot vizsgalta [4, 5].

A Pearl III és Pearl IV vizsgalat kimutatta (Z1I. tdab-
lazaft), hogy a kettd, illetve négy kezelési periodusban
adott uliprisztal-acetat hatékony volt a myoma méreté-
nek csokkentésében és az altala okozott tiinetek (pl.
méhvérzés) mérséklésében.

A Pearl III vizsgalatban, ahol a terapids hatasossa-
got tobb mint 18 honapig tartd ismételt, megszakitott
kezelés (4 periddus, napi 10 mg-os dozis) soran vizs-
galtdk, az eredmények szerint a betegek 89,7%-anal
allt fent amenorrhoea a 4. kezelési periodus végeén.

A Pearl IV vizsgalatban a betegek 69,6%-aban (5

mg-os dozis), illetve 74,5%-aban (10 mg-os dozis) al-
lapitottak meg amenorrhoeat [4, 5].

Biztonsdagossdag

A klinikai vizsgalatok sordn leggyakrabban (80,8%)
amenorrhoea jelentkezett, ami a betegek szamara ki-
vanatos eredménynek tekinthet6. A mellékhatasok
tilnyom6 tobbsége enyhe-mérsékelt foku volt
(93,6%), nem vezetett a készitmény alkalmazasanak
felfiiggesztéséhez (99,5%) és spontan megsziint. A
kezelés tovabbi velejardja volt az uliprisztal-acetat
specifikus farmakodinamias hatasabol adododan az
endometrium megvastagodasa, azonban ezen elvalto-
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zasok a kezelés befejezését kovetden reverzibilisek.
A kialakult ,,progeszteron receptor modulator asszo-
cidlt endometridlis elvéltozasok™ (PAEC) néven jeldli
a nemzetkozi patologiai irodalom, és nem téveszten-
dék  Ossze az  rosszindulati = endometrium
hiperplaziaval [17].

Mindezen vizsgélati eredmények alapjan az
Esmya 2012 majusaban keriilt forgalomba egyszer
harom honapos preoperativ kezelésre, majd 2015.
majus 27-én az Eurdpai Bizottsag végrehajtasi hata-
rozatban engedélyezte az 5 mg-os Esmya (uliprisztal-
acetat) tabletta hosszu tavu, megszakitasokkal torté-
no ismételt alkalmazasat a myoma kozepesen sulyos
és sulyos tiineteinek kezelésére. A jelenleg elfogadott
indikaci6 szerint az uliprisztal-acetat alkalmazésa
fogamzoképes kort felnétt ndk kdzepesen sulyos, su-
lyos tiinetekkel jar6 méhfibromainak preoperativ, il-
letve szakaszos kezelésére javasolt. A kezelés napi
egy 5 mg-os tabletta bevételét jelenti 3-szor 28 napos
kezelési ciklusokban. A kovetkezd 3 honapos kezelé-
si ciklust leghamarabb az el6z6 kezelési periddus be-
fejezését kvetd masodik menstrudcio alkalmaval le-
het elkezdeni.

Az Esmya terdpia hozadékai
A fertilitasra gyakorolt hatas

Becslések szerint a medddség hatterében az esetek ko-
riilbeliil 5-10%-aban a méh joindulati simaizom-daga-
nata all. Ezek koziil is elsdsorban a submucosus illetve
az intramuralis elhelyezkedésiiek birnak kiilonos jelen-
tdséggel. Ezen esetekben a myomag6b enucleatioja, s
ezzel a méh anatomiai korrekcidja szamottevéen noveli
a teherbe esés esélyeit [1]. Submucosus myomaval és
infertilitassal diagnosztizalt ndk esetében hysterosco-
pos myomectomiat kovetéen a kumulativ terhességi
rata meghaladhatja az 50%-ot [10, 12].

Az uliprisztal-acetat terapia alkalmazdsaval nem-
csak a mérsékelt-silyos myomatosis tiinetei enyhithe-
téek az operdciot megeldézden, hanem a kezelést kdve-
téen a szitkséges miitét invazivitasa és radikalitdsa is
ujraértékelhetd, igy adott esetben a hysterectomia el-
keriilésével a fertilitds megdrizhetd.

A PEARL II és PEARL III vizsgélatban részt vett
paciensek retrospektiv vizsgalata alapjan:

— A teherbeesési szandékkal €16, uliprisztal-acetat ke-
zelésen atesett betegek 71%-a varandos lett.

— A terhességek soran nem ndétt vissza a myoma.

— Tiinetet okoz6 myoma rekurrenciat (2,5-6 éven be-

liil) eddig nem regisztraltak.

— Az UPA kezeléssel 6sszefiiggésbe hozhato sziiletési
rendellenességet nem figyeltek meg.
— Sziilés utani komplikaciok nem voltak.

Az adatok megerdsitik az uliprisztal-acetat bizton-

sadgossagat és hosszu tavu hatasossagat [11].

Anaemia korrekcio

A myoma leggyakoribb és sokszor egyediili tiinete a
rendellenes méhvérzés, mely jellemzden a menstrudci-
0s vérzés id6tartamanak meghosszabbodéasaval és az
elvesztett vér mennyiségének novekedésével jar. A
tartés hypermenorrhea altaldban vashidnyos vérsze-
génységhez vezet, mely gyakran vas szupplementa-
lasaval sem korrigalhato.

A miitét elotti anaemia fiiggetlen rizikofaktora a
nem szivsebészeti nagymitéten atesett betegek 30 na-
pos morbiditasanak és mortalitasanak. Ez az Ossze-
fliggés mar enyhe anaemia esetén is szignifikans. A
nem vérszegény betegekkel szemben, az anaemias be-
tegek kozott magasabb tobbek kozott a sziv-, 18gz6-
szervi és hugytti betegségek, a sebbel dsszefiiggd ese-
mények, a szepszis €s vénas tromboembolia aranya.
Ugyanakkor, az uterus Urt megnyitd, radikalisabb
myoma miitétek soran szignifikdnsan magasabb a mii-
tét alatti vérveszteség, és ebbdl adodoan a mitétet ko-
vetden transzflzidra szoruld betegek aranya [10, 13].

Az uliprisztal-acetat hatékonynak bizonyult a
myomaval 0sszefiiggd vashianyos anaemia korrekcio-
jéban. A betegek tulnyomd tobbségében mar az elsd
hét napon beliil kontrollalta a vérzést és az amenor-
rhea elérésével lehetdséget adott a vas szupplemen-
tacioval végzett anaemia korrekciora [2].

Uliprisztal-acetat alkalmazasaval normalizalhatoak
mfitét el6tt a hematologiai paraméterek, igy javithato a
mitét utani morbiditas és mortalitas varhato rizikoja.
Ugyanakkor, a kezelést kdvetden, a sziikséges miitét
invazivitasa és radikalitasa is ujraértékelhetd, igy
adott esetben a méhiirt megnyitd beavatkozas elkerii-
1ésével a transzfuzios igény is csokkenthetd.

Miitéti idopont megvalasztasa, perimenopauza

A hysterectomiara val6 varakozasi id6 vilagszerte noveke-
do trendet mutat. A miitéti elokezelés nélkiil varakozo be-
tegek gyakran szenvednek hypermenorrheaban, ami vér-
szegénységet okoz és a miitéti kockdzatot is fokozza [15].

A mérsékelten sulyos, silyos myoma tiinetek miatt
miitétre vard ndbetegek esetén az uliprisztal-acetat te-
rapia ideje alatt, valamint az azt kovetd fél évben a
myoma méretének csokkenése és az okozott tiinetek
mérséklodése a beteg életmindségének javulasaval
parhuzamosan lehetdséget ad a mitét idépontjanak el-
tolasara. Perimenopauzaban levd betegek esetén a tii-
netmentes varakozasi id0 megnovelése azt is jelenthe-
ti, hogy ez id6 alatt a beteg menopauzaba keriilhet,
ami altal a mitét akar elkeriilhetévé valik.

Eletmindség

Tul a fizikai morbiditason, a myoma gyakran jar csok-
kent életmindséggel, a munkabol valo kiesés pedig je-
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lentds tarsadalmi terhet és koltséget jelent. Az életmi-
néség csokkenésének mértéke meghaladhatja az egyéb
kronikus betegségekben, mint példaul asthmaban,
irritabilis bél szindromaban vagy gastro-esophagealis
reflux betegségben tapasztaltakat [2, 3, 7].

A vizsgalatok soran az uliprisztal-acetdat kezelés soran
mind az életmindség, mind a fajdalom jelentdsen javult a
placebo csoporthoz képest, illetve a tovabbi, ismételt ke-
zelési ciklusok beiktatasdval. Bar a vizsgalt alanyok sza-
ma tarsadalmi szintll kovetkeztetés levonasara nem ele-
gendo, de az életmindség javuldasaval a munkabol kiesett
napok szama is varhatoan csokkenni fog.

Esmya a myoma elldtasra vonatkozo szakmai
dllasfoglalasokban

2012 eldtt nem allt rendelkezésre egyetlen kelléen ha-
tékony és megbizhatoan biztonsagos gyogyszer a
myoma kezelésére, amely a myoma kezelésre indikéci-
ot nem kapott egyéb szerek és a definitiv miitéti be-
avatkozasok felé valo eltolodast eredményezett.

A Esmya megoldasi alternativat jelent mindazok-
ban az esetekben, amikor a myoma tiineteivel jelent-
kezd beteg szamara pl. a beteg €letkora, tovabbi csa-
ladtervezési elképzelései nem teszik lehetdvé, vagy
egyszeriien elutasitja a radikalis miitéti beavatkozast,
illetve a miitét tipusa gydgyszeres kiegészitést igényel
[4].

Az Esmya klinikai értékét hangstlyozza, hogy
2014-ben az European Menopause and Andropause

Society altal kiadott allasfoglalas mar ajanlott gyogy-
szerként értékeli az Esmya tablettat a myoma ellatasa-
ban [14].

Esmya a vilagban

A Richter origindlis terméke, az Esmya, ma mar a vi-
lag szamos orszagaban elérheté a myomas nék szama-
ra. A gyogyszer jelenleg tobb mint 40 orszagban (2.
dbra) érheto el a betegek szamara és novekedik azon
orszagok szama, ahol tarsadalombiztositdsi timogatas
segiti a gyogyszerhez vald hozzajutast.

A terapia gyors javulast hoz a betegek életmindsé-
gében és mitét esetén, biztositja a lehetd legkevésbé
invaziv beavatkozas lehetOségét, csokkentve a
posztoperativ szovodmények kockazatat és novelve a
méhmegtartas esélyét.

Osszefoglalis

A myomak miitét elétti gyogyszeres kezelésében ed-
dig egyediili elfogadott terapiaként a parenteralis
GnRH agonistakat hasznaltak. Alkalmazasukat jelen-
tésen korlatozta az 6sztrogén szint csokkentése miatt,
szinte mindig kialakul6 post-menopauzas tiinet egyiit-
tes. Ezek kozé sorolhaté a hohullam, a depresszio, a
hangulatvaltozas, a nemi vagy csokkenése, a hiively-
szarazsag és a csontok asvanyianyag-sirtségének
csokkenése.

A Richter Gedeon Nyrt. 0], originalis készitménye,

esmya’ a vilagban

43 orszagban termekbevezetés illetve th. tamogatast kapott 23 orszagban
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2. abra: Az Esmya a vilagban (sotétkékkel jelilt orszagok: az Esmya tamogatott gyogyszerként forgalomban van,
vilagoskékkel jelolt orszagok: az Esmya forgalomban van, pirossal jelolt orszagok: az Esmya forgalomba hozatala
folyamatban van)
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az Esmya gatld hatast fejt ki a méhet beliilrél boritod
szovet novekedését szabalyozo progeszteron recepto-
rdn. A progeszteron aktivitds gatldsa alatt a myoma
sejtjei nem osztddnak és végiil elpusztulnak, igy csok-
ken a daganatok mérete €és mérséklodik vagy megszii-
nik az altaluk eldidézett tiinetek sulyossaga. Kutatasok
igazoltak, hogy az Esmya hatdanyaga, az uliprisztal-
acetat hatékonyan sziinteti meg a vérzést, mérsékli a
vérszegénységet és a legtobb esetben csokkenti a
myoma kiterjedését is. Ezek a hatdsok hozzajarulnak a
kezelt betegek életmindségének javulasahoz, egy eset-
leges mitét invazivitdsanak mérsékléséhez, mig a mi-
tét idépontjanak megvalasztasdhoz szabadabb moz-
gasteret biztosit.

Az Esmya tabletta napjainkban mar elhagyhatatlan
és megkertiilhetetlen eleme a modern négyogyaszati
ellatasnak, tobb szakmai allasfoglalas mellett, mar a
European Menopause and Andropause Society is be-
lefoglalta iranyelvébe.

2015 majusa ota az 5 mg-os Esmya (uliprisztal-
acetat) tabletta a myoma kozepesen stlyos és sulyos
tlineteinek hosszu tava, megszakitasokkal torténd is-
mételt kezelésére is rendelhetd mar.
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BENEDEK A., GAL-KnNiPPEL B., Toétn B.:
Esmya® (ulipristal-acetate) as a newly developed treatment
option for the oral treatment of uterine fibroids

The 2014 prize of ,, Medicine of the year” established in 1997
by the Hungarian Society for Experimental and Clinical
Pharmacology was awarded to Gedeon Richter’s Esmya. The
aim of this prize is to facilitate the use and penetration of the
most effective and the most patient-friendly medicines in the
standard medical care.

Uterine fibroids are benign solid tumors which affect 30—
70% of women of reproductive age. Symptoms may include
excessive uterine bleeding, anemia, pain, either frequent uri-
nation or incontinence, and occasional interruption of fertil-
ity. According to the current product information, Esmya tab-
lets (Smg ulipristal acetate) manufactured by Gedeon Richter
Plc. is the only oral medicine for the repeated intermittent
treatment of moderate to severe symptoms of uterine fibroids
in adult women of reproductive age. Presented clinical data
prove that Esmya provides an opportunity to women to ben-
efit from long term medical management of uterine fibroids
and potentially avoid surgery.

Richter Gedeon Nyrt!Orvostudomadnyi Féosztdly, *Belkereskedelmi Féosztaly,
Budapest, Gyomroi ut. 19-21 — 1103
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»Amikor a csavar nem elég!”
A klinikai taplalas jelentoségének vizsgalata csipétaji sériiltekben

Ferdinandy Csilla, Nardai Gabor

Bevezetés

Noha napjainkban egyre tobb tanulmany foglalkozik a
klinikai taplalas jelentOségével, a tapasztalatok mégis
azt mutatjak, hogy hazankban még mindig nem kap
kelld hangsulyt a gyogyitasnak eme szerves és nélkii-
16zhetetlen eleme. Az angol legfelsdbb birésag mar
1993-ban hatarozatba foglalta: ,,A betegek mesterse-
ges taplalasat vitalis jellegii orvosi ellatasnak kell te-
kinteni, ami altal azonos megitélés ala esik, mint a
mesterséges 1élegeztetés, az antibiotikumok addasa,
vagy egyéb ¢letmentd beavatkozasok.” Az alultaplalt-
sag, kiilondsen az elégtelen fehérjebevitel, elhuzodo
seb- és torésgyodgyulashoz, gyakoribb fertézéses
komplikacidkhoz, felfekvések kialakulasdhoz vezet.
Ezzel parhuzamosan természetesen novekszik a kor-
hazi ellatas ideje és koltségei is. Csak egy példa a sok
koziil: az USA-ban 18 milliard USD-t (a teljes egész-
ségiigyi koltség 10%-at!) tesz ki a koros taplaltsagi al-
lapot okozta tobbletkdltség [1].

Vizsgalatunk célja annak igazolasa volt, hogy hazai
koriilmények kozott, a klinikai taplalas létjogosultsa-
ganak el6térbe helyezésével, s csekély anyagi rafordi-
tassal, a befektetett munka és odafigyelés mind finan-
cialis, mind pedig betegjoléti szempontbol is igen ha-
mar megtériil. Ez az dpolasi napok szdmanak csokke-
nésében, s kovetkezményesen a csokkent gyogyszer-
fogyasztasban is megmutatkozik.

A csipOtaji torés miitéti ellatasa a baleseti sebészeti
osztalyok egyik leggyakoribb feladata, s ezek a toré-
sek egyben a leggyakoribb fatalis kimeneteld sériilé-
sek kozé is tartoznak. A sériilés a csont csdkkent asva-
nyi anyag tartalma miatt az 50 év felettick 29%-at,
mig a 70 évnél idésebb lakossag mintegy 87%-at érin-
ti, nem meglepd hat, hogy a csipdtéji sériilések évente
tobb korhazi napot okoznak, mint az dsszes tobbi vaz-
izom-rendszeri sériilés egyiittvéve [3, 4]. Ezen sériil-
tek ellatasa és kezelése példaul az USA-ban évente 9,8
milliard $-ba kertil [3].

Az ilyen mitétek utan a varhat6 korai (30 napon belii-
li) halalozas igen magas, a 10%-ot is meghaladja (sajat
adataink szerint a Baleseti Kozpontban 10,5%)! Ez az
igen magas miitét utani halalozas természetesen elsdsor-
ban nem a nagy mitéti megterhelés, a sebészi invazid
kovetkezménye, hanem a csip6taji torést elszenvedd be-
tegek gyenge egészségligyi allapotaval, csokkent biolo-
giai tartalékaival magyarazhato. Ezért is kell tisztaban

lenniink azzal, hogy mik azok a lehetdségek, amelyek
segitségével, a megfeleldo miitéti technika és implanta-
tumvalasztas mellett javithatunk ezeknek a betegeknek
a gyogyulasi esélyein, és csokkenteni tudjuk a csip6tédji
sériiléshez tarsuld igen magas morbiditast és halalozast.

A szakirodalom szamos tényez6t sorol fel, ilyenek a
korai mobilizalas, fizioterapia, a tartos holyagkatétere-
z¢s elkeriilése, az adekvat fajdalomesillapités, a komp-
lex rehabilitacios utdogondozas, €s ilyen a klinikai tap-
lalasterapia is. Ez utobbi jelentdségére szdmos kozle-
mény hivja fel a figyelmet, kiemelve, hogy az alultap-
lalt betegek aranya ebben a betegcsoportban igen ma-
gas, akar 70-80% is lehet! Nem meglepd ez, hiszen a
csipotaji sériiltek tobbsége idds, egyediil, vagy éppen
apolasi otthonban ¢él, szocialisan-fizikailag csokkent
aktivitasu és ezek mind az alultdplaltsag kockazati té-
nyez6i. Tegyiik hozza, hogy praktikusan nem isme-
rink olyan betegséget, amelyben az ¢hezés eldnyods
lenne, kiilondsen igaz ez a sériilések, miitétek utani,
nagy energiaigényii idoszakra. FErtheté tehat, hogy
minden kurrens, a csipdtaji torésben szenvedd betegek
ellatasaval foglalkozo ajanlas és 0sszefoglalo kiemeli a
taplaltsagi allapot szlirését és sziikség esetén a klini-
kai taplalas megkezdését. Ezek egyaltalan nem bonyo-
lult eljarasok, a felmérés egy rovid, validalt kérdéiv
segitségével, valogatott esetekben néhany olcsod labor-
vizsgalattal elvégezhetd és a posztoperativ szakban
sziikséges, magas fehérje- ¢és kaloriatartalmu tapszer
per os formaban, taplalas-kiegészitésként megadhato.
Bar hazankban a fekvébetegek malnutricioval veszé-
lyeztetett hanyada megegyezik a nemzetkozi atlaggal,
az egy fOre juto enterdlis tdpszerfogyasztids a nemzet-
kozi atlagnak mégis csupan 10%-at teszi ki [2] és a kli-
nikai taplalast nem nevezhetjiik reflektorfényben allo
orvosi tevékenységnek sem.

Hianyossagainkat felismerve hoztuk létre a Baleseti
Kozpontban a Klinikai Taplalasi Munkacsoportot
2013 elején. Célunk a betegek taplaltsagi allapot szii-
résének bevezetése mellett az volt, hogy rairanyitsuk a
kollégak figyelmét a problémara és eldsegitsiik az alul-
taplalt betegek felismerését és klinikai taplalasanak
bevezetését. Munkank részeként felmérést végeztiink
a csip6taji toréssel felvett betegeink korében a taplalt-
sagi allapotuk meghatarozasara, illetve elkezdtiik az
apoldk bevonasaval az alultaplalt betegek klinikai tap-
lalasterapigjat is. Munkank ezen részének eredménye-
irél szamolunk be az alabbiakban.
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Tel/fax: 505-4264 ¢ Email: patika@peterfykh.hu

Nutritional Risk Screening

Péterfy Sandor Utcai Kérhaz-RendelGintézet

és Baleseti Kdzpont

I )

taplaltsagi felmérés

Beteg neve: TAJ: Neme: Kora: Osztaly:
Testtomeg: kg | Testmagassag: cm | BMI: kg/m’
Derék korfogat: cm | Csip6 korfogat: cm | D/CS:
Bélmiikodés: normalis / székrekedés / hasmenés / valtozo Megjegyzés:
Diétazik: igen / nem Fogazat: ¢ép/ potolt / hianyos | Ragasi probléma: van / nincs
Nyelési ; k. ] AR a
Sroblema; van / nincs Dohanyzas: igen / nem (mennyisége: szal / nap)
Etvagy: j6 /rossz Megjegyzés:

Bevezeto felmérés

Igen Nem

1. | Kisebb a BMI mint 20,5 [kg/m2]?
2. | Fogyott-e a paciens az utdbbi 3 héonapban?
3. | Csokkent a paciens taplalékfelvétele az utébbi egy hétben?
4. | Stlyosan beteg a paciens? (pl. intenziv ellatasra szorul)

Amennyiben barmely kérdésre a valasz ,,Igen”, a végsd felmérés is elvégezenda.

Amennyiben minden kérdésre a valasz ,, Nem”, a beteg taplaltsagi dllapotat hetente ujra fel kell mérni.
Ha példaul a beteg nagy miitétre van eldjegyezve, akkor egy preventiv taplalasi terv kidolgozasa sziikséges a
rizikonévekedés kizardsa céljabol.

Végso felmérés
Taplaltsagi allapot Betegség stilyossaga
(sziikséglet ndvekedése)

0 pont Normadl tapléltsagi allapot 0 pont Normaél tdpanyagsziikséglet

3 hénap alatt a testtomeg-vesztés Csip6torés, COPD, cirrhosis, dializis,
1 pont >5% vagy a megel6z0 heti 1 pont cukorbeteség, onkologiai betegségek
Enyhe taplalékbevitel a sziikséglet 50-75%- Enyhe

anal kisebb

2 honap alatt a testtomeg-vesztés Nagy hasi miitétek,stroke, sulyos

>5% vagy a BMI 18,5-20,5 + rossz pneumonia,hematoldgiai malignitas
2 pont oy g v a1 .. | 2 pont
e a}talfll}os all.apot vagy a megel6zo heti o

taplalékbevitel a sziikséglet 25-60%-

anal kisebb

1 hénap alatt a testtomeg-vesztés Fejsériilés,csontvelo transzplantacio,

>5% vagy BMI< 18,5 +rossz intenziv osztalyos kezelés
3 pont by : « .1 .- | 3 pont
Shlyos a}talgl?os alllapot vagy a megel6z0 heti Stlyos

taplalékbevitel a sziikséglet 0-25%-

anal kisebb
.....pont +o.... pont | =.......... O0sszpont
Eletkor: 70 év felett+ 1 pont az dsszponthoz= életkorhoz igazitott dsszpont:..........

osszpont >/=3: A beteg esetében az alultaplaltsag-rizikoja nagy, taplalasi tervet kell inditani.
osszpont </=3: A beteg taplaltsagi allapotat hetente fel kell mérni. Ha példaul a beteg nagy
miitétre van elGjegyezve, akkor egy preventiv taplalasi terv kidolgozasa sziikséges a
rizikonovekedés kizardsa céljabol.

1. dbra: Az Europai Taplalasi Tarsasag (ESPEN) Nutrition Risk Screening (NRS-ESPEN, Guideline for Nutrition
Screening, 2002) kérddive a Baleseti Kozpontra adaptdlt formaban
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I tablazat
Felmeért betegcsoport adatai

Eletkor atlagéletkor 70,6 év
Férfiak aranya 23,2%
BMI 18,5% alatt 80%
Torés tipusa 62,5% persubtrochanter

torés

37,5% combnyak torés
Sulyos alultaplaltsag 76%
Normal taplaltsagi allapot | 10%

Moédszer

Obszervacios keresztmetszeti vizsgalat keretében de-
mografiai és taplaltsdgi adatokat gytjtottiink a 2013
elsd félévében csip6taji torés (monotrauma) miatt fel-
vett, tiszta tudata betegek korében, beleegyezésiikkel
a felvételiiket kovetd napokban. Az adatgyijtéshez az
Eurodpai Téaplalasi Tarsasag (ESPEN) Nutrition Risk
Screening (NRS-ESPEN, Guideline for Nutrition
Screening, 2002) kérddivét alkalmaztuk a Baleseti
Kozpontra adaptalt formaban (1. dbra). Amikor a be-
teg teststulyarol hitelt érdemld adat nem allt rendelke-
zésre, agymérleg hidnyaban becsiilt testsullyal kalku-
laltuk a BMI-t; a testmagassagot, korfogatokat méro-
szalaggal mértiik.

Az NRS kérddiv a beteg BMI értéke, kozelmultban
észlelt testsulyvesztése és étvagyanak, taplalékbevitelé-
nek csokkenése, illetve az alapbetegség figyelembevéte-
lével kalkulalja a taplaltsagi kockazatot. Ezt 0 — 6 pont
kozotti értékkel jelzi, ahol 3 pont felett mar magas
alultaplaltsagi rizikdjanak és taplalasterapiara szoruld-
nak mindsiil a beteg. A 3-as rizikopont felett allo betegek
részére személyre szabott taplalasterapiat inditottunk.

80
60
a0
20
(]
BMI<18,5 Csokkent étvagy Testtomeg vesztés Kor>70 év
2. abra: Alultaplaltsagi rizikofaktorok eldforduldsa
A mesterséges taplalast a normal korhazi diéta mel-
160 1¢ adott, magas kaloria- (2 kcal/ml) és fehérjetartalmu
(1,5 g/ml) ivétapszerrel végeztiik, napi 2-3 x 200 ml-es
80 kitlizott célmennyiséggel, vagy teljes enteralis tapla-
. — m B = B Iékbevitel hidny4ban a beteg adatai alapjan kalkulalt
S ot = N kaldriaigényének megfelelden teljes enteralis, vagy
januér marcius majus Jjalius o . s o
sziikség esetén parenteralis, vagy vegyes (enteralis és
3. dbra: Az ivétdpszer felhaszndlds a traumatologiai parenteralis) mesterséges tapldlasban részesitettiik.
sebészeti-traumatologiai osztilyokon Betegeink személyre szabott taplalasterapidjanak

megkezdését minden esetben az orvost, gyogysze-
részt, dietetikust és apolot is magaban foglalé multi-
diszciplinaris team konzultacidja elézte meg. A tapla-
lasterapia bevezetésének hatékonysagat a betegek alla-
potanak, sulyanak szoros observatio-javal, valamint a
traumatoldgiai osztalyokra kiadott gydgyszer mennyi-
ségének, tovabba az apolasi napok szdmanak valtoza-
séval kovettiik.

Eredmények

A vizsgalatba 125 6 (96 n6 és 29 férfi) keriilt bevo-
nasra, atlagéletkoruk 70,6 év volt. Az NRS adatai és a
rizikopontok kiszamolasa alapjan a felmért populacio
tobb mint 76%-a igényelte a klinikai taplalasterapia el-
inditasat, ezen betegek kb. 50%-anak rizikopontja 6,
mig 45%-a 5, 5%-a pedig 4 rizikdponttal rendelkezett.
Tovabbi 14%-uk taplaltsagi allapota folyamatos megfi-
gyelést igényelt, 10%-uk pedig nem szorult taplalék
kiegészitésre. A vizsgalt populacidban a leggyakoribb
rizikofaktorok az életkor, az alacsony BMI, valamint
az elégséges taplalékfelvétel hianya voltak (I. tdbla-
zat).

Megbeszélés

Vizsgalatunk igazolta, hogy a jelentOsen alultaplalt
betegek aranya a csip6taji toréssel felvett sériiltek ko-
z0tt igen magas! Az alultdplaltsag mutatoi koziil a leg-
gyakrabban az alacsony BMI, majd az étvagy/tapla-
lékbevitel csokkenése fordult eld. A valaszadason ala-
puld felmérés eredményeivel a D/CS korfogat mérései
eredményei is korrelaltak. A Baleseti Kozpontba ha-
vonta 100-120 csip6taji torést elszenvedett beteg keriil,
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4. abra: Az antibiotikum kéltségek csokkenése az dpolasi napokra levetitve, pirossal a taplalasterdpidval kezeltek
antibiotikum-koltsége

talnyomo tobbségilik mitéti ellatasban részesiil (2. és
3. abra).

Munkank elsédleges iizenete, hogy a taplalasi mun-
kacsoport hazai kortilmények kozott is minimalis fi-
nancialis raforditassal megszervezheto €s a koltségha-
tékonysdg egyértelmiien bizonyithaté! A munkacso-
port energiait célzottan a rizikdcsoportok felismerésé-
re ¢és ellatasara forditva érdemi eredményeket érhe-
tink el. Az osztalyok visszajelzése alapjan a
taplalasterapidval kezelt betegek 4apolasi napjainak
szama sok esetben rovidiilt, ami kdvetkezményesen
mind az 4polési, mind a gydgyszerkoltségek csokke-
nését is maga utan vonja (4. abra). Lényeges sikernek
értékeljlik tovabba azt is, hogy a betegektdl is igen po-
zitiv visszajelzéseket kapunk, sok esetben az intézet-
bdl vald tdvozas utan is kérték a tapszerek felirasat, és
otthonukban is folytattak a kiirt taplalasterapiat a mi-
elébbi felépiilés érdekében.

Utoszo

Kériink hat minden olyan kollégét, dolgozzon bar kor-
hazi vagy kozforgalmu patikai berkekben, érezze ma-
gaénak a feleldsséget, hogy folhivja a kezel6orvosok
figyelmét a taplalasterapia jelentoségére! S tegye ezt
ugyanugy az a kozforgalmt gyogyszertarban expedia-
16 kollega is, aki nap mint nap azzal szembesiil, hogy
negyven kilos nénikék, teljesen leépiilt szervezettel €s
izomrendszerrel mennek a patikaba és pakoljak ki a 18
vényliket a bevaltashoz, s csodalkoznak, hogy a
gyogyszereik nem nagyon akarnak hatni...

Els6 Iépésben magat a beteg szervezetét kell olyan

allapotba hozni a megfeleld kaloriat, fehérjét, zsirt, vi-
taminokat, nyomelemeket, asvanyi anyagokat tartal-
mazo6 tapszerek segitségével, hogy képes legyen szem-
beszallni adott betegségével. Mert lassuk be, néha
még a gyogyszer sem elég. ..
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FErDINANDY Cs., NarDAI G.: When screws are not enough.
Investigation of importance of clinical nutrition in hip
injured patients

General benefits of clinical nutrition its positive effect on
patient outcomes as well as pharmacoeconomic advantages
have already been widely discussed in the scientific litera-
ture. In Hungary, however, the implementation of clinical nu-
tritional practice seems to face some shortcomings that limit
the extent of success at managing patients with (mildly) el-
evated nutritional risk in a timely manner. There are only a
few institutes where true progress has been made.

To assess the antropometric and nutritional status of the
patients, the ESPEN-NRS Nutritional Risk Screening Tool
questionnaire was used. For patients with an overall risk
score of 3, personalized nutritional therapies were prescribed
based on previous clinical findings. During follow-up visits
the nutritional statuses and risks were reassessed as well.

Péterfy Sandor utcai Korhaz-Rendeldintézet és Baleseti Kozpont, Budapest, Péterfy Sandor u. 8—~20. — 1076
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A nodus haemorrhoidalis és kezelésének gyogyszeres lehetéségei

Gucsi-Végh Gabor

Az aranyér-betegség a végbél leggyakoribb koros el-
valtozasa. Eléfordulasa a felndtt lakossag korében
meghaladhatja a 30%-ot, de az 50 éven feliili tarsada-
lomban az érintettség az 50%-ot is elérheti. Intim be-
tegségrol 1évén szo, pontos statisztikak nehezen allit-
hatok fel, de nagy bizonyossaggal elmondhato, hogy
tobbnyire a népesség fele €lete soran atesik rajta. A
gyakorld gyogyszerészi munka sordn naponta tobb-
szor talalkozhatunk az aranyér-betegséggel a betegek
részérdl, mely szintén alatamasztja a nagyfoku érin-
tettséget.

Jelen dolgozatban a betegség altalanos ismertetését,
valamint a kezelés lehetséges konzervativ, nem miitéti
beavatkozast igényld terapidjat szeretném bemutatni,
mely magaban foglalja a gyogyszeres kezelési forma-
kat és a betegséggel dsszefiiggé taplalkozasi, életmod-
beli tanacsadast a szakemberhez forduld betegek ré-
szére, mely szokasok dontden befolyasoljak a betegség
megjelenését és a gyogyszeres kezelés mellett szintén
fontos szempontok.

Az aranyér és az aranyér-betegség anatomiai
jellemzgi

Az aranyér normal fiziologias képzddmény a végbél-
ben (1. dbra). Anatomidjat tekintve a corpus
cavernosum recti-t 3 darab rugalmas parnacskaként
kell elképzelni, koriilbeliil 2 cm-rel az anus felett, egy

1. dbra: Az ,aranyér” normadl fiziologidas allapotban

Osszetett aranyer
(kiilso és helsd)

Trombotizalt

nodus

2. abra: Az aranyér-betegséghben a parndcskak
megnagyobbodnak, véndi kitagulnak, fiiggesztd
rendszeriik megnyulik, és folyamatosan a végbél

iranyaban kifelé csusznak az anus felé

0,7 cm-es teret kitoltve, mint finom tomitégytri jarul-
nak hozza a végbél hermetikus zarasahoz és a széklet-
iirités szabalyozasahoz a végbél zardizmaival (Muscu-
lus sphincter internum és externum) 0sszhangban. Fel-
épitésiikben a rectalis artériak végagai az Oket kisérod
vénakkal, és simaizom elemek vesznek részt. A belsd
zardizomzatbol, illetve a hosszirdnyu submucosusan
elhelyezkedé izomrostokbdl eredd simaizomzat képe-
zi a fliggesztd vagy tartd szerkezetet. A fizioldgias
aranyérbdl akkor lesz aranyér-betegség, ha a fenti par-
nacskak megnagyobbodnak, vénai kitagulnak, fiig-
gesztd rendszeriik megnyulik, és folyamatosan a vég-
bél iranyaban kifelé csusznak az anus felé.

Az aranyerek végbélnyilashoz viszonyitott elhe-
lyezkedés szerinti osztdalyozasaban megkiilonbozte-
tink (1) kiilsd, (2) belsé és (3) (dsszetett) intermedier
tipusokat (2. dbra).

Kiilsé aranyér esetében csak akkor lathat6 arany-
eres csomd, ha a végbélnyilas kiilsé oldalan talalhato
érkoteg trombotizal — vérrog keletkezik —, vagy a bel-
sO aranyérrel egyiitt, a nagyobb nyomas miatt szinte
azokkal dsszefolyva észlelheté a végbélnyilason kiviil
is duzzanat. A kiils6é csomok mindig erds fajdalommal
jarnak, és fontos kiemelni, hogy soha nem helyezhe-
tok vissza a végbélbe.

A belsé nodusokat méretiik és eldesésiik alapjan to-
vabb osztalyozhatjuk:
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— Els6 stadium: Elséfoku csomo; kissé megnagyobbo-
dott panasz- és tiinetmentes csomok a végbélnyilas
kozelében, melyek onvizsgalattal nem tapinthatok,
csak végbéltiikrozés soran lathatok.

— Masodik stadium: Mdsodfoku csomo; az aranyerek
prolabalodnak (eléesnek) nyomasfokozodas (széke-
1és) esetén, de spontan visszahizodnak. Ebben az
allapotban mar tapinthato, érzékelhetd az aranyér,
de rendszerint nem fajdalmas. Hosszu ideig tiinet-
mentes, késobb azonban a tagult vénak csekély mér-
tékben vérezhetnek, rendszerint a székelés utan,
vércsikot huizva a székleten vagy a toalettpapiron.

— Harmadik stadium: Harmadfoki csomo; mozgas-
valtozasra, mar székeléstdl fliggetleniil is eldesik,
csak kézzel helyezhetd vissza. A tiinetek mar telje-
sen kifejezettek, az eldesett csomok kellemetlen, f4j-
dalmas érzést okoznak. Mivel a prolapsus székelés-
tol fiiggetlen, a csomok vérzése egyre gyakoribb.

— Negyedik stadium: Negyedfokii csomo; eloesett, kiza-
rodott belsd aranyeres csomok, melyeket mar kézzel
sem lehet visszahelyezni a végbélnyilasba. Kifejezett
tiinetei koz¢ sorolhatd a székeléstol fliggetlen, erds, fe-
szitd fijdalomérzet, a nyalkahartya gyulladasos vérzé-
se, valadékozasa. Ebben a stidiumban mar sziikséges
az orvosi beavatkozas, mivel rendszerint a gyogysze-
res kezelés mar kevés a tiinetek mérséklésére.

Az aranyér-betegség kivaltoja tehat a legtobb eset-
ben a vénas pangas kialakulasa az érintett teriileten: a
vénds vér kiliriilése akadalyozott az aranyérbdl, a be-
folyo vér elvezetésének elégtelensége alakul ki, ennek
kovetkeztében az érgomolyag kitagul.

A betegség kialakulasanak okai
A betegség kialakulasanak okai lehetnek:

— kronikus székrekedés (fokozott hasprés) vagy tartds
hasmenés,

— rostszegény, rendszertelen taplalkozas,

— kevés folyadék fogyasztasa,

— tulzott fliszer-, alkohol- ill. kavéfogyasztas,

— terhesség, sziilés (kismedencei térsziikité folyama-
tok, fokozott hasliri nyomas, a megnagyobbodott
méh nyomja a végbél ereit; sziilési folyamatban zajlo
fokozott hasprés),

— statikus igénybevétel (cipekedés, body building),

— talstly (a hasliri nyomas allando jelleggel maga-
sabb, amely a végbél kornyékén érvényesiil legin-
kabb),

— mozgasszegény életmod, iildmunka, sok allas,

— 0roklott hajlam (a betegség hajlama 6roklédik, ezért
sokkal gyakrabban fordul elé azoknal, akiknek a
sziilei is szenvedtek aranyértdl), genetikai alapon
eléfordulo kotdszoveti gyengeség,

— a korral egyiitt jar a kotészovetek gyengiilése, ami
szintén segiti a betegség kialakulasat,
Altalanossagban elmondhato, hogy az aranyér-be-

tegség gyogyszeres terapidval nem gyogyithato, a ke-
zelés célja a betegséghez tarsuld tiinetek enyhitésére,
sikeres esetben megsziintetetésére iranyul. Kisebb
foktl csomok esetében ez legtobbszor elegendo is, su-
lyosabb esetekben szakorvosi segitségre van sziikség.
Az idejében elvégzett miitét igen gyakran végleges
gyogyulast, de legalabbis hosszu évekre terjedd pa-
naszmentességet eredményez. Gyakran sulyos szo-
vodményei lehetnek az aranyeres csomok kizarodasa-
nak, ez az Un. ,,aranyér krizis” (tiinetei: fajdalom, duz-
zanat, gyulladt végbéltaji erek, hdemelkedés vagy laz,
elesettség) kialakuldsa. Ilyen esetben a beteg siirgds
sebészeti ellatasa sziikséges.

A miitéti beavatkozas mellett szamos eljaras van
gyakorlatban a kdzépstlyos stadiumok kezelésére, de
ezek ismertetésére nem térnék ki. Természetesen a le-
hetéségek ismeretére sziiksége van a gyakorlod gyogy-
szerésznek is, a hozzafordul6 betegek pontos informa-

lasa miatt.

1st Degree: No Prolapse.
Just prominent blood vessels

2nd Degree: Prolapse upon bearing
dowvn but spontaneously reduced.

Az aranyér-betegség tiinetei,
felismerése, terapidaja

Az aranyér-betegség tlinetei, melyekre
gyogyszeres kezelés altal kell hatasos
megoldast talalnunk: vérzés, fajdalom,
gyulladas, kitliremkedés, eldesés

3rd Degree: Prolapse upon bearing down
and requires manual reduction.

4th Degree: Prolapsed and cannot
be manually reduced.

(prolapsus), viszketés, valadékozas,
székelési nehezitettség.

Az eddig leirtak ismeretében a hoz-
zank forduld betegeknek fontos egy
par kérdést feltenni, miel6tt gyogy-
szert javasolnank. Nem mindegy
ugyanis, hogy kiilsé vagy belso-e az
aranyér, milyen foku, netalan sulyo-

3. abra: Az aranyér-betegség 1-4 stadiumai

sabb esetben felhivjuk a figyelmet a
lehetséges kovetkezményekre és or-
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voshoz iranyitjuk. A kérdések a kovetkezokre iranyul-

hatnak a teljes diszkrécié megdrzése mellett:

— Székelési szokasok: széklet rendszeressége, véres
széklet megjelenése, vérzés észlelése, fajdalmas szé-
kelés el6fordulasa.

— Onvizsgélat sordn ismeretlen csomé vagy duzzanat
tapintasa.

— Végbéltaji viszketés, valadékozas fennallasa.

— Gyogyszerérzékenység, egyéb betegség.

— Rosszindulati daganatos betegség a csaladban (az
aranyér-betegség leggyakoribb tiinete, a vérzés,
amely mas, akar rosszindulatu betegség kisérdjelen-
sége is lehet).

Abban az esetben, ha a valaszok és az elmondott tii-
netek egyértelmiien aranyér-betegségre utalnak, fon-
tos a segitségiinket kér6 betegnek elmondani, hogy a
sz€klet rendezése elsddleges, a parhuzamosan alkal-
mazott gyogyszerkészitmények mellett. Ezt altalaban
helyes ¢€s rendszeres taplalkozassal, a folyadékbevitel
szintjének ndvelésével és testmozgassal érhetjiik el.
Keriilni kell a fliszeres ételeket, az alkohol-, kavé- ¢és
teafogyasztast. Taplalkozasi tanacsként javasolhato a
rostban gazdag diéta. Az élelmi rostok ehetdk, de nem
tudnak megemésztddni illetve felszivodni a vékony-
bélben, igy tovabb haladnak a vastagbélbe, ahol vizet
felszivva megduzzadnak. Az ajanlott napi rostbevitel
felndttek szamara napi 25-30 gramm. Minden ndvény
tartalmaz rostanyagot, azonban a székrekedés kezelé-
sének szempontjabol elényben részesitendd a vizben
oldhatatlan rostokat tartalmazé ételek fogyasztasa,
mint példaul a buzakorpa, a teljes kidrlésti kenyerek,
magvak (pl. lenmag), valamint sok gyiimdlcs és zold-
ség héja. Ezek megfeleld mennyiségli (> 2 liter) cu-
kor- és szénsavmentes folyadékbevitel mellett novelik
a széklet mennyiségét, ¢s a taplalék bélben torténd
tranzitidejét csokkentve, hozzajarulnak a székrekedés
megsziintetéséhez. Fokozott folyadékfogyasztas elma-
radasa esetén azonban a hatas éppen ellentétes lesz.

Amennyiben a megvaltoztatott taplalkozasi szoka-
sok nem hoznak eredményt, érdemes a terapidban eny-
he hashajtok, székletlagyitok alkalmazdsa. A széklet-
lagyitod hashajtok (pl. paraffinum liquidum) vizvesztés
nélkiil sikamlossa, puhava teszik a székletet. Jol hasz-
nalhatok fajdalmas székletiirités, végbél-berepedés ¢€s
aranyér esetén. Az olajos hashajtok hatasara csokken-
het a zsirban 0ldodo vitaminok felszivodasa, ezért tar-
tos alkalmazasuk keriilendd. 4 kolloidalis hashajtok
vizet megkotve alaptérfogatuknak 25-szordsére is
megduzzadhatnak. Kolloidalis hashajto hatasinak te-
kinthetok a szaritott gyiimolcsok (aszalt szilva, alma,
fiige), a szilvalekvar. Készitményként a Tamarinlax
lekvart ajanlhatjuk. Ozmotikus hashajtoként javasol-
hatjuk laktulézt tartalmazé Laevolac-Lactulose szirup
alkalmazasat. A bélfal izgatasaval hato szerek kozil
napjainkban a biszakodil tartalma (Dulcolax,
Stadalax, Laxa-git tablettak) gyogyszereket lehet ki-

emelni. Ezek elonye, hogy els6sorban a végbélben hat-

nak, alacsony dozisokkal (5-10 mg) elérhetd az erélko-

dés nélkiili rendszeres székelés.

Kombinalt osszetételii, székletlazitasra jol hasznal-
hat6 szerek koziil a Bolus laxans-t lehet megemliteni,
melynek egyik 0Osszetevdje a szennalevél-por. A
szennozidok a Tisasen tabletta hatdanyagaként szere-
pelnek, azonban ez erdsebb hashajtonak tekinthetd.
Enyhébb hatas szennalevél tea, illetve komponensként
ezt tartalmazo teakeverékek fogyasztasaval érhetd el.

Kendcesok, krémek: foként kiilsé aranyerek tiineti
kezeléséere alkalmasak. Applikatorral ellatva Kkicsit
beljebb (kb. 2-4 cm) 1évo teriiletet is kezelhetiink a
gyogyszerformaval. Alkalmazasa eldtt a végbélnyilas
kornyékét alaposan tisztitsa meg a beteg. Egyszeri
adagok max. 1 gramm.

— Aurobin kendcs 20 g. Vénykoteles! Hatoanyagai:
prednizolon-kapronat, lidokain-hidroklorid, dexpan-
tenol. Alkalmazasa napi 2-4x, legfeljebb 2 hétig.

— Doloproct végbélkrém 30 g. Vénykateles! Hatéanya-
gai: fluokortolon-pivalat, lidokain-hidroklorid. App-
likatorral ellatva. Alkalmazasa napi 2x (reggel és
este), a tiinetek enyhiilése esetén napi 1x-i alkalma-
zas is elegendd lehet, legfeljebb 2 hetes id6tartam-
ban.

— Doxiproct Plus OM kend6ces 20 g. Vénykoteles! Hato-
anyagai: kalcium-dobezilat-monohidrat, lidokain-
hidroklorid, dexametazon-acetat. Applikatorral el-
latva. Alkalmazasa rendszerint napi 2-3x, maximum
2 hétig.

— Posterisan Forte kendcs 25 g. Vénykoteles! Hato-
anyagai: hidrokortizon, inaktivalt Escherichia coli.
Applikatorral ellatva. Alkalmazasa napi 2-3x, a pa-
naszok csokkenése esetén napi 1x, maximum 3 he-
tes intervallumban, folyamatos alkalmazas esetén.

— Doxiproct OM kenécs 30 g. Hatéanyagai: kalcium-
dobezilat-monohidrat, lidokain-hidroklorid. Appli-
katorral ellatva. Alkalmazasa napi 2-3x.

— Hemorid végbélkendcs 20 g. Hatéanyagai: efedrin-
hidroklorid, prokain-hidroklorid, mentol, D-kamfor,
cickafarkolaj. Alkalmazasa: napi 3-4x babnyi meny-
nyiségli kendccsel a végbélnyilas kornyékét bekenni.

— Reparon végbélkendcs 25 g. Hatdanyaga: fenollal
inaktivalt Escherichia coli baktérium alakos elemei
¢és anyagcseretermékei. Applikatorral ellatva. Al-
kalmazasa: napi 2-3x a végbél kornyékét vékonyan
bekenni, vagy applikator segitségével borsonyi
mennyiséget a végbélbe juttatni.

— Sperti preparation H végbélkendcs 25 g. Hatéanya-
gai: Saccharomyces cerevisiae extractum (éleszto-
sejt-kivonat), Squalene exogene oleum (cdpamadjolaj).
Applikatorral ellatva. Alkalmazasa: reggel és este,
valamint minden székletiirités utan, a végbélnyilas
kornyékének alapos megtisztitdsa utan, naponta leg-
feljebb 5x.

Végbélkupok: Belso aranyerek tiineteinek kezelésére
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szolgalnak. Hatoanyag-tartalomban az azonos gyari

név alatt szerepld, elézdekben leirtakkal megegyez-

nek.

— Doloproct végbélkup 10x. Vénykételes! Alkalmaza-
sa: napi 2x1 kupot a végbélbe helyezni, folyamatos
hasznalat esetében maximum 2 hétig.

— Posterisan Forte végbélkup 10x. Vénykoteles! Al-
kalmazasa: napi 2x1 kupot a végbélbe helyezni,
megszakitas nélkiili kezelés esetén legfeljebb 3 hé-
tig.

— Hemorid végbélkup 10x. Alkalmazasa: napi 2x1 ku-
pot a végbélbe helyezni, altalaban a székletiiritést
kovetden és este, lefekvés elott.

— Reparon végbélktp 10x. Alkalmazasa: napi 1 vagy
2 kupot a végbélbe helyezni.

— Sperti preparation H végbélkup 12x. Alkalmazasa
naponta 2x, reggel ¢és este torténjen, illetve minden
sz€kletliritést kdvetden, a végbélnyilas kdrnyékének
alapos megtisztitdsa utan.

A kezeléshez rendelkezésre allnak FoNo-s készit-
mények is (Supp. ad nodum, Supp. contra nodum,
Supp. haemorrhoidale, illetve Ung. haemorrhoidale),
valamint az orvos egyedi el6iratokat is rendelhet, me-
lyeket magisztralis gyogyszerkészitést kovetden a be-
tegek szivesen alkalmaznak, személyre szabott terapia
részeként.

Per os alkalmazott készitmények: céljuk a fajdal-
mas duzzanat és vizenyd mérséklése az aranyeres cso-
mokban, vénastabilizalo hatasuk révén. Csokkentik az
érfal permeabilitasat, a vénas pangast, az érfal gyulla-
dasat és a thrombusképzodést:

— Calcium-dobezilat hatdéanyag. Vénykoteles! Napi
dozis: 0,5-2 g per os. Készitményei:

o Doxilec 500 mg,

o Doxium 500 mg kemény kapszulak;

— Flavinszarmazékok (bioflavonoidok): diozmin tar-
talmuak:

o Detralex (diozmin + heszperidin) 500 mg filmtab-
letta. Aranyeres roham esetén az elsé 4 napon
keresztiil napi 6 tabletta (2 x 3 tabletta), majd to-
vabbi 3 napon keresztiil napi 4 tabletta (2 x 2 tab-
letta), étkezés kozben bevéve.

o Venotec 600 mg, Dio-PP 600 mg filmtablettak:
aranyeres roham esetén 4 napon keresztiil napi 3
tabletta, majd tovabbi harom napon keresztiil na-
ponta 2 tabletta, étkezés kozben.

Az eddigiekbdl kitlinik, hogy igen széleskori
gyogyszerkincs all rendelkezésre az aranyér-betegség-
hez tarsul¢ tiinetek kezelésére, azonban szamos beteg-
elbeszélés alapjan megallapithatd, hogy hatasossaguk
egyénenként nagy valtozatossagot mutat. A hatasta-
lansag helytelen alkalmazasbol is eredhet, ezért a
gyogyszerész felkésziiltségének a készitmények isme-
retén tal a helyes alkalmazasra is ki kell terjednie, a
sikeres terapia elérésének érdekében.
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Cooperative European Medicines
Development Course

PharmaTrain
MASTERING MEDICINES DEVELOPMENT

European Curricula
for Global Expertize

A nemzetkozi gydgyszerfejlesztési szakiranyu tovabbképzés 3. tanfolyama
2015 szeptemberében indul Budapesten
a Semmelweis Egyetemen
Cooperative European Medicine Development Course (CEMDC)
A jelen és a jové farma-menedzserei részére

A komplex program egyes moduljai 6ndlld tovdbbképzési egységként is Idtogathatok.
Tovabbi részletek megtaladlhaték a CEMDC honlapjan: http://cemdc.eu

A tanfolyam célja olyan szakemberek képzése, akik képesek attekinteni a gydgyszerfejlesztés
komplex folyamatat a molekulatél a gydgyszer piacig és az egészséguigyi felhasznalasig, illetve akik
e tudast eredményesen tudjak alkalmazni nagy és kicsi, innovativ és generikus cégekben, tovabba
gyogyszer szabalyozasi, egészségiigyi tudomanyos és biztositasi munkakorokben.

Oktatds: A szakiranyu tovabbképzést a Semmelweis Egyetemen m(ikédd CEMDC szervezi. A CEMDC
tiz egyetem regionalis oktatéi hal6zata mely a PharmaTrain altal kidolgozott, nemzetkdzileg harmo-
nizalt, moduldris oktatasi tervet és min6ségi el6irdsokat koveti. A nyert diploma nemzetkozi elfo-
gadottsaggal rendelkezik. A gyogyszeripar és az egészségligy igényeit egyarant kielégité oktatasi
programot vezet6 akadémiai és ipari szakért6k allitottak 6ssze. Az oktatdk nemzetkozileg elismert
hazai és kiilfoldi szakemberek. A CEMDC PharmaTrain Center of Excellence akkreditaciéval nemzetko-
zi rendelkezik. A diploma

Az oktatds moduldris felépitésii. Mindegyik modul 4 napig tart és vizsgdaval fejezédik be. Féléven-
ként 2 modul keriil megrendezésre. A tanfolyam 8 modulbdl épiil fel, 4 félévre terjed ki, és atfogd
diploma zérévizsgaval és szakdolgozat megvédésével fejezédik be. A tanfolyam 2 évenként kerdil
megrendezésre.

Jelentkezés feltétele: orvosi, vagy gyoégyszerészi, vagy mesterfoku természettudomanyi képzettség,
illetve egyéb felséfoku végzettség.
Az oktatds nyelve angol, a részvételhez megfelel6 angol tudas szlikséges.

Részvételi dij:

* 360 000 HUF/félév a teljes kurzus elvégzése esetén

* 240000 HUF/ modul, amennyiben csak egyes modulokra jelentkezik a hallgaté
* Diploma zarévizsga dija: 150 000 HUF

A részvételi dij befizetése félévenként torténik.

Kapcsolattarté/szakfelel6s: Dr. Kerpel-Fronius Sdndor, cim: 1089 Budapest, Nagyvarad tér 4, tel./fax:
(1) 210-4416, (1) 210 4412, email: cemdc@cemdc.eu,

Jelentkezés maddja: honlaprél letolthetd jelentkezési lapon. (Kapcsolattartd: Lendvay Judit, tel: 30-
4757366, email: lendvay@cemdc.eu)

A jelentkezés hatarideje: 2015. augusztus 31. Az elsé modulra 2015. szeptember 24-27 kdzott kerdl
ksor. A tovabbi modulok tervezett idépontjai a honlapon megtalalhaték.




Tisztelt Kollégand / Kolléga!

Orémmel tajékoztatjuk, hogy a Magyar Gy6gyszerésztudomanyi Tarsasag Gyogyszertechnoldgiai Szakosztalya
és Gyogyszeripari Szervezete kdz0s szervezésében kertl sor a

Gyadgyszertechnologiai és Ipari Gyogyszerészeti Konferencia 2015
megrendezésére.

2015. oktober 15-17.

A rendezvény helyszine: Siofok, Hotel Azur****

A rendezvény tovabbképz6 programja minél szélesebb szakmai kor érdekl6désének szeretne megfelelni, igy a
gyogyszertechnoldgia és ipari gydgyszerészet Uj eredményei mellett foglalkozni kivan tébbek kdzott a kutatas,
fejlesztés, gyartas, engedélyezés, ellatas és oktatas feladataival.
A konferencia elnékei:
Antal Istvdn a Gydgyszertechnoldgiai Szakosztdly elndke
Ddvid Addm a Gydgyszeripari Szervezet elnéke
A SzervezoObizottsag tarselnokei:
Hajda Mdria
Kovdcs Kristof
Plenaris el6adasok:
— Greiner Istvdn (Richter Gedeon Nyrt.): Eredeti gydgyszerkutatas Magyarorszagon
— Gyetvai Béla (Alpha-Vet Allatgydgydszati Kft.): Allatgydgyaszati készitmények fejlesztése és fejlesztésének
sajatossagai
— Halmos Gdbor (Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomdnyi Centrum, Biofarmdcia Tanszék): Modern
biofarmacia és aktiv targeting az onkolégiaban
— llku Livia (Magyarorszdgi Gydgyszergydrtdk Orszdgos Szdvetsége): Hamis gydgyszer, illegélis forgalmazas, vagy
valami mas? Az eurdpai és a hazai tapasztaldsok és tennivaldk.
— Kerpel Fronius Sdndor (Semmelweis Egyetem Farmakolégiai és Farmakoterdpids Intézet): Biohasonlé monoklondlis
antitestek alkalmazasanak klinikai farmakolégiai szempontjai
— Pdlfiné Godts Herta (Richter Gedeon Nyrt.): Az Orosz gydgyszertorvény valtozasai
— Pozsgay Csilla (Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet): 2015. marciustdl miikddik az OGYEI.
Uj trendek, dj iranyok!
— Sz6ke Csaba (TEVA Zrt.): Uj trendek és kihivasok a steril gyogyszergyartasban.
— Mdrkus Sarolta (Egis Zrt.): A gydgyszerfejlesztés kihivasai napjainkban
A felkérésre megtartott plenaris eléadasokon kiviil 15 perc id6tartamu el6adasok bejelentésére is lehet6ség van.
Varjuk a kollégak poszter jelentkezéseit is, a poszterekre vonatkozd technikai informaciok a rendezvény honlap
oldalan részletesen olvashatok.

A konferencia 18 tovabbképzési pontot igazol azoknak a kollégaknak, akik erre 500 Ft-os regisztracios jelentkezés
ellenében igényt tartanak.

A konferencia jelentkezési hatarideje, valamint az el6addsok és poszterek bejelentésének hatdrideje

2015. szeptember 4.

A rovid Osszefoglaldkat 2015. szeptember 4-ig a rendezvény honlapjan talalhaté formatumban elkészitve

kérjuk elkildeni.

Részvételi dij:

- MGYT tagoknak 68.500 Ft + AFA/f6 kétagyas elhelyezés esetén.

— Nem MGYT tagoknak: 74 500 Ft +AFA kétagyas elhelyezés esetén.

- Egyagyas felar: 12 100 Ft + &fa/fé

— Napijegy (amely tartartalmazza az aznapi tudomdanyos programon val6 részvételt, a programfiizetet, az aznapi
ebédet és egy kavésziinetet):

MGYT tag
okt. 15. és okt. 17. 15 000 Ft + afa
okt. 16. 20 000 Ft + afa
Nem MGYT tag
okt. 15. és okt. 17. 20 000 Ft + afa
okt. 16. 25000 Ft + afa

Regisztracio: A www.mgyt.hu honlapon taldlhaté jelentkezési lap kitoltésével és az MGYT Titkdrsdgara
keljuttatésa’wal, vagy on-line regisztraciéval is lehetséges.
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GYOGYSZER ENGEDELYEZ(TET)ES

napjainkban

Hidnypotld szakkonyv sziletett az MGYT kiadaséban, a Gyogyszerészet
szerkesztéségének gondozésdban és a Richter Gedeon Nyrt.
tdmogataséval. A 21 fejezetbdl &llo konyv, melyet 26 szerzd jegyez,
széleskor(l és naprakész ismereteket nyujt a gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyezésének szertedgazd tertletérdl. Szakmai alapul szolgél
a szakvizsgéra készil6 gyogyszerészeknek és ajanlhatd minden, e terilet
irant érdekl6dé kollégénak.

Laszlovszky Istvén - Pélfiné Godts Herta: GYOGYSZER ENGEDELYEZ(TET)ES napjainkban « Kiadja: MGYT
Felel6s kiado: Prof. Szoké Eva « Ar: 6500 Ft + &fa (5% = 325 Ft) < Postakoltség: 1215 Ft (ajanlva)

MEGRENDELES

Alulirott, megrendelem a Magyar Gyégyszerésztudomanyi Tarsasagtol
Laszlovszky Istvdn - Pdlfiné Goots Herta: Gyogyszer engedélyez(tet)és napjainkban
c. szakkonyvet (melynek ara 6 500 Ft +5% afa + postakoltség).

Megrendelt példanyszam: ...... darab

A konyve(ke)t a megrendelt példanyszamban az alabbi névre és cimre kérem postazni:

Datum: 2015. ............... ho ...nap

A megrendelést a Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag (1085 Bp. Gyulai Pal u. 16.) cimére
postan, e-mailben: tagdij@amgyt.hu vagy a (06-1) 266-9433 fax szamra kérjuk visszakuldeni.

alairas
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Az egészségmiiveltség aktualitasai I1.

Polonkai Kata, Doczy Veronika, Hanko Baldzs

Bevezetés

Jelen dolgozat egy két részbdl allo kozlemény masodik
része. Az els rész célja az egészségmiiveltség (health
literacy) fogalmanak, és az azt befolyasold tényezok-
nek a bemutatasa, a beteg-egylittmiikddéssel valo 6sz-
szefliggésének vizsgalata volt, valamint annak 6ssze-
foglaldsa, hogy milyen egészségmiiveltséget felmérd
eszkdzok hasznalata jellemzd a tudomanyos kutatasok
soran.! A masodik részben felhivjuk a figyelmet az
egészségmiveltség jelentoségére, kiemelve a kronikus
megbetegedéseket, valamint sorra vessziik, hogy mi-
lyen eszkozok allhatnak rendelkezésiinkre az egész-
ségmiiveltség felmérésére, fejlesztésére a mindennapi
gyakorlatban, kiilonds tekintettel a gyogyszerészekre.

Az egészségmiiveltség jelentosége a kronikus
megbetegedések kapcsan

Az egészségmiveltséget és beteg-egylittmiikodeést
elemz6 vizsgalatok, nagyrészt kronikus betegségek
kapcsan folynak, hiszen ezek azok a betegségek, ame-
lyek hosszu ideig fennallnak. Tovabba ezek a betegsé-
gek jelentik a legnagyobb terhet az 4llamnak, a finan-
szirozonak, valamint a betegeknek, és jelentdsen csok-
kentik az egészségben megélt életévek szdmat is. Az
Europai Unid orszagaiban a 15 év feletti lakossag
csaknem negyede all tartos kezelés alatt valamilyen
kronikus megbetegedés miatt [1]. Ezekben a kronikus
betegségekben fontos szerepe lehet az egészségmii-
veltségnek, a betegek ismereteit, adherencigjat, vala-
mint a betegség kimenetelét tekintve.

Gyakori kronikus betegség a cukorbetegség. A be-
teg kiterjedt tudassal kell, hogy rendelkezzen a beteg-
ségével kapcsolatban, hiszen a diabétesz karbantartasa
nem kis feladat. Szdmtalan dologra kell figyelni: az ét-
kezési szokasokat a diéta eldirdsai szerint kell alakita-
ni, Osszetett gyogyszerelési rendet kell betartani, fo-
lyamatosan sziikséges a vércukorszint ellendrzése, fi-
gyelni kell a labapolasra és rendszeresen részt kell
venni szemvizsgalaton. A szdmolasi képességek nél-
kiilozhetetlenek, hiszen a szénhidratbevitel mennyisé-
ge korlatozott, amelyet megfelelden el kell osztani a
napi étkezésekre, ¢és ehhez kell igazitani a beadott in-

'I. rész: Gyogyszerészet 59 337-341 (2015)

zulinegységeket. A betegnek tudnia kell, mikor vette
be az oralis antidiabetikumot, vagy mikor adta be ma-
ganak az inzulint. Az étkezések idépontjat is annak
megfeleléen kell igazitani, tovabba a vércukorszintet
is mérni kell és az optimalis tartomanyban tartani.
Fontos, hogy a beteg megértse: a nem megfeleléen
karbantartott cukorbetegség hosszu tavon sulyos szo-
voédmeényekkel jarhat (pl. diabéteszes 1ab szindréma,
szivinfarktus, retinopatia, vesekarosodas, neuropatia
stb.). Egy tanulmdny szerint, bar az egészségmiivelt-
ség ¢és az adherencia, illetve az egészségmuveltség és
az optimalis hemoglobin Alc (HbAlc) érték kozott
nem talaltak kozvetlen Osszefliggést, ugyanakkor az
egészségmiveltség a betegséggel kapcsolatos ismere-
teken keresztiil pozitivan befolyasolta a HbAlc-t [2].
Megallapithato tehat, hogy a diabétesz széleskori is-
mereteket igényel, fontos a betegedukacio. Az infor-
maciokat a beteg egészségmiiveltségének figyelembe-
vételével érdemes atadni.

Asztmaban is fontos lehet a megfelelo egészségmii-
veltség: az inhalacios technikak elsajatitasa nélkiil
nem lesz sikeres a terdpia. Az asztmasok korében fo-
lyo vizsgalatok altalaban 0Osszefliggést mutatnak az
egészségmuveltség €és a beteg-egytittmikodés kozott.
Federman és mtsai bar kifejezetten az adherenciat
nem vizsgaltdk, de megallapitottak, hogy a betegség-
gel, valamint a gyogyszereléssel kapcsolatos tévhitek,
illetve téves meggy6zddesek, aggodalmak egyértelmii
Osszefliggést mutatnak az egészségmuveltséggel [3].
Mivel ezek a gydgyszeres non-adherencia {6 okainak
szamitanak, az alacsony egészségmiiveltség kdzvetett
modon nagyobb eséllyel hajlamosit non-adherenciara.
Mas vizsgalatok, ahol mar konkrét adherencia vizsga-
latok is torténtek, szintén kimutattak gyengébb [4], il-
letve erdsebb [5] kapcsolatot az egészségmiiveltség és
a beteg-egylittmiikddés kozott. Az egészségmiiveltség
és az inhalaciés technikak helyes hasznalata is erds
Osszefliggést mutatott [5].

A kilonbozd sziv-érrendszeri betegségek korében
is rendelkeziink tanulméanyokkal. A thromboembolias
események megeldzésére ¢€s kezelésére hasznalt
warfarin terapianal mindenképp fontos, hogy a beteg-
séggel, illetve a gydgyszerrel kapcsolatos tudas meg-
felel6 legyen, mivel a hatdanyagot sziik terapids index
jellemzi. A kezelés mellékhatasa életveszélyes vérzés
is lehet. Mindezek mellett étel- és gyogyszer-interak-
ciok kialakulasaval is szamolni kell. Gyakran valtozik
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az adagolés is a megfeleld célérték és az éppen aktud-
lis INR fiiggvényében. Mindezen felsorolt tényezdk fi-
gyelembe vétele utan 1ényeges lehet a beteg egészség-
miveltsége. A vizsgalatok eredményei szerint a kelld
adherenciat itt leginkabb a beteg ismeretei befolyasol-
jak. A beteg ismeretei és az egészségmiiveltség kozott
tobb alkalommal is Osszefiiggést talaltak [6, 7]. A be-
teg ismeretein keresztiil az egészségmiiveltségnek igy
kozvetett hatasa lehet az adherenciara. Az egészség-
miveltség kozvetlen hatasat is kimutattak a beteg tera-
pias céltartomanyban toltott idejére [6].

Szivelégtelenség esetén altalaban egyszerre tobb
gyogyszer  alkalmazasa  sziikséges  (digitalisz
glikozidok, diuretikumok, ACE-gatlok, béta blokko-
16k stb.), valamint sok egyéb tényezdre is figyelni kell:
a sobevitel korlatozasa, életmoddbeli valtozasok, a test-
tomeg rendszeres mérése, ami az esetleges felgyililem-
lett folyadékot jelzi. A betegnek tisztaban kell lenni
azzal, hogy melyik gyodgyszerét mire szedi, valamint
milyen mellékhatasai lehetnek, hogy azok jelentkezé-
sekor még idoben kozbe lehessen avatkozni. A non-
adherencia konnyen vezethet a tiinetek fellango-
lasdhoz, korhdzi é&poldshoz, valamint fokozhatja a
mortalitast is. Ezért is Iényegesek a beteg ismeretei,
melyek — ahogy a kutatdsokbol is kideriil — osszefiig-
gésben allnak az egészségmiveltséggel [8]. SOt a
gyogyszeres adherencia és az egészségmuveltség ko-
z0tt 1s talaltak kapcsolatot [9]. Viszont az dngondosko-
das terén, ami a gyogyszerelésen kiviili egyéb életmo-
dot érintd tevékenységeket vizsgalta, nem volt Ossze-
fliggés az egészségmiiveltséggel. Az dngondoskodast
inkabb az onellatas képessége hatarozta meg [8]. Ez
foleg id6seknél vagy mozgéskorlatozottaknal lehet
fontos. Hidba rendelkezik a beteg megfelelé egészség-
miveltséggel, ha képtelen ellatni magat a mindenna-
pokban.

Egyéb sziv-érrendszeri betegségekben is folynak
egészségmiiveltség vizsgalatok. McNaughton és mtsai
egy magas veérnyomasban és koronaria betegségben
szenvedd betegek korében végzett kutatds soran meg-
allapitottak bizonyos Osszefiiggéseket. Az egészség-
miveltség dsszefliggésbe volt hozhato az dnbevallason
alapulé adherenciaval és a célértéken tartott vérnyo-
masértékekkel. Ugyanakkor a gyogyszerkivaltasi ada-
tokbdl szdrmazd beteg-egylittmiikodési jellemzdk
alapjan ezt mar nem lehetett elmondani [10]. Koronaria
betegségben, magasvérnyomasban, cukorbetegségben
¢és hiperlipidémidban szenvedd betegeket egyiitt vizs-
galva is volt bizonyos foku kapcsolat a beteg-egyiitt-
mikoddés és az egészségmiveltség kozott [11].

A mentalis betegségekben (mint példaul a depresz-
szi6 és a szorongas) szenvedok specialis helyzetben
vannak, mivel talan ezekkel a betegségekkel kapcso-
latban a leggyakoribbak az eléitéletek, és ezeket a be-
tegeket érintheti leginkabb a stigmatizalds. A depresz-
szi6 a kronikus megbetegedések, mint példaul a dia-

bétesz gyakori velejardja. A diabéteszes betegeknél a
depresszi6 ronthatja a betegség kimenetelét, megnoéhet
a komplikaciok gyakorisaga, ezért a depresszid keze-
lése és a kielégitd adherencia az antidepresszansok
szedésénél kiemelten fontos. Ezen okbol vizsgaltak az
Egyesiilt Allamokban a diabéteszes betegek antidep-
resszans gyogyszerre vonatkozd adherencigjat, meég-
hozza 4 csoportot alkotva: elsddleges non-adherencia
(egyszer sem valtotta ki), korai non-adherencia (kival-
totta egyszer, utana tobbet nem), 180 napos non-
perzisztencia, 360 napos non-perzisztencia ¢és kielégi-
té perzisztencia. A vizsgalat az egészségmuveltséggel
Osszefliggésbe hozta a korai adherenciat és a 180 na-
pos perzisztenciat, viszont az Osszefiiggés nem allt
fenn az elsddleges adherencia és a 360 napos
perzisztencia kdzott. A kiilonboz6 etnikumhoz tartozo
betegcsoportok (afro-amerikai, azsiai, latin, kevert,
egyéb) adherencigja pedig joval elmaradt a nem ki-
sebbséghez tartozok adherencidjatol [12].

Egy szisztematikus irodalomelemzés az egészség-
miiveltség €s a szorongdsos korképek vizsgalatara ira-
nyult, ebben 12 cikket emeltek ki, amely megallapitot-
ta, hogy Osszefiiggés van az egészségmiuveltség és a
betegek tudatossaga kozott. Tiz cikk azt talalta, hogy
az egészségmiiveltség ¢és a segitségkérd magatartas
kozott is van pozitiv kapesolat [13].

Gydogyszerészek helye az egészségmiiveltség
névelésében

A beteg szamara a gyogyszerész jelenti az utols¢ lanc-
szemet az egészségligyi ellatasban a gyogyszerhasz-
nalat elétt, hogy megbizhat6 téjékoztatast kapjon. A
gyogyszerészeknek pedig itt van lehetdségilik meggyod-
zOdni arrdl, hogy a beteg megértette-e az instrukcio-
kat. Rdadasul, ha a beteg OTC készitményt valt ki, az
orvossal nagyon gyakran nem torténik elétte egyezte-
tés, igy csak a gyogyszerésztdl kapott informaciora ta-
maszkodhat.

Az egészségmiiveltség felmérése a gyogyszertarban

[14]

Vannak technikak, amelyekkel gyorsan, akar a gyogy-
szertarban is felmérhetjiik az egészségmiiveltséget, il-
letve a gyogyszerszedéssel kapcsolatos tudast, és an-
nak megfeleléen adhatjuk at a sziikséges informaciot a
betegnek.

Mivel a kutatasok azt mutatjak, hogy az egészség-
igyi szakemberek szamara az alacsony egészségmii-
veltség azonositdsa nem konnyi feladat, és inkabb tal-
becsiilik azt, ezért nem art néhany céliranyos, altala-
nos kérdést feltenni. ,,Milyen gyakran kell segitséget
kérnie valakitél az orvosi témaju dokumentumok (pl.:
betegtajékoztato) elolvasasahoz? Mennyire érzi magat
magabiztosnak, amikor orvosi iratokat kell kitoltenie?



420

GYOGYSZERESZET

2015. jilius

Milyen gyakran okoz problémat, hogy tadjékozddjon az
egészségi allapotarol, mert nem tudja értelmezni a le-
irt informacidkat? Mennyire érzi nehéznek, hogy
megértse, amit az orvosa mond dnnek az egészségi al-
lapotarol?” A zart kérdések, mint az ,,El tudja ezt ol-
vasni?” vagy a ,,Megértette, amit most elmondtam on-
nek?” keriilendéek, mert a beteg esetleg kellemetleniil
érezheti magat.

A kutatasok soran leggyakrabban hasznalt teljesit-
ményalapt  kérddivek (TOFHLA, NVS, REALM,
BRIEF, HLS-EU-Q47) hasznalata, bar a mindennapi
gyakorlatban is szdba johet, alkalmazasuk korlatokba
itkozhet. Hosszabb 1d6t vesznek igénybe, vizsgaszitu-
aciot teremtenek és a betegek diszkomfort érzetét no-
velhetik, valamint nem minden esetben adnak pontos
eredményt.

Erdemes az adott gyogyszerrel kapcsolatos alapve-
t6 tudasszintet is felmérni, mivel az — mint ahogy mar
az elsd részben is emlitettiik — Osszefiiggésbe hozhato
az egészségmiiveltséggel, annak mintegy kdvetkezmé-
nyeként jelenik meg. Az Indian Health Service (IHS)
modell 3 nyitott kérdéssel vizsgalja a beteg alapvetd
tajékozottsagat: ,,Mit mondott az orvosa onnek, mi-
lyen betegségre kell ezt a gyogyszert szednie? Hogyan
kell ezt a gyogyszert szednie? Milyen hatast varhat a
gyogyszertol?”

A beteg korabol, végzettségébdl, szocialis helyzeté-
bdl (ha rendelkeziink informacidval ezekrdl) is levon-
hatéak kovetkeztetések, mivel azok is szoros Ossze-
fliggést mutatnak az egészségmiuiveltséggel.

Kommunikdcio a beteggel

A félreértések elkeriilése végett els6dleges és egyben
nélkiilozhetetlen minimalis kovetelmény a megfeleld
szobeli kommunikacié mind az orvos, mind a gyogy-
szerész rész€rél. Ennek soran kelld figyelmet kell for-
ditani a laikus szamara is érthetd nyelvezet hasznala-
tara, €s a betegek batoritasara, motivalasara. Meg kell
prébalni a beteggel megértetni, hogy miért fontos az
egylittmikodése. Amelyik utasitast lehetséges, azt a
gyakorlatban is célszerti demonstralni. S6t miutan a
beteg megkapta a sziikséges instrukciokat, érdemes
megkérni, hogy mondja vissza a hallottakat, illetve
mutassa be a latottakat. Igy megbizonyosodhatunk ar-
rol, hogy az informacid célba ért, és a beteg mindent
megértett. (Az irodalomban ezt nevezik ,,teach back”
technikanak.) Tegyiik fel a kérdést a betegiinknek:
,Ha el kellene magyardznia otthon a férjének, hogyan
kell ezt a gydgyszert hasznalnia, mit mondana neki?”
Ha kérdeziink, inkabb specifikus kérdéseket hasznal-
junk, mint ,,Ha az INR értéke tul magas, akkor milyen
mellékhatasok jelentkezhetnek?” és keriiljiik a tul al-
talanos kérdéseket, mint pl. ,,Meg tudnd ismételni,
amit az el6bb elmondtam 6nnek a gyogyszerelésérol?”
Egy megfigyeléses vizsgalatban a ,teach-back™ tech-

nikat hasznalva a betegek 92%-anak a HbAlc értékét
sikeriilt a hatarérték alatt tartani, szemben a kontroll-
csoport 55%-aval. [14]

Az ,,Ask Me 3” mddszer harom kérdést foglal ma-
gaban, amit a betegnek érdemes megkérdeznie maga-
tol, az egészségligyi szakemberrel valo kommunikacio
soran. ,,Mi a f6 problémam? Mit kell tennem? Miért
fontos, hogy ezt megtegyem?” Ezekre a kérdésekre
fontos, hogy valaszt kapjon a beteg az orvosatdl, illet-
ve gyogyszerészeEtdl, igy novelve a személyes motiva-
cigjat a terdpia soran [14].

Az egészségmiiveltséget megcélzo kiillonbozo inter-
vencidk soran gyakori még példaul az illusztralt
gyogyszeres kartyak hasznalata [15, 16], amelyek a le-
het6 legegyszeriibb formaban tartalmazzak a lényeges
informaciokat a szedett gyogyszerekrdl. Tovabba sok-
szor alkalmazzak a szines, konnyen érthetd és szemlé-
letes betegtajékoztatd filizeteket és videokat is [17].
Ezek az eszkozok hatékony kiegészitdi lehetnek az or-
vosok altal adott szobeli tajékoztatasnak. Megkonnyi-
tik a megértést a betegek szamadra, valamint id6t spo-
rolhatnak az orvosoknak, gyogyszerészeknek is,
ugyanakkor nem helyettesitik a megfeleld szobeli fel-
vilagositast.

Forma4jat tekintve a leghatékonyabb a szobeli és az
irdsos tajékoztatas egyiittes alkalmazdsa, mind az
eredményességet, mind a betegek véleményét tekint-
ve. Nem feltétleniil gondolnank, de a magasabb szin-
ten olvasoé és magasabb tarsadalmi-gazdasagi rétegek-
bdl kikeriild betegek is jobban preferaljak a roévid,
egyszerl, szines irott tajékoztatokat [18].

A vizsgalatokbol azt tudjuk lesziirni, hogy érdemes
megfontolni a kiilonb6zo intervenciok igénybe vételét
a betegoktatasban, és kiemelten odafigyelni az ala-
csony egészségmiiveltségli betegekre.

Osszefoglalis

A fentiek alapjan fontos kiemelni, hogy az orvosnak
és a gyogyszerésznek nemcsak abban van hatalmas fe-
leléssége, hogy a megfeleld gyogyszert biztositsa a be-
tegnek, hanem abban is, hogy ugy t4jékoztassa 6t a
betegségérdl, a kapott készitményrdl, az ¢letmodjaval
kapcsolatos teenddirdl, hogy az alapvetd informaciok
célba érjenek. A beteg tisztdban legyen a miértekkel,
és ezaltal legyen motivacioja az egyiittmikodésre. Lé-
nyeges, hogy azon feliil, hogy a beteg kezébe adjuk a
gyogyszert, mint a gyogyitas eszkozét, fel tudjuk mér-
ni az egészségmiiveltségének szintjét és annak megfe-
leléen biztositsunk mellé informaciot is, hogy ennek
kovetkezménye a helyes és eredményes gyodgyszer-
hasznalatban nyilvanuljon meg.
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Poronkar K., Doczy V., HaANkO B.:Actualities
of health literacy II.

The paper is (Part 1. and Part Il.) a comprehensive summary
on health literacy. Which aims to introduce health literacy,
its influencing factors, and effects on patient adherence. The
summary also highlights the main tools used in health literacy
surveys. The impact of health literacy is growing worldwide
also in Europe. The inadequate health literacy has negative
impact on patient adherence.

Semmelweis Egyetem, Egyetemi Gyogyszertar Gyogyszeriigyi Szervezési Intézet,
Budapest, Hogyes E. u. 7-9. — 1092

Ezuton szeretnénk felhivni kollégdink szives figyelmét,
hogy a Nemzetkozi Gydgyszerésztorténeti Tarsasdg
(ISHP-IGGP) és a Nemzetkozi Gyodgyszerésztorténe-
ti Akadémia (AIHP) az idén immar 42. alkalommal
rendezi meg a Nemzetkozi Gydgyszerésztorténeti
Kongresszust, amely a gydgyszerésztorténet és a ro-
kon szakteriiletek muvel6inek legjelentésebb nem-
zetkozi féruma. A kongresszus hazigazddja ezuttal
Torokorszég, a rendezvényre Isztambulban keril sor
2015. szeptember 8. és 11. kozott. A helyszinre valé
tekintettel a kongresszus kdzponti témajaul a gydégy-
szerészeti, gydgyitdi ismeretek kelet és nyugat kozotti
atadasat valaszottak.

A kongresszuson lehetéség van rovid eléadasok
megtartasara és poszterek bemutatdsara. A kongresz-
szus honlapja a www.42ichp.org cimen érhet6 el, és
megtaldlhatok rajta a jelentkezéssel, ill. az eléadasok és
poszterek 6sszefoglaléinak bekiildésével és a program-
mal kapcsolatos alapvet6 informacidk. A konferencia
tudomanyos programjat tarsasagi programok és fakul-

ktatl’v kirandulasok, mizeumi latogatasok egészitik ki.
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Drogproblémak VI.
wDrogok és biinozés”

Bayer Istvan

Televizio miisorokban sokszor esik szo ,,meséld cég-
tablakrol”. A drogproblémdk kozott is akad egy mesé-
16 cégtabla, az ENSZ bécsi kabitdszer hivatalanak a
cime: a ,,United Nations Office on Drugs and Crime”.
Ez a ,,cégtabla” mesél ugyanis az egyik legsulyosabb
,drogproblémarol”, a drogok és a biindzés téves ,,0sz-
szehazasitasarol”.

Hogyan jott létre a drogok és a biinozés
,,O0sszehazasitasa”?

A kovetkezd bekezdésekben megprobdlom ,,madartav-
latbol”, részletek melldzésével — és ezzel a szubjektivi-
tas kockazatat is vallalva — felvazolni azt a folyamatot,
ami ehhez az ,,0sszehazasitashoz” vezetett.

A kezdetet, az els6 1épést a United Nations Fund for
Drug Abuse Control (UNFDAC) elnevezéssel 1étreho-
zott Oonkéntes alapitvany jelenti. Az ENSZ ennek az
alapitvanynak, a donor kormanyok onkéntes adoma-
nyainak kdszonheti, hogy pénzhez jutott, bécsi hivata-
lanak ma mar tobb mint 250 munkatarsa van ¢s tobb
mint két tucat kihelyezett irodat tud fenntartani.

A masodik Iépést az jelentette, hogy a donor orsza-
gok adomanyaikat ,,pantlikaztak”. Ez az adomanyok
korlatozasat jelentette, mivel a donor orszagok tobbsé-
ge csak az illegdlis termesztés, illegalis eléallitds és il-
legalis kereskedelem elleni akciokra volt hajlando
pénzt adni. (Norvégia tekinthetd a csaknem egyediili
kivételnek, ennek az orszagnak a kormanya ugyanis —
éppen forditva — azt nem engedte meg, hogy adoma-
nyait az ENSZ ezekre a célokra hasznalja fel.) Ez a
korlatozas tévutra vezetést jelentett, ez volt az egyik
legfontosabb eleme azoknak a lépéseknek, melyek a
nemzetkozi kabitoszer-ellenérzési rendszer bilindzés
elleni akcioprogramma alakitasdhoz vezettek.

A Népszovetség idején a nemzetkozi egyezmények
eléirasainak a végrehajtasat a kormanyok — koztiik el-
sOsorban a gyarmattarté kormanyok — finansziroztak.
A 1II. Vilaghaboru és az ENSZ megalakulasa utan sor-
ra szabadultak fel a gyarmatok, latvanyosan megemel-
kedett a kormanyok szdma, és az 0j fliggetlen allamok
jelentds része nehezen — vagy egyaltalan nem — tudta
ezt finanszirozni. Ezek a fejlédé orszagok csak az
ENSZ alapitvanytdl kapott pénzbdl tudtak a kabitod-
szer-egyezmények egyre bonyolultabb és koltségesebb
eléirdsainak — legaldbb latszolag — megfelelni. Tudok
olyan orszagrél, ahol a kabitdszer-ellendrzéssel kap-

csolatos kiadasok 90%-at az ENSZ adomanybdl fe-
dezték. Ez a helyzet — kdzvetve — ndvelte a pénzeket
adomanyoz6 donor orszagok befolyasat. Példaul tanu-
ja voltam annak, hogy az ENSZ Kabitoszer Bizottsa-
gaban a fejlédé orszagok kormanyai sokszor szavaz-
tak meg a donor orszagok olyan ,,a drog tiltott gyii-
molcs” célzatu javaslatait, melyekkel nem is értettek
egyet, vagy amelyeket nem is tudtak végrehajtani.

A harmadik 1épést az ENSZ bécsi hivatala tette
meg, amikor szokincsébdl torolte az ablizus, a vissza-
¢élés kifejezést. Ezt azzal indokolta, hogy mind tudo-
manyos, mind jogi szempontbol bizonytalan, hogy mit
tekintiink abuzusnak. Mar t6bb alkalommal felhivtam
a figyelmet arra, hogy ez igaz, de ennél sokkal fonto-
sabb az, hogy mégis csak a visszaélések jelentik az
»igazi drogproblémat”; ha nem lennének visszaélések,
akkor nem lenne sem illegalis gyartas, sem illegalis
kereskedelem.!

Az ENSZ bécsi hivatala ezzel a 1épéssel a vissza-
¢lések problémajat a szOnyeg ala soporte és azota az il-
legalis pszichoaktiv anyagok létezését tekinti az ,,iga-
zi” drogproblémanak, melyet a biinézés ellen folyta-
tott droghaboruval lehet megoldani.

Negyedik 1épésnek lehet tekinteni azt, hogy latva-
nyosan megemelkedett az illegalisan termesztett, eld-
allitott és terjesztett drogok aranya. A kannabisznak, a
heroinnak vagy az LSD-nek nem létezett elfogadott
gyogyaszati, tehat ,legdlis” haszndlata, és a kokain
vagy az amfetamin gyogyaszati hasznalata csaknem
jelentéktelenné valt az illegalis forgalomhoz viszonyit-
va. A gyoégyaszati hasznalat aranyanak a csokkenése
azzal a kovetkezménnyel is jart, hogy (1) megszakadt
a kabitoszer-ellendérzés és gyogyszerellendrzés kozotti
— a II. Vilaghabort el6tt szamos orszagban, példaul
Magyarorszagon is — jol miikodo kapcesolat, és (2) egy-
re kevesebben tekintették a ,,drogproblémat” koz-
egészségiligyi problémanak. A ,,drogprobléma” egyre
inkabb politikai problémava alakult. Ennek kovetkez-
tében az ENSZ Kabitdszer Bizottsagaban atalakultak
a delegéciok és szdmos orszag levaltotta a delegaciot

! Szendrei Kdalman professzor tavaly emlitést tett arrol, hogy az
1989-ben megjelent kdnyvemnek, az elsé magyar drogkdnyvnek,
mottdja az volt, hogy ,,A probléma nem a drog, hanem az ember”.
Némi tulzassal azt merem allitani, hogy az abuzus kifejezés
kihagyasa ennek az axidmanak a forditottjat jelenti, azt iizeni,
hogy az emberekkel nem kell torédni, a ,,drogproblémat” csak az
illegalis drogok ,,létezése” jelenti.
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vezetd egészségligyi szakembereket (foként a gyogy-
szerellenérzéshez is értd gyogyszerészeket), és a dele-
gaciovezetdk kozott egyre tobb lett a politikus.

A drogok és a blniildozés ,,0sszehazasitdsahoz”
vezetd uton o0todik 1épésnek lehet tekinteni azt, hogy
— Reagan volt USA eln6khoz hasonloan — sokan kezd-
tek egy ,,drogmentes” vilagrol dlmodozni, és ma is
vannak, akik azt hiszik, hogy az illegalis drogok ,,ki-

2 Ezt részletesebben leirtam a Drogproblémak sorozat 1. kézlemé-
nyében [Gyogyszerészet 57, 581-583 (2013))].

3 Erre a Szovjetunio a legjobb példa: jol emlékszem arra, hogy az
ENSZ Kabitoszer Bizottsagaban a szovjet delegacio évtizedeken at
hirdette, hogy Oroszorszag drogmentes, de sohasem tett emlitést
arrol, hogy példaul a moszkvai mentéknek és rendéroknek egyik
legfontosabb tevékenysége az volt, hogy mindennap hajnalban 6sz-
szeszedjék a mellékutcakban a jardan és uttesten eszméletleniil he-
ver6 hullarészegek tomegét, hiszen ez nem ,,drogprobléma”.

irtasaval” fel lehet szamolni a ,,drogproblémat”. Akik
ebben hisznek, azok ,,csak” arrol feledkeznek meg,
hogy a ,,drogvilagban” nem létezik drogdefinicié®, de
elfeledkeznek arrdl is, hogy az illegalis drogokat sok-
szor ,,sikeresen” lehet helyettesiteni ,,legéalis drogok-
kal™.

A hatodik 1épést a bécsi ,,meséld cégtabla” jelenti,
mivel az ENSZ ezzel ,,szentesitette” a drogok ¢és a bii-
nozés kozotti frigy megkdtését.

Az ENSZ 2016-ra tervezett rendkiviili kozgytilésé-
nek nem lesz konnyl feladat a ,,cégtablacsere” €s a
,binds drogok” 1ildozésén alapuld, csddbement rend-
szer helyett egy U redlis kabitoszer-ellenérzési rend-
szer alapelveinek a kidolgozasa.

Baver, l.: Drug problems VI. ,,Drugs and crime”

A szerzo cime: Budapest, Lotz Karoly utca 11/4 — 1026

Program:

Tel.: (06-62) 425-910.

FELHIVAS
30 éves évfolyam talalkozodra

Az 1985. évben Szegeden végzett gyogyszerészek évfolyamtaldlkozoéjat
2015. szeptember 19-én (szombaton) tartjuk Szegeden.
o 14 6rakor taldlkozas a kari éplilet Il. sz. tantermében,
e 19 6ratdl vacsora a GOry Pince (Liszt u. 9.) teraszan, melyre személyenként 3500 Ft-ot az alabbi
cimre kérjiik feladni: Dr. Vangelné Forgdcs Judit, Angelica Gyogyszertdr, 6726 Szeged, Bérkert u. 25.

Szeretettel varunk mindenkit és értesitsétek egymast!

Buchholcz Gyula

(06-20) 499-6468

pharmacylife@hotmail.com; stimpat@t-online.hu
(06-53) 315-845 vagy (06-20) 480-151 SJ
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Gyogyszerészként Afrikaban

Bognar Julia

2015 februarjaban 4 hetet toltdttem Onkéntesként egy
tanzaniai egészségligyi kozpontban gydgyszerészként
a Kilimandzsaro6 labanal, Moshiban. Feladatom a helyi
alapellatas megismerése mellett az egészségligyi mun-
kacsoporttal vald egyiittmiikddés volt, valamint a
gyogyszertar mikodésének megértése és az esetleges
fejlesztési lehetdségek feltarasa. Beismerem, indulé-
som elott Tanzaniarol is keveset tudtam, a harmadik
vilag egészségiigyi kihivasairdl pedig inkabb altala-
nos ismeretekkel birtam. Kinti munkdm sordn nem-
csak rengeteg beteggel keriiltem kapcsolatba, hanem
szamos helyi és kiilfoldi orvossal, dnkéntessel, néveér-
rel és kutatoval; a veliik valo beszélgetések, kirandula-
sok és ottani olvasmanyaim révén egy elvardsaimtol
egészen eltérd Tanzaniat fedezhettem fel.

Tanzania az Egyenlit6tdl dél-keletre, az Indiai-Oce-
an partjan fekszik. Eszakrol Kenya és Uganda, nyu-
gatrdl Ruanda és Burundi, délrdl pedig Zambia, Mala-
wi és Mozambik hatarolja. A kozel 45 milli6 lakost
szamlalo orszag 1964-ben nyert teljes fiiggetlenséget a
Brit Birodalomtol, bar a masodik vilaghaboru végéig
az orszag német fennhatosag alatt allt. A jelenlegi f6-
varos Dodoma. Itt talalhato az Elnoki Hivatal, azon-
ban a korabbi févaros, Dar Es Salaam is megdrizte ke-

reskedelml kulturalis es gazdasagl vezetd szerepét.
3 o 3%

WOMENS CENTER

ect Canada A C
Heﬂl h All ance CAC K)"iaare%"éﬂ'{?c'}r'w’
mpowerment (PTE )in

Wlth lI"(.E h%nmﬂon han)ge
and Cohngg{?gncg Organization (KWIECO

Website: www. tunaweza . org
Email: pamgja @ tunaweza .org
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Az orszag kozel 700 USD/f6 éves GDP-jével a vilag
legszegényebb orszagai kozé tartozik, sok szempont-
bol szorul kiilfoldi korméanyok és szervezetek segitsé-
gére. Kereskedelmét tekintve fobb partnerei kozott
emlitendé a Dél-Afrikai Koztarsasag, Kina, valamint
az Egyesiilt Arab Emirdtus. Az orszagban talalhat6 a
Kilimandzsaré (5895 m), melyet Afrika legmagasabb
csucsaként jegyeznek, a Viktoria-to, mely természetes
hatar Kenya és Tanzania kozott, valamint a kontinens
legmélyebb pontjat magaban foglaldé Tanganyika-to
(-352 m). A lakossag koriilbeliil harmada keresztény,
harmada muzulman, a fennmaradé rész pedig torzsi
vallasokat kovet. A sziiletéskor varhatd atlagéletkor
koriilbeliil 52 év, a lakossag 45%-a 14 év alatti. Az
irastudatlansag a felndtt lakossag 25%-ara jellemzo,
¢s bar hihetetlen gazdagsag is jelen van az orszagban,
ma a lakossag 70%-a (és az ardny ndvekszik!) napi
egy dollarnal kevesebb jovedelembdl €l. A hivatalos
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nyelv a szuahéli és az angol, azonban t6bb mint 100
kiilonféle torzsi nyelv is él szerte az orszagban.

Pontos egészségiigyi statisztikai mutatokat tobb ok
miatt is nehéz késziteni, azonban a legégetobb problé-
mak az Egészségiigyi Vilagszervezet altal jol definial-
tak. A 15 év feletti felnéttek korében az éves alkoholfo-
gyasztas 6-7 1 koriil mozog, és noha a szocialis
koriilmények, tarsadalmi fesziiltségek, konfliktusok
alapjan josolhaté az igény, a pszichiatriai ellatas na-
gyon visszafogott, kezdetleges kortilmények kozott van
jelen. (Legjobb tudomasom szerint az orszagban prak-
tizalo pszichiater szakorvosok szdma nem tobb kettd-
nél) A HIV-fertézott, gyogyszeres kezelésre (HART)
alkalmas betegek kozel 65%-a kap megfelelo ellatast,
szerencsére az ujonnan fert6zottek szdma évrdl évre
csokken. (A HIV-prevalencia jelenleg 5% koriil van, és
minden korosztalyra igaz, hogy a ndk érintettsége ma-
gasabb. A kozel 1,6 millio HIV-fertozott 20%-a 15
évnél fiatalabb, és az orszagban koriilbeliil 1,3 millio
fore tehetd az AIDS-arvak szama.) A TBC és a maldria
okozta halalozasok visszaszoruléban vannak, azonban
a maldria-gyogyszerekkel szembeni novekvd rezisz-
tencia ujabb kihivast jelenthet a jovoben. Az orszagban
1994 6ta nem létezik ingyenes egészségiigyi ellatas. A
kormany évi 0sszbevételének kb. 7%-at kolti egészség-
igyre. A kiilfoldi hozzajarulas 40%-ra tehetd, azonban
ezen forrasok legnagyobb részét a HIV/AIDS elleni

kiizdelemre forditjak.
Jelen vannak torekvések
az allami (és magan)
egészségligyi  biztosita- |
sokhoz valo egyszeriibb |
hozzajutas eldsegitésére
¢s a biztositottak korének
bévitésére. Az allam altal
nyujtott egészségbiztosi-
tasban ma a lakossag ke-
vesebb, mint 10%-a ré-
szesiil.

Magam 2015. februar
18-an érkeztem a Tanzéania északi csticskében taldlha-
td6 Moshiba, hogy egy kisebb, helyi alapellatast ny(jto
egészségligyi kutatd kdzpont gyogyszertaraban toltsek
néhany hetet. A kozpont naponta kozel 20-25 f6 sza-
mara biztositott viszonylag konnyen elérhetd alapella-
tast. A betegek kozott tobben voltak HIV/AIDS-altal
érintettek, vagy az orszagban sajnos nagyon gyakori
nemi erdszak aldozatai. A Centrum a Kanada-Afrika
Egészségiigyi Szovetség tamogatasaval jott 1étre kozel
10 éve, és ma is ez az alapitvany a legjelentsebb
szponzor. Az orvosigazgatd (Karen Yeates) személyé-
ben egy egészségiigyért elkotelezett, hihetetleniil lel-
kes €s emberséges orvost ismertem meg. A kdzpontba
érkez6 betegek a regisztracios ndvérrel valo
talalkozast kovetden (ahol felvették panaszaikat,
vérnyomadst, teststlyt ¢&s testmagassdgot mértek)
talalkoztak az orvossal vagy orvos-asszisztenssel. Itt
leggyakrabban vizeletvizsgalatot végeztek, valamint
szinte mindenkit sziirtek malariara. Ugy hiszem, a
vizsgalati koriilmények joval fapadosabbak voltak az
europai lehetdségekhez képest, ugyanakkor az életnek
ez a fajta ,,iskoldja” kivalo klinikusokat és diagnoszta-
kat nevelt ki. A legtobb adminisztracié papir alapu
volt, bar figyelembe véve az energia- €s internetszol-
galtatok megbizhatatlansagat, mindez biztonsagosabb
¢s kiszamithatobb dokumentaciot tett lehetove.

A napi munka soran a gyogyszereket kis zarhato ta-
sakokban adtuk ki, amelyen a beteg neve, a gydgyszer
és adagolasi rendje is feltiintetésre keriilt. Expedialas
soran minden betegnek anyanyelvén mondtuk el a leg-
fontosabb teenddket, ismereteket. A kdzpontban a kro-
nikus szereket két hétre adtak ki, ennek részben lo-
gisztikai, részben pedig szakmai okai voltak. Napi
munkdm sordn szorosan egyittmikodtem a
klinikusokkal; szamos, els6ésorban a terhességre
vonatkozo gyogyszerelési kérdéssel talalkoztam.
Munkamhoz tartozott az alkalmazott terapiak koltség-
hatékonysag alapjan torténd atnézése, valamint a pati-
kai munkafolyamatok megfigyelése és ellendrzése be-
tegbiztonsag szempontjabol. Ugy érzem, minden eset-
ben tudasom legjavat adva probaltam helytallni;
ugyanakkor sok készitményt, protokollt és betegséget
magam is helyben ismertem meg.
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A leggyakrabban kezelt esetek a kiilonféle fertdzé-
sek, férgek és a maldria voltak. Azonban a magas vér-
nyomads, mint csendes mumus a fejlodo vilagban is fel-
utotte a fejét. A Kilimandzsard-régidban a 30 év feletti
lakossag kozel harmada szenved a korkép valamilyen
formajadban. Az okok megint csak Osszetettek: az ur-
banizacid, a nagymértékli alkoholfogyasztas és do-
hanyzas mellett a soban gazdag tradiciondlis étrend is
szerepet jatszik a novekvo prevalencidban. A hosszu
tavi megoldas azonban joval komplexebb, mint pusz-
tan a folyamatos gyogyszerellatas biztositasa. Ugy ta-
pasztaltam, az orszagban minden gyodgyszer, amire
alapellatasban (és magasabb szinteken is) sziikség van,
valamilyen csatornan keresztiil elérhet6. A hatdsagi
szabalyozasok 1éteznek, de a biirokracia, a korrupcio,
a logisztikai nehézségek ¢€s a forrdshidny adott esetben
a legalapvetobb gyogyszert is ,,hianycikké” valtoztat-
ja.

Emlitettem: ,,allomashelyem” kutatokozpontként is
funkcionalt: ottlétem alatt két nagy vizsgalat folyt. Az
egyik a magas vérnyomas prevalencidjanak okait mé-
lyebben feltard, tobb ezer résztvevd bevonasaval torté-
n6 epidemioldgiai elemzés volt. Ezen vizsgalat kereté-
ben szamos névért képeztek a magas vérnyomas szo-
védményeirdl, a tanzaniai protokollokrol és az élet-
moddal kapcesolatos tanacsok fontossagarol. Az volt a
megfigyelésem, hogy talan a legnagyobb kihivas a n6-
véri lelkesedés fenntartdsa. Nehéz elfogadtatni, hogy
adott esetben életfogytig kell gyogyszert szedni olyas-
mire, ami nem faj. Hogy ugyanezen okbdl képesnek
kell lenni letenni az alkoholt és a cigarettat. (A rekrea-
cionak mas formai sajnos kevésbé elérhetoek vagy is-
mertek a nagy tobbség szamara.) Az informacios tech-
nologia vivmanyait alkalmazva figyelték, hogy bizo-
nyos rendszeres szoveges iizenetek, illetve a betegség
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és a szovédmények bévebb ismerete hogyan befolya-
soljak a gyogyszerszedési szokasokat.

A masik kutatas a korai stadiumi méhnyak-rak ke-
zelésére probalt alternativat kidolgozni a hatalmas or-
voshiany kozepette. Tanzéania vilagelso a cervix karci-
ndéma okozta halalozasban; igy a helyben felallitott di-
agnozis és az azonnali kezelés lehetdsége igéretes kez-
deményezésnek tlint az egyébként ,,fehér” oOtletektdl
sokszor természetesen idegenkedd kozegben is. Itt
okos telefonok segitségével készitettek képzett nové-
rek fotdt a cervixrdl, melyet a legkdzelebbi kérhaz in-
formatikai rendszerébe kiildtek, iranydiagnozissal
megjelolve. A korhazban egy orvos 15 percen beliil
kellett, hogy értékelje a leletet, megerdsitse a diagno-
zist €s javaslatot tegyen a terapias tervre. Egyszeriibb
esetben a novér a sziikséges beavatkozast is el tudta
végezni a helyszinen. Ide kivankozik egy gondolat a
sziirés fontossagarol. Ugy képzeltem, a legnehezebb
feladat lesz meggydzni ezeket az asszonyokat, noket,
lanyokat, hogy elvégeztessék a vizsgalatot. De nem
igy tortént: a meghirdetett sztirénapokon kigy6z6 so-
rokban vartak a kijelolt kozpontok el6tt, és szamomra
ezek a betegek a vizsgalat utan sokkal megkonnyeb-
biiltnek és felszabadultabbnak tiintek.

Tanzaniai tartézkodasom alatt szdmos dologgal
szdmot kellett vetnem magamban is. Mint utazd,
szembesiiltem a fejlodd orszagokra jellemz6 oriasi el-
lentétekkel: egyszerre minden elérhetd, teremnek a
gylimolesosok; mégis oOriasi a szegénység. Megérez-
tem valamit az évszdzados fehér-fekete ellentétbdl is.
Albert Schweitzer gondolatai azonban nagyon sokat
foglalkoztattak: ,,Az afrikai valoban a testvérem, de a
fiatalabb testvérem”. Gyogyszerészként meg kellett ta-
nulnom olyan rendszerben dolgozni, ahol oriasi féle-
lemmel tekintenek minden betegségre, és ameddig le-
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het, eltakarjdk azokat, hatha magatol elmulnak. A
gyogyszert sokszor elutasitjak. Mégis mindent (vagy
legaldbbis rengeteget) kibirnak; ahol nem lesz 24 6ran
beliil elérhetd az elfogyott antibiotikum, ahol nem
mindig elérhetd az alternativ készitmény, a legkoze-
lebbi korhaz pedig tul messze van, ahol semmi sincs
ingyen, ahol meg kell értetni: a pontos gyodgyszersze-
dés adott esetben nemcsak az életmindség javitasat
jelenti, hanem hosszabb tdvon az egészséges,
konnyebbnek, boldogabbnak tartott ¢letet adhatja
vissza.

Mindent egybevetve nagyon tanulsagos, €pitd misz-

szioban volt részem, és szerencsésnek tartom magam,
hogy lathattam, tanulhattam a fejlédd vilag egészség-
iigyi kihivéasairdl és a modernebb megoldasi stratégi-
akrol — minden szinten. Magyar gydgyszerészként Ori-
asi élmény volt Tanzanidban dolgozni: az emberi és
szakmai kiillonbozoségeken til a négy hét alatt kolle-
gakkd, baratokka valtunk a kdzpont dolgozoival. Az
emberek keveset tudtak Europardl. Még kevesebbet
Magyarorszagrol. En keveset tudtam Afrikarél. Még
kevesebbet Tanzaniardl. A bucsti nem volt konny1i.

BoGNAR, J.: As a pharmacist in Africa

A szerzé email cime: j.drbognar@gmail.com

Erkezés: fél 12-t6l.
Fogyasztas: egyénileg, kedvezd aron. Mas kdltség nincs.

évekre!
Koszonettel és iidvozlettel:

Felhivas 55 éves évfolyam-talalkozora

Ertesitek minden kedves évfolyamtarsamat, aki 1960-ban a Budapesti Orvostudomanyi Egyetem Gyogyszerésztudomanyi Karan
végzett, hogy 55 éves évfolyam-talalkozonkat 2015. szeptember 19-én tartjuk.

Helyszin: Stefania Palota, Regiment étterem (1143 Budapest, Stefania tit 34-36.)

Részvételi szandékodat mielébb varom — a létszdm bejelentése miatt — az alabbi elérhetdségek valamelyikére. Ha tudsz értesits mdsokat is! Gyertek,
legyiink ott mindannyian — akik még lehetiink — és emlékezziink szeretettel azokra, akik mar eltdvoztak koziiliink, egykori oktatéinkra és a boldog didk-

Gazdag Andrésné dr. Micské Mdria
2700 Cegléd, Szent Imre herceg u. 22.
stimpat@t-online.hu; (06-53) 315-845 vagy (06-20) 480-1515

J
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A SZAKMAI ES TUDOMANYOS ELET HIREI

XIV. MAGYAR GYOGYNOVENY KONFERENCIA
PANNONHALMA, 2015. MAJUS 29-30.

A Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasdg Gyogyno-
vény Szakosztalya 2015. majus 29-30-an rendezte meg a
XIV. Magyar Gy6gynovény Konferenciat a pannonhalmi
Kosaras dombon, a Pannonhalmi F&apatsag Uj latogaté-
éptletében. A kétnapos konferencidnak 112 résztvevéje
volt, tobbséglik gydgyndvénykutatassal foglalkozé szak-
ember, de jelentds aranyban vettek részt a szektorban
érintett cégek munkatarsai is. A résztvevs gyoégyszeré-
szek a kordbbi évekhez hasonléan tovabbképzési kredit-
pontot kaphattak. LehetGség volt az elsé és a masodik
napra kilon-kalon is regisztralni, azonban a résztvevk
tobb mint 80%-a mindkét napon részt vett.

Megnyitg kitiintetés

A konferenciét prof. Sz6k6 Eva, a Magyar Gyégyszerész-
tudomanyi Tdrsasag elndke és Csupor Dezs6, a Gyogy-
novény Szakosztaly elndke nyitotta meg. EIndk Gr beszé-
dében beszamolt a Szakosztalyt érints legfrissebb hirek-
r6l. Bejelentette, hogy a Szakosztaly vezet&sége 2014-
ben az Ev Gyégyndvényévé a galagonyat vélasztotta.'
Beszamolt arrél, hogy a Szakosztalyban tevékenyked® fi-
atal szakemberek kozremikodésével elindult a Gyogy-
novénylap.hu cimi honlap, mely a gyégynovények irdnt
érdekl6dé laikusoknak sz6lé ismeretterjesztS oldal. El-
mondta, hogy az MGYT vezetGségének tamogatasaval

A konferencia megnyitdja (Csupor Dezsé,
prof. Szoké Eva, Rédei Dora)

' Az év gyogynovényérSl széld oOsszefoglalé kozlemény a
Gyogyszerészet 2015/5 szamaban jelent meg Kovécs B., Ldsz-
I6-Bencsik A., Rédei D., Csupor D. tolldbél Galagonya — az Ev
Gyogyndvénye 2015-ben cimmel.

megalapitasra kerll a Szdsz Kadlman-dij, amelyet a gy6gy-
névénykutatas terliletén elért kimagaslé kutaté munkat
végzd fiatalok nyerhetnek el. A megnyitd Gnnepélyes pil-
lanatokkal zarult. Bejelentésre kerilt, hogy a Gyogynd-
vény Szakosztaly prof. Lemberkovics Evanak, a Semmel-
weis Egyetem Farmakognéziai Intézet nyugalmazott
egyetemi tandranak Augustin Béla emlékérmet adoma-
nyozott tobb évtizedes, magas szinvonald és lelkiismere-
tes oktatdi tevékenysége, valamint széles korben elismert
szakmai és kutaté munkdja elismeréseként. Sajnos pro-
fesszor asszony nem tudott részt venni a konferencian,

s o

ezért a kitlintetést egy kés6bbi alkalommal fogja atvenni.
A tudomdnyos program

A konferencia tudomanyos programja keretében 6t szek-
ciéban Gsszesen hisz el6adas hangzott el.

A nyité elGadast Pallos J6zsef Péter, a Gyogyndvényku-
tato Intézet Kft. igyvezetGje tartotta ,2015. A Magyar Ki-
ralyi Gyogynovényvizsgalé Allomds — Gyégyndvényku-
taté Intézet alapitasanak centenariuma” cimmel. Végig-
vezette a hallgatésagot a Magyar Kiralyi Gy6gynovény-
vizsgdl6 Allomas, a mai GYNKI alapitasétdl eltelt 100 év
ipari-technolégiai fejlesztéseinek eredményein, szamba
véve a vizsgalati modszerek és a tarstudomanyok ered-
ményeit, amelyek sikerre segitették az intézeti fejleszté-
seket.

Engel Rita az MTA Okolégiai Kutatékézpont, Okoldgi-
ai és Botanikai Intézet tudomdnyos munkatdrsa ,Az
arbuszkularis mikorrhiza gombak és a miitragyazas hata-
sa Lamiaceae fajok polifenol profiljara” cimmel a gom-
bdk és egyes gyégynovények kozott kialakult szimbidzis
hatasanak tanulmanyozdsarél megkezdett kisérleteik ed-
digi eredményeirsl szamolt be.

Rédei Dora az SZTE Farmakogndziai Intézet adjunktu-
sa ,Ujabb eredmények az Fuphorbia diterpének kutatdsa
teriletén” cimmel négy kutyatejfaj fitokémiai vizsgdlata-
rél és a novényekbdl izoldlt vegyiiletek bioldgiai aktivita-
sanak tanulmanyozasarol tartott elGaddst.

Biréné Sandor Zsuzsanna, az OGYElI munkatirsa ,Az
Eurdpai Gydgyszerligynokség Gydgyndvény Bizottsaga-
nak elmdlt 2 évbeli tevékenysége” cim( el6adasaban is-
mertette a Bizottsag altal készitett Gj monografidkat és a
novényi gyoégyszerek biztonsdgossagaval és minGségi el-
len&rzésével kapcsolatos 6sszefoglaldkat.
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A konferencia néhdny el6addja és iiléselnoke (Pallos Jozsef Péter, Béni Szabolcs, Hortobagyi T. Cirill,
Kindlovits Sara, prof. Szendrei Kalman)

B Y

el

A résztvevok egy csoportja a konferencia elsé napjan

Orczan Akos Kund, a Gyégynévénykutaté Intézet Kit.
fiatal munkatarsa ,Rézsaszirom kivonatok dsszehasonli-
t6 analitikai vizsgalata” cimmel négy rézsafajta ill6olaja-
nak és metanolos kivonatanak elemzésérél szamolt be.

Lajter Ildiké az SZTE Farmakognoéziai Intézetében vég-
zett munkdjanak eredményeként 20 gyulladascsokkent6
és antiproliferativ hatds szeszkviterpén izoldlasardl és
szerkezetvizsgalatardl tartott ,Egy maja gyégynovény, a
Neurolaena lobata fitokémiai és farmakolégiai vizsgéla-
ta” cimmel elGadast.

»A vizhidny hatdsa a kerti bazsalikom (Ocimum
basilicum L.) és az egyéves borsfli (Satureja hortensis L.)
produkcidéjara és hatdanyagaira” cimi elGaddsdban
Radécsi Péter a Budapesti Corvinus Egyetem (BCE),
Gybgy- és Aromanovények Tanszékének tandrsegédje
azt elemezte, hogy a klimavaltozas, azon beliil elsGsor-
ban a felmelegedés, hogyan befolydsolja egyes termesz-
tett gyogy- és aromanodvények produkciés tulajdonsaga-
it.

Papp Nora a PTE Farmakognéziai Intézet adjunktusa
,Gybgynovények a Pannonhalmi FGapatsag fliveskony-
veiben” cimmel rovid attekintést adott a konferencia
helyszinéll szolgdlé FGapatsag konyvtirdnak értékes
XVI-XVIII. szazadbédl fennmaradt magyar, latin és német
nyelv( fliveskonyveirsl és orvosbotanikai mveirdl.

Az elsd nap utolsé szekcidja a hazai gyégynovénytea-
helyzet megvitatasdra adott lehetGséget. Prof. Szendrei
Kalman ,Gyégytedk a honi gyégyszertirakban és
szomszédainkndl — Aki a ,kicsit” is becsdli...” cim nyi-

téelGaddsaban bemutatta, hogy egyes orszagokban ho-
gyan érte el az Gjraéledd gydgyteakultusz a gyartékon és
forgalmazékon tul a kozvetlen lakossagi ellatast végzé
gyogyszertarakat. A felvazolt példak értékelése hozzdja-
rulhat a hazai gydgyteaellatds strukturalis kereteinek
megvaltoztatasahoz, és ahhoz, hogy a sajat ,hazi” gyogy-
tedk létrehozdsa, készitése expedidldsa ismét vonzé al-
ternativava vdlhasson a gydgyszerészek szamara.

Hortobdgyi T. Cirill, a Pannonhalmi FGapatsag perjele
és Czirbus Zoltan, a Herbaria Zrt. vezérigazgatéja ,A
Pannonhalmi F&apatsag és a Herbdria Zrt. egyuttmiiko-
désének f6bb staciéi a gydgynovény tedk mindségbizto-
sitdsa és nyomon kovethetGségének szempontjabdl —
Avagy hogyan lett a bencés receptirabél/hagyomanybdl
‘majdnem gydgyszer’” ciml kétrészes elGadasukban a
népszer(i pannonhalmi teak torténetén vezették végig a
hallgatésagot Lancsics Bonific és Reisch Elek bencés
szerzetesek 1687-bdl, illetve 1735-b6l fennmaradt re-
ceptjeit6l kezdve az engedélyeztetésen at a mai modern
gyartastechnologiaig.

Az elsé nap zaré el6adasat Asvanyi Tibor, a Naturland
Magyarorszag Kft. tgyvezetd igazgatdja tartotta ,Gyogy-
novények a kereskedelemben — A term&foldtél a tedscsé-
széig” cimmel, melyben bemutatta a gyégyndvény teak
elGallitasara és forgalmazdsara vonatkozé jogszabdlyi
kornyezetet és azt, hogy a gyartéknak milyen kompro-
misszumokat kell megkétnitik annak érdekében, hogy pi-
acképes gyogytea készitményeket allitsanak el6.

A masodik napot prof. Szabé LaszI6 Cyula, a Pécsi Tu-
domdnyegyetem emeritusz professzora nyitotta meg
,Farmakognozia: gyogynovény- és drogismeret?” cim
vitaindit6 el6addsaval, melyben a gyégynovényismeretet
oktatd, hazai egyetemi intézetek dtnevezését javasolta.

LaszI6-Bencsik Abel, a Gyégyndvénykutaté Intézet Kit.
tudomanyos f6munkatdrsa érdekes, az egyes novényfa-
jok értékének meghatarozasara alkalmazhat6 pontrend-
szert allitott fel, amely a génkészlet hozzaférhetGségét és
fenntarthat6sagat, valamint a faj hasznosithatésagat veszi
alapul, ,Mddszer az ex situ gybégyndvény-gyljtemények
értékmeghatarozasahoz” cimii el6adasaban.

Vanyolos Attila az SZTE Farmakognéziai Intézet tanar-
segédje ,A gombdk bemutatkoznak: egy atfogé, farma-
koldgiai szlir6vizsgalat eredményei” cim( el6adasdban
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Prof. Csedd Karoly hozzaszolasa a konferencia
masodik napjan

Az apadtsag gyogynovénykertjének megtekintése

Marton testvér vezetésével

felhivta a figyelmet arra, hogy a hazai kalapos gombak
milyen nagy, eddig feltdratlan gyégyaszati értéket képvi-
selnek.

Bencsik Timea, a PTE Farmakogndziai Intézetének ta-
narsegédje egy népszerli fliszerndvény, a feketebors ha-
téanyaganak bioldgiai aktivitasa mogott rejlé mechaniz-
musok feltdrasdra iranyul6 kutatdsainak eredményeirdl
szamolt be ,A piperin simaizomhatasainak farmakolégi-
ai elemzése” cimmel.

Csupor Dezs6, az SZTE Farmakognoéziai Intézet ad-
junktusa a ,Veszélyes-e a nadalyt6? Egy farmakokinetikai
vizsgdlat tanulsagai” cim{ elSadasa a Symphyti radix lo-
kélis  készitményeib6l b&ron keresztil felszivédo
pirrolizidin alkaloidok mennyiségének meghatarozasat
célz6 HPLC-MS mérések eredményeit mutatta be.

,Adatvizualiziciés és adatbdnydszati lehetGségek a
fitokémiai analizisben” cimii el6addsaban Gonda San-
dor, a DE Novénytani Tanszék, Farmakognoézia Részlegé-
nek adjunktusa néhany aktudlis kutatdsi témabol szarma-
z6 adatsoron mutatta be a nagy biol6giai matrixokkal
dolgozé tudomanyok sokvaltozés adataibél kimutathaté
[ényegi jelenségek kinyerésének és az adatok vizualiza-
cidjanak informatikai lehet&ségeit.

Fontos drogunk, az Achilleae herba kedvezé haté-
anyagtartalmdnak biztositasat befolyasolé tényezék
elemzésével foglakozott Kindlovits Sara, a BCE Gyogy-
és Aromanovények Tanszék tandrsegédjének ,A betakari-
tasi id6pont hatdsa a mezei cickafark drogminGségére”
cim( el6adasa.

Bertéti Regina, az SE Farmakognéziai Intézet PhD hall-

gatéja ,A torma ill6olaj antifungalis hatasmechanizmu-
sa” cimmel beszélt az f6ként élelmiszerként alkalmazott
novény illéolajanak és két f6komponensének gombaelle-

Bencze Bélint, a PTE KK Laboratériumi Medicina Inté-
zet PhD hallgatdja sajat fejlesztésli novényi kivonatokat
és illéolajokat tartalmazé szdjvizének antimikrobds és
kémiai vizsgalatanak eredményeit mutatta be.

A szakmai program a tudomdnyos el6adasok mellett
magaban foglalta a Pannonhalmi FGapatsag gyogyno-
vénykertjének, gyogynovényhazanak és levendula-le-
parlé6 méhelyének megtekintését Szabs Marton lelkes
szakvezetésével. A kétoras program keretében a résztve-
vok megtekintették a kozel 4 hektaros levendulaiiltet-
vényt és a szentgalleni bencés monostor kézépkori ter-
vei szerint kialakitott hagyomanyos kolostori gyégyno-
vénykertet. Marton testvér elmondta, hogyan folyik a le-
vendulaaratds és mik a nehézségei a megfeleld minGsé-
gli ill6olaj elGallitdsdnak. Bemutatta a gydgynovényala-
pla készitmények elGallitasara kialakitott kézmdives
mihelyt, ahol gyégyszerész iranyitasaval késziilnek a
termékek. Az ismertetet a bencés csokoladék kdstola-
saval ért véget.

Tarsasagi programok, értékelés, tamogatok

A konferencia els6 napjan két tarsasagi program is segi-
tette, hogy a résztvevik jobban megismerhessék egymast
és a rendezvény helyszinét. Délutan idegenvezetSkkel
megtekintették a vilagorokséggé nyilvanitott Pannonhal-
mi Bencés Féapatsdg késéroman — koragétikus bazilika-
jat, Matyas kirdly korabeli kerenggjét és a klasszicista
konyvtdrat. Este a gyonyord kilatassal rendelkezd VIATOR
Apétsagi Etterem és Borbarban svédasztalos vacsora mel-
lett folytattak barati beszélgetést a résztvevdk.

A résztvevbk az utdlag végzett anonim on-line felmé-
rés soran 1-5-ig terjedd skalan a konferencia tudomanyos
programjat atlagosan 4,7-re, a szervezbk el6zetes és
helyszini munkdjat egyarant 4,9-re, az ar-érték aranyt
4,8-ra, mig a rendezvényt 6sszességében (tizes skalan)
9,3-ra értékelték.

Bepillantas a gyogynovénytartalmi kézmiives
termékeket készité manufaktdrdba
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Latogatas a Pannonhalmi Féapatsag klasszicista
konyvtaraban

Vacsora a VIATOR Etteremben (Bencsik Timea,
Papp Nora, prof. Deli Jozsef)

A XIV. Magyar Gy6gynovény Konferencia sikere els6-
sorban az érdekes elGadasoknak és a hallgatésag aktivi-
tasanak koszonhets. A szinvonalas el6adasokat rendsze-
rint élénk vita kovette, és az el6adoterem csaknem végig
tele volt. Kiilén 6rom, hogy a rendezvény részvételi dija

a Naturland Magyarorszag Kft., a Gyégynovénykutaté In-
tézet Kft., a Herbdria Zrt., a Satco Kft.,, a Strathmann
GmbH & Co. KG Képviselete és a Goodwill Pharma Kift.
tamogatdsanak koszonhetden rendkiviil kedvezs volt.
Rédei Déra, Csupor Dezs6

LEMBERKOVICS EVA AZ AUGUSTIN BELA EMLEKEREM KITUNTETETTJE

Lemberkovics Eva 1967-ben szerzett
gyogyszerészi oklevelet a Budapesti Or-
vostudomanyi Egyetem, Gyogyszerészi
Karan. 1967-ben a MAV Kérhazban dol-
gozott gyogyszerészként, és felvételt
nyert az E6tvos Lordnd Tudomanyegye-
tem Természettudomanyi Kardra, ahol
1972-ben végzett okleveles vegyészként,
majd rovid ideig tudomanyos munka-
tarsként dolgozott a Gyodgyszerkutaté In-
tézetben. 1972-ben tandrsegédként kez-
dett dolgozni a Semmelweis Orvostudo- M
manyi Egyetem Gyo6gynovény és Drogismereti Intéze-
tében. 1975-ben védte meg egyetemi doktori érteke-
zését. 1977-ben farmakognoziai szakgyogyszerész
lett. 1981-ben adjunktusi kinevezést kapott. 1985-ben
védte meg kandidatusi értekezését. 1989-ben docens,
1994-ben az egyetem habilitdlt oktatéja lett, majd
1995-ben egyetemi tandri kinevezést kapott. 1972-t6l
intenziven bekapcsolddott a budapesti gyogyszerész-
hallgaték elméleti és gyakorlati oktatasdba. 1991-t6l
részt vett az angol nyelv(i oktatds megszervezésében.
Rendszeresen tartott el6adasokat és vizsgaztatott ma-
gyar, angol és német nyelven fitokémia, farmakognozia,
elvédlasztastechnika és fitoterdpia teriileten. Tarsszer-
zGje 6t fitokémiai ill. farmakognéziai jegyzetnek és
két praktikumnak. Szakmai vezetésével 4 PhD és 1
kandidatusi disszertaci6, 12 egyetemi doktori érteke-
zés, mintegy 50 szakdolgozat és szdmos TDK munka
késziilt. Résztvevbje volt az Intézetben folyé szak-
gyogyszerész-képzésnek, és rendszeres elGaddja kii-
[6nb6z6 gyodgyszerész tovabbképzéseknek. Oktatd-
ként, vizsgaztatéként, opponensként és biraléként
részt vesz tobb tarsegyetem és kar gradudlis és PhD-

képzésében, valamint habilitacios eljara-
saiban.

Lemberkovics Eva évtizedek 6ta a Ma-
gyar Gyodgyszerésztudomanyi Tdrsasag
Gyogyndvény Szakosztilyanak vezets-
ségi tagja. Tobb cikluson at volt a szak-
osztaly alelnoke. 2004-2008 kozott, az
MGYT orszagos vezet&ségének valasz-
tott tagja volt. Részt vett a VII. Magyar
j Gyodgyszerkonyv megirasdban. 2000-t6l
tagja a VIII. Magyar Gyogyszerkonyv
: Szerkesztébizottsag Farmakogndzia Albi-
zottsaganak 2001-t6l az Eurépai Gyégyszerkonyvi Bi-
zottsag Fitokémiai Albizottsag magyarorszagi képvise-
I6je. 2002-t6] tagja az Eurdpai Gyogyszerkodnyvi Bi-
zottsagnak, 2003-t6l a Magyar Szabvanyligyi Testiilet
Ill6olaj Nemzeti Szabvanyosité Miszaki Bizottsaga-
nak. Tobb OTKA, GVOP kutatasi palyazat témaveze-
tGje volt. Részt vett tobb nemzetkozi kutatasi egyiitt-
mikodésben. Tudomanyos kozleményeinek szdma
141, tovabbd 5 szabadalom tarsszerzgje.

Oktatoi és kutatoi tevékenységéért a Magyar Nép-
koztarsasag Minisztertandcsa (1984), a Szocialis- és
Egészségligyi Minisztérium (1989), a Népjoléti Mi-
nisztérium (1991) dicséretben részesitette. Megkapta
a Semmelweis Orvostudomanyi Egyetem Kivalé TDK
NevelGje (1991) és Kivalé Oktatdja (1997) kitlinteté-
sét. 1999-ben Széchenyi Professzori Oszténdijban ré-
szeslilt.

Lemberkovics Eva tébb évtizedes, magas szinvonal
és lelkiismeretes oktatdi tevékenysége, valamint széles
korben elismert szakmai és kutaté munkdja példaérté-
ki a farmakognodzia teriiletén tevékenykedd vala-
mennyi kolléga szamara.



432

GYOGYSZERESZET

2015. jilius

BALLAGAS A MAROSVASARHELYI ORVOSI ES GYOGYSZERESZETI EGYETEMEN — 2015. JUNIUS 12.

A hagyomanyos ballagdsi tinnepség hivatalos, egyetemi
szakaszara a helyi Mihai Eminescu ifjdsagi hazban kerlt
sor a 61. marosvasarhelyi proméciét képezs 116 végzbs
gyogyszerészhallgatd (kozilik 51-en a magyar tagoza-
ton végeztek), tandraik és hozzatartozéik jelenlétében.

Az Unnepségen a megnyité beszédet Daniela-Lucia
Muntean a Gyogyszerészeti Kar dékdnja tartotta. A vég-
zGsoket magyar nyelven Sipos Emese egyetemi tandar ko-
szontotte. A magyar tinnepi eladést Kolcsar Melinda tar-
totta. Blcsuztak a végzGs diakok, és kdszontotték Sket a
IV. éves tarsaik.

Az Unnepség zard pillanata a gyogyszerészi eskiitétel
volt.

Az egyetemi ballagds masnapjan, szombaton este a
Vartemplomban 6kumenikus (katolikus, evangélikus,
unitarius, reformatus) istentisztelet keretében bucsiztat-
tak a MOGYE 6t magyar tannyelvii szakanak az dsszesen
318 végzbsét. Az aldast ftiszteletli Kato Béla, Erdély re-
formatus piispoke adta a végzgsokre.

A kovetkez6kben elhangzott innepi beszédek soran
Sipos Emese egyetemi tanar az Egyetem magyar oktatéi
nevében koszontotte a végzsoket (Sipos Emese beszé-
dét 6nallé alcim alatt kézéljik — a szerk.). UdvozlS be-
szédet mondott Brendus Réka, a Miniszterelndkség nem-
zetpolitikai allamtitkarsaganak fGosztilyvezetSje, meg-
emlitve a magyar kormdny altal nydjtott tdmogatasokat

és biztositva a jelenlévEket — Semjén Zsolt nemzetpoliti-
kaért felel6s miniszterelnok-helyettes szavait idézve —,
hogy a magyar kormdny mindent megtesz, hogy a
MOGYE magyar tagozata visszanyerje dnallosagat. Vilagi
koszonts beszédében, fétiszteletli Katé Béla, Erdély re-
formatus plispoke bejelentette a j6 hirt, hogy Gszre a Bod
Péter Diakéniai Otthont 100 hallgaté befogaddsara alkal-
mas szakkollégiumma alakitjdk at.

A tovabbiakban a végzgs hallgatdk, a Studium Alapit-
vany diszoklevelét vehették at. A Gydgyszerészeti Kar
végzbseinek Sipos Emese és Fiilop Ibolya adta at az okle-
veleket. Szilagyi Tibor professzor az Erdélyi Mizeum-
Egyesiilet Orvos- és Gydgyszerésztudomanyi Szakoszta-
lydnak nevében szélalt fel, és dijakat adott at az évfo-
lyamels6 végz6soknek.

A véartemplomi tinnepséget a kivil rekedtek orias kive-
titén valamint interneten is kovethették.

Sipos Emese beszéde

,Kedves bucstizé, végzss hallgatdk, kedves szilsk,
tisztelt tanarkollegak!

Annak a megtisztel6 felkérésnek kell eleget tennem,
hogy itt, a Vartemplom édon falai kdzott, ahol immar a
tobbéves hagyomanynak megfelel6en, a Marosvasarhe-
lyi Orvosi és Gybgyszerészeti Egyetem (MOGYE) magyar

A magyar nyelvii képzésben végzett, ballago gyogyszerészhallgatok

r
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hallgatéinak ballagasi Ginnepsége zajlik, hogy a magyar

oktaték nevében buicsizhatom végzds hallgatdinktdl.

Ezéltal, a Gydgyszerészeti Kar oktatéjaként bdcsizta-
tom a 2015-ben az Altaldnos Orvosi Kar 165, a
Fogorvostudomanyi Kar 52, a Gyodgyszerészeti Kar 51
hallgatéjat, valamint a Babaképzs 14 és az Altalanos Or-
vosi Asszisztens szak 37 végz&sét, azaz a magyar tagozat
Osszesen 319 hallgatojat.

A tandrkollegak nevében is szeretném megkdszonni,
hogy:

— 5 illetve 6 évvel ezelbtt ezt a fels6fokd intézményt va-
lasztottdak egyetemi tanulmanyaik helyszinédl és ezal-
tal a mi hallgatéink lettek. Ennek a valasztasuknak ko-
szonhet8en, részeseivé valhattak az idén 70 éves év-
forduléjat tinneplé marosvasdrhelyi magyar orvoskép-
zésnek,

- ezek alatt az évek alatt szemiink el6tt véltak feln&tt ér-
telmiségivé, intelligens, tanult emberekké,

- befogadtak, elsajatitottdk azt az ismeretanyagot, amit
prébaltunk atadni, valamint azt az értékrendet, ame-
lyet mi képviseliink.

Az a tény, hogy anyanyelven sajatitottak el a szakmai
ismereteket, egy igencsak szilard alapot biztosit, melyre
épithetnek, mely segitségiikre lesz a tovabbi informaciok
megértéséhez és elmélyitéséhez.

A MOGYE magyar oktatéiként igyekeztiink olyan or-
vos- és gyogyszerésznemzedéket nevelni, amelyik az el-
kovetkezd évtizedekben az erdélyi tarsadalom meghata-
rozo értelmiségének része lesz.

Engedjék meg, hogy gydgyszerészként egy hasonlattal
éljek: mi, oktatok Onok koziil mindenkit Ggy tekintet-
tlink, akar egy-egy molekulat, melyet addig kell kiilénbo-
z6 ,tulajdonsagokkal” felruhdaznunk, addig kell alakita-
nunk, mig a rendelkezésiinkre 4ll6 5 illetve 6 év utan, a
kutaté laboratériumunkbél, melyet az egyetem szimboli-
zal, egy olyan hatékony molekulat, gydgyszert adhatunk
a tarsadalom szamara, amelyik képes lesz legy&zni bar-
milyen betegséget.

A mai nap, amely az 6rém, az inneplés napja, egydttal
megalldsra, szamvetésre is kotelez. Az ir6, Mark Twain,
szavait idézem: ,a két legfontosabb nap az életedben az,
amikor megsziiletsz és az, amikor megtudod miért”. Ugy
gondolom, hogy erre a miértre a mai nap adja meg a va-
laszt. Azért sziilettek, hogy az orvosi és gydgyszerészi hi-
vatast gyakoroljdk, és hogy a sziil6féldjikon él6 emberek
gyogyitasaban felelGsen részt vallaljanak.

Az itt jelen levé nemzedék, 2015-ben, 23 évesen, mar
erGs, kiforrott személyiséggel és vilagnézettel rendelke-
zik, amelyik a gyors informdciédradatnak készonhetéen,
pontosan tudja, hogy milyen lehet&ségei vannak, hogy
az el6tte all6 szakmai dton melyik irdnyba induljon. Azt
is mindannyian tudjak, hogy egy olyan hivatast védlasztot-
tak, mely altal 6rok életiikre eljegyezték magukat a tanu-
lassal, a tovabbképzéssel.

Ami a jovét illeti, azt kivdinom mindannyiuknak, hogy
igenis legyenek szakmai és egyéni dlmaik, hogy tervez-
zék meg jovojliket, mert egy jol elgondolt, pontos terv
megvaldsitasa a siker biztos zdloga! A kolts Vaci Mihaly
err6l igy fr:

,Nem elég almodozni!

Egy nagy-nagy dlom kell!

Nem elég megérezni,

de felismerni kell,

Nem elég sejteni,

hogy milyen kor jon el,

Jovénket - tudni kell!”

Ezttal szeretnénk kdszonetet mondani, az itt jelenlé-
vG és oromikben osztozé szileiknek, akik ezekben a
gazdasagilag is nehéz idékben mindannyiuk mellett ott
alltak, akikt&l erkolcsi és anyagi tamogatast kaptak, akik
esetleg hozzajdrultak ahhoz, hogy ezt a nagyon szép, de
nehéz hivatast valasszak.

Kivanom, hogy hosszi, tartalmas, eredményes életet
éljenek, szeressék valasztott hivatasukat. Legyenek foly-
tatéi az orvosi és gyégyszerészi szakma szép hagyoma-
nyainak, és miveljék azt nemes emberi foglalkozasként.

Kivanom, hogy egyéni életiiket szerencse és szakmai
tevékenységiiket siker kisérje! Utravaléul, Douglas
Malloch néhany sorat ajandékoznam a palyakezd6knek:

,Nem mind kapitany a hajéban a had,

Keresd a sors rad mit oszt,

Van nagy feladat, van kis feladat,

De a 16, az az itt, meg a most.

Ha at nincs, egy 6svény is megteheti,

Légy csillag, ha nem vagy a Nap!

Nem az a fontos, hogy nagy avagy kicsi,

Légy te a legderekabb.”

Végzdsok 2015 — magyar tagozat Marosvasarhely

Antal Eméke, Balint Csilla-Tiinde, Balog Hilda, Bandi Ju-
lia, Bartos Karoly, Bird llka, Borbély Enik6- Emese, Budai
Noémi-Timea, Csergd Maria-Eméke, Csiby Hunor-Sandor,
Deék Hanna, Demeter Renata, Demjén Orsolya, Domo-
kos Anita-Katalin, Ferké Blanka-Noémi, Frank Emilia, Fii-
16p Andrea, Gombos Katalin, Gyerkd Imola, Hosszu
Gyongyike, Incze Szende, Kadar Erika, Kadar Ibolya,
Kantor Timea, Kerestély Klara, Kisgyérgy Julia, Kis Eszter,
Kovdcs Réka, Lakatos Enikd, Laszl6 Klaudia, LészIo-Ger-
gely Melania, Molnus Lenke, Nagy Timea-Noémi, Papp
Csengele, Peleskei Ivett-Rendta, R u Norbert, Sandor No-
émi, Sepsi Kinga-Emese, Sime Emil-Roland, Stahl Bettina,
Szabo Agnes, Szabé Péter, Szabd Timea, Szabé Unige,
Székely-Nagy Andrea, Széndsi Fva, Tatar Timea-Krisztina,
Torok Tamas, Vdradi-Szécs Timea-Tereza, Zagoni Janos.

Prof. Gyéresi Arpad
Bartos Karoly V. éves (végzds) gyogyszerészhallgato
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PETER H. MARIA ES BUDAHAZY ISTVAN KITUNTETESE

Janius 11-13 kozott Szebenben tartotta a Roman Gyogy-
szerésztorténeti Tarsasag (Societatea Romana de Istoria
Farmaciei) a XXIV. tudomdnyos (ilését. Ez alkalommal az
tnnepélyes megnyitén néhany gydgyszerészt kitlintet-
tek, akik munkdssagukkal hozzdjarultak a romaniai
gybgyszerészet multjanak megismeréséhez. Koztik két

SOCIETATEA ROMANA DE ISTORIA FARMA CIEL
A XXIV-a REUNIUNE NATIONALA ANUALA, Sibiu, 11-13 Iunie 2015

(

BREVET

_ Se conferi ’
Medalia ,Profesor Dr. Alexandru Jonescu-Matiu”
Clasa II-a

Doamnei' Dr. Farm. Maria H. PETER .
Pentru contribufii deosebite in cercefarea de Istoria

Farmaciei, reprezentind o bogatd bazd documentard pentru

studii farimaco-istorice.

Nv. 708 din 11.06.2015

Presedinte SRIF

‘;r Presedinte de onoar
8 e Secretar Genem]ﬁ/
Conf. Dr. Farm. Adriana TAEREL Prof.Dr.Farm.Ana CARATA

magyar nemzetiség(it is. Péter H. Mdria az Alexandru
lonescu-Matiu (1883-1975) professzorrdl elnevezett és
6t abrazold érem Il. fokozatat kapta, mig Budahdzy Ist-
van nagyvaradi gyogyszerész-torténész egy emlékplaket-
tet vehetett at. A kitlintetésekhez szivbdl gratulalunk.

(-)

SOCIETATEA ROMANA DE ISTORTIA FARMACIED
A XXIV-a REUNIUNE NATIONALA ANUALA, Sibiu, 11-13 Lunie 2015

BREVET

Se conferd Placheta,
" Cu prilejul celei de — A XX[V—(Z Reuniune Nationald de

Istoria Farmaciel

Domnului Farmacist Dr.Ist. Farm. Istvin BUDAHAZY,
Pregedinte Srctia de Istoria Farmaciei Oradea

Penfru confribufii deosebife in cercetarea de Istoria
Farmaciei si legdturile pe care le realizeazd cu Societatea de

profil de la Budapesta, ori de cite ori are ocazia.

Nr. 709 din 11.06.2015

Presedinte SRIFM' A

Pregedinte de'onoare
Secretar General,
Conf. Dr. Farm. Adriana TAEREL

Prof Dr.Farm.Ana CARATA

HIREK SZEGEDROL

Visy Csaba prof. emer. kitiintetése

2015. majus 22-én — linnepi kozgy(ilés keretében — Bot-
ka LaszIo polgdrmester ,Szeged nemzetkdzi kapcsolatai-
ért” elismerésben részesitette Visy Csaba ny. egyetemi ta-
nart, a TTIK Fizikai-Kémiai Tanszék oktatdjat (1974-t8l),
az  MTA  doktorat  (1994), Kardnak  oktatasi
dékanhelyettesét (1991-1993), Finnorszag tiszteletbeli
konzuljat, aki 2008-ig — 62 éves kordig — Intézete tan-
székvezetSje volt, s aki hallgatéinknak a Fizikai-kémia
targy el6addja. Gratuldlunk! (Délmagyarorszag, 2015.
majus 23.).

Eurdpai fesztival lett a szegedi szabadtéri

A Szegedi Szabadtéri Jatékok a Magyar Fesztival Szovet-
ségt6l — a THEALTER-rel egyszerre — megkapta az ,eurc-
pai fesztival” minGsitést és els6ként elnyerte a Magyar
Marketing Szovetség varosmarketing dijanak gyémant fo-
kozatat (Délmagyarorszag, 2015. janius 5.).

Gydgyszerész-vendégek az 6ceanon tilrol

Az SZTE Gydgyszerésztudomanyi Karnak 2007-t6l van-
nak kooperacids kapcsolatai a toledéi (USA) ,College of
Pharmacy and Pharmaceutical Sciences” testvérkarral,

e .
A két Kar dékanja aldirja az dj egyiittmiikodési
megallapodast
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amelynek dékanja, prof. Johnnie Early és harom munka-
tarsa ez év mdjus 23. és 28. kozott varosunkba latogatott.
A vendégek vezetSje és Hohmann Judit tanszékvezets
egyetemi tanar, dékan, Gdspdr Robert tanszékvezets
egyetemei docens, dékanhelyettes, ill. Martinek Tamas
tanszékvezet§ egyetemi tandr, az SZTE kozkapcsolati
rektorhelyettese alairtdk a két Kar meguijitott egyttmiiko-
dési megallapodasat, amiben k6zos kurzusokrdl és kuta-
tasi témakrél dontéttek. Karunk szines és gazdag progra-
mot szervezett a vendégek szamdra, akik tapasztalataik-
kal igen elégedettek voltak (Délmagyarorszag, 2015. jd-
nius 1.).

A Kar angol nyelvii honlapja

A Gyégyszerésztudomanyi Karon 29. éve miikodik angol
nyelv(i gradudlis képzés. Ennek ellenére nem rendelkez-
tink 6nallé angol nyelvl honlappal. El6készit6 munka
eredményeként most a Kar e hidnyossagot potolta. Az ok-
tatasrol és a felvételir6l sz6l6 informacidk eddig is meg-
taldlhatéak voltak a mas karokkal k6zdsen mikodtetett
Kulfoldi - hallgatok titkdrsaganak honlapjan, mostantdl
azonban mar a GYTK honlaprdl eljuthatnak oda. Az (j
honlap szdmos hasznos informaciét tartalmaz a gyogy-
szerészetr6l, a Karrél, Szegedrdl, kiilon megcélozva a le-
end6 diakokat és sziil6ket. Az oldal a magyar honlaprél a
brit zaszléra kattintva érhetd el.

»Az SZTE utcdra viszi a tudomanyt”

2015. janius 7-én, a 86. Szegedi Unnepi Kényvhét kere-
tében — Tévhitek a gyogyszerekrél és gyogynovényekrol
témaban - Csupor Dezs6 egyetemi adjunktussal
(Farmakogndziai Intézet), a ,Kodpiszkald kutatéval” be-
szélgetett Ujszdszi llona Gjsagiro.

20 éves évfolyamtalalkozo

A Szegeden 1995-ben végzett gyodgyszerészek — Szako-
nyi Gerda egy. adjunktus szervezésében — majus végén
tartottdk taldlkozéjukat, amelyen mintegy harmincan
vettek részt. Ok 1990-ben 101-en kezdtek és 97-en sike-
resen allamvizsgaztak (ketten késGbb tettek nyelvvizsgat
és ketten 1996-ban végeztek). Szines beszamol6ikbdl ki-
deriilt, hogy — bar 40%-uk kozforgalmi gydgyszertarak-
ban dolgozik — emellett még milyen sok teriileten he-
lyezkedtek el, pl. egyetemi intézetben, egyetemi gydgy-
szertarban, izotép-laboratériumban, sebészeti klinikan
és allattakarmany-gyarté lizemben. Masokbdl bérgyogya-
szati termékmenedzser, kereskedelmi igazgatdhelyettes,
marketinges; regionalis igazgato, teriiletvezetd, vagy mo-
nitor lett. Néhanyan klinikai kutatasokat, ill. fehérje-kuta-
tast folytatnak, vagy radio-gyégyszereket allitanak eld.
Tébben befektets cégnél, klinikai vizsgélatot végz6 cég-
nél, LR Health & Beauty Systems cégnél, onkoldgiai cég-
nél, sajat cégiiknél, kiilfoldi vagy magyar gyégyszer cég-
nél (orvoslatogatoként) dolgoznak. Van, aki egészségligyi
klub, 15 hektdros mogyoré-iiltetvény, kocsma vagy

strand tulajdonosa! Utébb tobben kiilkereskedelmi f&is-
kolai, egészség-gazdasdgtani, jogdsz- vagy kdzgazdasz-
képzettséget szereztek.

Gydgyszer lehet az ecstasy?

A tiltott pszichoaktiv szer ilyen céld alkalmazasat a szo-
kdsos moédon vizsgaljak Kaliforniaban (USA). Kérdés,
hogy az entaktogén — azaz a tarsas kapcsolatokat kony-
nyité — metiléndioxi-metamfetamin (MDMA) enyhiti-e a
gyogyithatatlan betegek szorongdsait. A projekt neve
Multidisciplinary Association for Psychdelic Studies és
célja annak eldontése, vajon a stlyosan beteg emberek
lelhetnek-e békét a bénité szorongastdl, félelemtsl, ill.
depressziétdl (Délmagyarorszag, 2015. majus 29.).

Lezarult,a Sagvari” iigye

A szaktarca dontott, s errSl levélben értesitette az SZTE
vezetbit, amelynek Szendtusa elfogadta (?) az Gj intéz-
mény alapité okiratat. A ,Sagvari” (j neve Szegedi Tudo-
ményegyetem Gyakorlé Gimnazium és Altalanos Iskola
(Délmagyarorszag, 2015. janius 3.).

Ortutay neve sem kivanatos

Sagvari utan Ortutay Gyula neve sem kivanatos a réla el-
nevezett Kollégium elnevezésében. A vdltoztatast a KLIK
javasolja. Ezzel kapcsolatban nyilatkozott Szajbély Mi-
hély bolcsészkari dékan és Péter LaszI6 irodalomtorté-
nész is. Mellesleg Radnéti Miklds ,Bori notesz”ét éppen
Ortutay Gyulanak adresszélta (Délmagyarorszag, 2015.
janius 15.).

A szabadtérivel nyit a ,,Kis Virag”

Guyuris LaszI6, az ,A Capella” tulajdonosa nyerte a Virdg
Cukraszda lizemeltetési jogat. Mindkett6 — a Kis és Nagy
Virdg — nagyon lepusztult allapotban van. A Kis Virag fel-
Gjitasat mar elkezdték és legkésébb jalius 3-an megnyit-
jak. Itt helyezik el — atmenetileg — a hires herendi porce-
lan kavéf6zot is. A Virdg Cukrdszda visszahozza termé-
szetes anyagokkal elGallitott, tradiciondlis készitményeit,
igy nem lesz az A Capella konkurencidja (Délmagyar-
orszag, 2015. junius 10.).

Elhunyt Trogmayer Otté
80 éves koraban elhunyt Trogmayer Otté, muzeoldgus,
régész, egyetemi tanar, a dél-alfoldi régészet doyenje,
Szeged diszpolgara (2014). Nevéhez f(iz6dik szamtalan
jelent&s dsatasi, régészeti munka mellett — tébbek kozott
— az Opusztaszeri Nemzeti Emlékpark megvaldsitasa.
Egyetlen munkahelye volt. Botka Lészl6 polgarmester
szerint ,mindenki Otté bacsijat” a varos sajat halottjanak
tekinti. Blcstztatasa janius 15-én volt a Méra Ferenc
Mdzeum disztermében, hamvait a Belvarosi temetSben
helyezték 6rok nyugalomra (Délmagyarorszag, 2015. jd-
nius 10.).

Kata Mihély prof. emer.
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TANULMANYUT A QUEEN’S UNIVERSITY BELFAST GYOGYSZERESZTUDOMANYI KARANAK
KLINIKAI KUTATASI MUNKACSOPORTJANAL — ESZAKIR ES MAGYAR KORHAZI GYOGYSZERESZEK
EGYUTTMUKODESE AZ ANTIBIOTIKUM REZISZTENCIA VISSZASZORITASAERT

A Pécsi Tudoményegyetem Altaldnos Orvostudomanyi
Kar Nemzetkozi Kapcsolatok Iroddja altal timogatott ok-
tato-kutatéi palyazatom keretében egyhetes tanulmany-
utat tolthettem a Queen’s University Belfast (7. dbra)
Gyogyszerésztudomanyi Karan, amely egyike a tudoma-
nyosan legelismertebb brit gyogyszerészképzG helyek-
nek. A szakmai latogatds sordn taldlkoztam James
McElnay professzorral (a 2. abrdn jobbra), az egyetem tu-
domanyos rektorhelyettesével, valamint Michael Scott (a
3. abran kozépen) professzorral, az Antrim Area Hospital
fégyogyszerészével, akikkel az infekciékontroll és anti-
biotikum politika helyzetének, mindennapi gyakorlata-
nak orszagaink kozotti kiilonbségeirsl beszélgettiink, to-
vabba megallapodtunk a jovébeni kutatasi egytittmiiko-
dés kiépitésérdl. A rovid, de intenziv kurzus alapveté
célja az antibiotikum alkalmazas optimalizalasi, min6-
ségfejlesztési médszereinek elméleti és gyakorlati elsaja-
titdsa volt. Kozilik is kiemelten foglalkoztunk az id6sor-
analizis és a benchmarking klinikai alkalmazasi lehe-
toségeivel.

Az idGsor-analizis és az abbdl kifejlesztett tovabbi me-
todikdk soran matematikai/statisztikai modelleket illesz-
tenek id6sorokhoz, azon célbdl, hogy meghatarozzak
jellegzetességeiket, jovobeli valtozasaikat és azokat a té-

nyez6ket, amelyek dontéen befolyasoljdk az adott id6-
sort. A rezisztens mikrobak ardnya, az intézményi anti-
biotikum felhasznalas jellege és az infekciokontroll tevé-
kenység elemei komplex, egymassal szorosan 6sszefiig-
g6 idGsornak tekinthet6k. A médszertan jelentGs el6relé-
pést jelent az eddig haszndlt statisztikai eljarasokhoz ké-
pest, mert lehet6vé teszi a kiilénb6z6 folyamatok kozotti
dinamikus kapcsolatok feltarasat. Az egyik legalkalma-
sabb médszer az egészségligyi ellatas soran jellemezhet6
id6sorok elemzésére az lgynevezett ARIMA modell. A
tanulmanyiton megismerhettem azt a munkat, amelynek
soran vendéglatom, Mamoon Aldeyab, ARIMA modell
segitségével tarta fel részleteiben a legtébb gondot okozé
nozokomidlis kérokozok, példdul a meticillin-rezisztens
Staphylococcus aureus (MRSA) vagy a Clostridium
difficile incidencidjara gyakorolt legfontosabb hatdsok
szerepét és dinamikus kapcsolatait. A bakteridlis rezisz-
tencia megel6zésében alkalmazott kiilonb6z6 stratégiak
egymashoz képest mérhet§ relativ hatékonysaga is jol
jellemezhets ezen metodika alapjan. Ennek kovetkezté-
ben kidolgozhat6va vilik egy olyan antibiotikum politi-
ka, amely az eddigi biztaté nyugat-eurdpai tapasztalatok
alapjan hazankban is megallithatja a probléma tovédbbi
eszkalaloddsat.

1. abra: Queen’s University Belfast
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2. abra: Takacs Gabor és James McElnay professzor az
egyetem tudomdnyos rektorhelyettese (jobbra)

DONT USE 12
B\INTN\“EB .

3. abra: Michael Scott professzor (kozépen),
az Antrim Area Hospital fogyogyszerésze

Az antibiotikum alkalmazds mingségfejlesztése soran
tovébbi fontos eszkdz a benchmarking. A latogatds soran
ezen mobdszertan gyakorlati alkalmazasat is megismer-
hettem, kilonos hangsdlyt fektetve az ilyen tipusd
elemzések sordn kulcsfontossagli  kockdazat-kiigazitas
(risk-adjustment) szempontjaira. Aldeyab részletesen
bemutatta az 4ltala kidolgozott, Ggynevezett ,életkorral
kiigazitott komorbiditasi index” benchmarking vizsgala-
tok soran torténd alkalmazasi lehet&ségeit.

Vendéglatéimmal informadlisan megallapodtunk kozos
kutatasi projektek elinditasarél. Tavlati célunk olyan
nemzetkozi intézményi haldzat kiépitése, amelyben
tobb magyarorszagi és észak-irorszagi klinika és kérhaz

részvételével — tobbek k6zott a tanulmanyutam sordn
megismert ARIMA és benchmarking modellek segitségé-
vel — feltarjuk a legoptimalisabb infekciékontroll és anti-
biotikum stewardship metodikdkat, azokat szisztemati-
kusan jellemezziik, majd megvizsgéljuk helyi szinteken
torténd adaptdldsuk lehetGségeit. A kutatas célja tehat a
fenti modszerek klinikai hatékonysdgdnak, gyakorlati al-
kalmazhatésaganak igazolasa az antibiotikum reziszten-
cia és a nozokomialis fert6zések szamanak minimaliza-
lasaban.

Takdcs Gabor
PTE AOK Gydgyszerészeti Intézet és KK Gydgyszertar
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SZAKIRODALMI TALLOZO

REFERATUM

Rovatvezet6: Jelinekné dr. Nikolics Maria és dr. Télessy Istvan.
Referalok: Albert Levente (AL), Balogh Réka (BR), Bencsik Timea (BT), Budai Marianna (BM), Hanko
Zsuzsanna (HZS), Kovdcs-Rozmer Katalin (KRK), Szabo Péter (SzP).

MAR A CSAPBOL IS GYOGYSZER FOLYIK?

Hormonok, fajdalomcsillapitok, antibiotikumok, anti-
depresszansok, vérnyomascsokkentok — mind-mind
olyan hatéanyagok, amelyeknek a bomlastermékei a vi-
zekbe jutnak; veszélyeztetve ezzel a kdrnyezetiinket és
sajat magunkat.

A vilag tobb mint 70 orszagaban 500-nal tobb, kii-
l6nféle hatdoanyagot és annak a bomlastermékeit mu-
tattdk ki a szennyvizekben, a felszini vizekben és a ta-
lajvizben. A gyogyszerek korabban humén- vagy allat-
gyogyaszati célra szolgaltak.

Hatalmas erdfeszitéseket igényel az, hogy az ivoviz
j6 mindsége megtarthatd legyen, és a felszini vizekben
¢16 ndvényi és allati szervezetekre ne legyenek negativ
hatassal a gyogyszerek és bomlastermékeik. Mar jelen-
leg is ismert, hogy példaul az oxazepam és az etinil-
Osztradiol a halak viselkedését, szaporodasat befolya-
solja.

Mi lehet a megoldas? Hogyan csokkenthetd a vizek-
be keriil6 gyogyszermaradvanyok mennyisége?

Németorszagban vizsgaljak a probléma megoldasa-
nak technikai, logisztikai, jogi lehetdségeit. Szoba ke-
rilt a szennyviztisztito telepeken — a korabban mar
meglévok mellett — egy IV. tisztitasi fokozat bevezetése,
ami a gydgyszermaradvanyokat is kisziirné a szennyviz-
bél, illetve latolgatjak a fel nem hasznalt gydgyszerek
visszavételi rendszerének az atalakitasat. Tovabba, az
antibiotikum-rezisztencia folyamatos novekedésének a
megakadalyozasa céljabol, a korhazak higiénids proto-
kolljainak a feliilvizsgélata is ide kothetd.

Antibiotika und Co.; Gefihrliche Arzneiriickstinde im
Wasser. www.aerztezeitung.de; 2015. febr. 4.

BM

GYOGYSZERESZ SZEREPE
A FUTOK KOREBEN

A gyogyszerész gyakran az els6 egészségiigyi szakem-
ber, akihez a futok fordulnak. Ezek a sportolok elsdsor-
ban taplalkozasi tanacsokat kérnek. Franciaorszagban
mintegy 6 millio allampolgar vallja magarol, hogy
rendszeres futd. Vannak kozottiik versenyfutok, amato-
rok, fogyni vagyok.

A szervezetiinkbdl az energia 60-70%-a hd formaja-
ban tavozik, a fennmarad6 30-40% a sejtek anyagcsere
folyamataihoz sziikséges. A taplalékbol eldallitott
energia elsdsorban ATP formajaban raktarozodik. 1 g
szénhidrat 4,1 kcal energia eldallitasat eredményezi,
felszivodasa utdn a majban és az izmokban tarolt glii-
koz glikogénné alakul. Ez utébbi hidrolizise soran a
gliikéz a célszovetekhez szallitodik. A szervezet szén-
hidrat tartaléka (1200-2000 kcal) konnyen mozgdsit-
hato. 1 g zsir 9,4 kcal energiat termel, a szervezet zsir
tartaléka trigliceridek forméjaban raktarozodik (tobb
mint 70.000 kcal). Fontos megemliteni, hogy csak a
szabad zsirsavak vesznek részt az ATP-termelésében
¢és elég nehezen mobilizalhatok. 1 g fehérje 4,1 kcal
energiat allit el6. Az aminosavak a gliikoneogenézis
révén, kozvetett modon vesznek részt az energia ter-
melésében. A kozepes és nagy intenzitasu fizikai akti-
vitashoz sziikséges energiat a szervezet a szénhidratok
felhasznalasabol fedezi. Nyugalmi allapotban a szén-
hidratok és a zsirok vesznek részt az energia eldallita-
séban.

Ahhoz, hogy elkeriiljék a sériiléseket, a sportolok-
nak az alabbi taplalkozasi tandcsokat célszeri betarta-
niuk: a napi bevitt taplalék osszetétele idealis esetben
55% szénhidratbol, 30% zsirbol és 15% fehérjébdol all-
jon. Nagyon fontos a szervezetben eléforduld asvanyi
anyagok és vitaminok megfeleld koncentracioban valo
jelenléte. A legfontosabbak koziiliik a kalium, kalcium,
foszfor, natrium, magnézium ¢és a vas, €s a vitaminok
koziil elengedhetetlen a B-vitamin csoport €s a C-vita-
min. Nagy intenzitast fizikai aktivitast végzd sporto-
16knal fontos a napi 3,5 1 folyadék, valamint a 3000-
6000 kcal bevitele.

Napjainkban egyre elterjedtebb az ergogenikus tap-
lalkozas (fizikai teljesitményt noveld). Ilyen célra
hasznalhat6 a kreatin (3 aminosavbol épiil fel), amely-
nek napi adagja 1,5-3 g. Ellenjavallt terhesség és szop-
tatas alatt, gyermekkorban €s veseelégtelenség eseté-
ben. Hasmenést, hanyingert, hanyast okozhat. A
karnitin (L-karnitin, levokarnitin) eldsegitheti a test-
sulycsokkenést, napi adagja maximum 3 g. Franciaor-
szagban 1993 ota betiltottak a forgalmazasat, mivel a
gyartok eladasaik novelése érdekében egészségmegdr-
z6 szerepének fontossagat reklamoztak. A tiltas ellené-
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re egyes ¢trend-kiegészitok tartalmaznak karnitint,
ezekrol célszerll lebeszélni a sportolokat. A glutamint,
mivel a szervezet képes eléallitani, csak extrém fizikai
aktivitds (maraton) alkalmaval célszer(i pétolni.

Minden olyan fizikai aktivitds végzésénél, amely
idében meghaladja az 1 6rat, gondoskodni kell az ener-
gia potlasarol, mivel a szervezet ATP raktara kitiriilhet.
Nagy intenzitasu aktivitas esetén alacsony glikémias
indexti cukrok (fruktéoz és dextréz), kozepes és ala-
csony intenzitast aktivitas esetén magas glikémids in-
dexti cukrok (gliikkdz) adéasa javasolt.

Clere, N.: Course d pied.: se préparer et récupérer. Actualités
pharmaceutiques, 534 (3), 35-38 (2014)

AL
DEPRESSZIO ES ELHIZAS

Az életmindségnek nem csak a testi, hanem a lelki
egyensuly is fontos Osszetevdje. Eddig szamos esetben
talaltak Osszefiiggést az elhizas és a depresszio kozott.
Példaul a talsuly kialakuldsdhoz hozzajarulhatnak a
major depresszioban gyakori faldsi rohamok, vagy
sulygyarapodas a pszichotrdp gyogyszerek mellékhata-
saként is létrejohet. Az 6sszefliggések pontosabb meg-
értése dontd fontossagu lehet mindkét allapot hatékony
kezelésének szempontjabol. Egy 2005-2006-ban vég-
zett nemzeti felmérés kimutatta, hogy a portugal lakos-
sag 8,3%-a szenved depressziv korképekben. Ebbe be-
letartoznak az enyhébb (pl. disztimia) és a sulyosabb
(pl. major depresszio) esetek is. Ezért tanulméanyoztak
portugal kutatok is a depresszio és az elhizas kozotti
Osszefiiggést. Egy keresztmetszeti vizsgélatban 127
pszichiatriai kezelés alatt allo depresszios felnéttel ké-
szitettek interjut, valamint kielemezték az orvosi doku-
mentéacioban szerepld adataikat. A betegek tobbségé-
ben (94%) nék voltak, a legfiatalabb 18, a legidésebb
81 éves volt (az atlagéletkor 48 év). A tlinetek fennalla-
sanak ideje 2 honap és 30 év kozott valtozott, de a bete-
gek felét 1-5 évvel a felmérés el6tt diagnosztizaltak.
43%-uknak volt valamilyen tarsbetegsége is. Az irodal-
mi adatokkal dsszhangban itt is azt tapasztaltak, hogy a
depresszios betegek hajlamosak tébb cukor- és csoko-
ladétartalmu ételt fogyasztani: 39%-uknak voltak falasi
rohamai, és 78%-uk gyakran fogyasztott magas kalo-
riatartalmu ételeket. 59%-ban taplalkozasuk egyhangt
¢és hianyos volt. A betegek 12%-a fogyott, 87%-a hizott
a tiinetek fennallasa 6ta, 72%-uk a felméréskor mar tal-
sulyos volt. A terapia altalaban antidepresszansok,
anxiolitikumok, szedativumok, hipnotikumok, antipszi-
chotikumok és hangulatstabilizalok valamilyen kombi-
nacidja volt, monoterapia csak elvétve fordult eld. A
leggyakrabban felirt gyogyszerek az antidepresszansok
voltak (75%); a betegek 32%-a antipszichotikumokat,

17%-a hangulatstabilizalokat szedett. A paciensek til-
nyomo tobbsége (87%) 1l6 életmddot folytatott. Csak
13%-uk véalaszolta azt, hogy hetente 5-szor min. 30
perc mérsékelt, vagy hetente 3-szor 20 perc intenziv
mozgast végez (kozottiik tobben voltak olyanok, akik
fogytak). A stlygyarapodas a betegség fennallasanak
idStartamaval és a pszichotrop gydgyszerek szedésével
is pozitivan korrelalt.

Az eredmények felhivjak a figyelmet arra, hogy a
szakembereknek a megfelelé gyogyszeres terapia ki-
valasztasa mellett az egészséges ¢életmodd kialakitasara
is 0sztonoznilk kell a betegeket. Az egészséges étrend
és a rendszeres testmozgas segithet a depresszidban
gyakran kialakul6 elhizas és egyéb metabolikus zava-
rok megeldzésében és/vagy visszaforditasaban.

Correia, J., Ravasco, P. : Weight changes in Portuguese
patients with depression: which f actors are involved? Nutr.
J. 13:117(2014) (http.//www.nutritionj.com/content/13/1/117)

BT

OVATOSAN AZ ANDROGRAPHIS
PANICULATA-VAL!

Az Andrographis paniculata szamos indikacidoban al-
kalmazott ayurvédikus gyogynovény. Oshazijaban
(Azsiaban) sokfelé termesztik és sok gyari készitmény-
nek is alkotoja. Foként lazcsillapitasra hasznaljak kiilo-
nosen léguti fertézések esetén, de indikacioi kozott sze-
repel pl. a pharyngotonsillitis és a nem ferté6zé hasme-
nés is. Hét kettdsvak klinikai vizsgalat igazolta, hogy a
placebonal hatékonyabban csokkenti a szovédmény-
mentes fels6léguti megbetegedések szubjektiv tiineteit,
azonban enyhe mellékhatasokat is megfigyeltek alkal-
mazasa soran. A betegbiztonsaggal kapcsolatos kérdé-
sek tisztazasa érdekében thaifoldi kutatok arra a fel-
adatra vallalkoztak, hogy nemzeti farmakovigilancia-
adatbazisukat végignézve 0Osszegyljtsenek minden
olyan 2001 és 2012 kozotti esettanulmanyt, amelyben
egy-egy nemkivanatos esemény kialakulasat 6sszefiig-
gésbe hoztak az A. paniculata-val. Sajnos szamos (248)
ilyen esetet talaltak, ebbdl 106 paciensnél vélték ugy a
kezeldorvosok, hogy a tlinetek kizarolag ennek a no-
vénynek tulajdonithatok. Az esetek kozel 90%-aban a
betegek korabban nem tapasztaltak gyogyszerallergiat
(a fennmarado két beteg tetraciklinre és ibuprofenre
volt allergids). A ndvényt (ill. ndvényi részt tartalmazd
készitményt) minden esetben szdjon at alkalmaztak,
dozisa 352 és 1750 mg kozott valtozott. Eddig leirt
mellékhatasai: kiiitések, borviszketés, hamlo bor, koho-
gés, faradtsag, hanyinger, anorexia, fejfajas ¢és
palpitacio. A ndvény/ndvény tartalmi termék bevétele
¢s a tlinetek kialakulasa kozott eltelt id6 5 perc és 1 nap
kozott valtozott. Az esetek 58%-aban a szedés elkezdé-
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sének elsd napjan, 22%-ban a masodik napon jelent-
keztek a talérzékenységi reakcid tiinetei. Az érintettek
tobbségében (72%) ndk voltak. A betegek fele a 31 és
60 év kozotti korcsoportba tartozott, a legfiatalabb érin-
tett 8, a legiddsebb 80 éves volt. 18 esetben sulyos, kor-
hazi kezelést igényld szovédményeket is megallapitot-
tak. A 13 anafilaxias, angioddémas eset koziil 3-nal biz-
tos, 8-nal valoszinii, 2-nél csak lehetséges, hogy az A.
paniculata valtotta ki a tiineteket. Végzetes kimenetelii-
nek szerencsére egyik sem bizonyult. Hét esettanul-
manyban a fogyasztott készitmény nevét is feltlintették,
de ezek koziil hat kiilonb6z6 markaju termék volt. Ha-
bar a WHO nemzetk6zi mellékhatas figyel6 rendszeré-
hez is tobb sulyos anafilaxids esetrdl tudositd beszamo-
16 érkezett, a novényt még mindig biztonsagosként tart-
ja szamon a kozvélemény. Ezért a thaifoldi kutatok cél-
ja, hogy felhivjak az egészségiigyi dolgozok és rajtuk
keresztiil a betegek figyelmét is erre a potencialis ve-
szélyforrasra. Erdemes lenne a termékek cimkéjén is
feltiintetni, hogy az anafilaxids reakcio az A. paniculata
ritka, de lehetséges mellékhatasa. Az ok-okozati 6ssze-
fliggések feltarasahoz természetesen tovabbi vizsgala-
tok is sziikségesek, mivel nem lehet kizarni annak lehe-
toségét sem, hogy a tiineteket a termékek kontaminaci-
0ja okozta.

Suwankesawong, W., Saokaew, S., Permsuwan, U., et al.:
Characterization of hypersensitivity reactions reported
among Andrographis paniculata users in Thailand using He-
alth Product Vigilance Center (HPVC) database. BMC
Complementary and Alternative Medicine 14:515 (2014)
(http://'www.biomedcentral.com/1472-6882/14/515)

BT

GYOGYSZERESZI TANACSADAS
OVSOMOR ESETEN

Az 6vsOmor a baranyhimlon atesett, immunhianyos al-
lapotban szenvedd betegeknél jelentkezik a varicella
zoster virus reaktivalédasa révén. Fert6zd betegség,
ezért a baranyhimlon még at nem esett egyéneknél ba-
ranyhiml6t valthat ki, a mar atesett egyénekre nem ve-
szélyes.

Az 6vsomorre jellemz6 bértiinetek kialakulasa elétt
kortilirt erds fajdalom (idegfajdalom) jelentkezik,
amely id0sebb, valamint immunhidnyos betegek eseté-
ben a holyagok gyodgyulasa utan par hétig-honapig, de
akar évekig is fennmaradhat. Gyakran az opioid
analgetikumok is hatastalanok. Tovabbi tiinetként je-
lentkezhet kiterjedt borérzékenység, bizsergés, égetd
érzés, laz, fejfajas, nyirokmirigy-duzzanat, altalanos
rosszullét.

Nagyon jellegzetes, hogy a kialakult 6vszer( bortii-
netek a test egyik oldalan fejlédnek ki, egy idegpalya
mentén, ami gyakran raterjed a szomszédos idegpa-

lyakra is. Az altalanos tiinetek utan 2-5 napra jelennek
meg a vords bdralapon az apré holyagok, amelyek 2-4
nap mulva folyadékkal telnek meg és nagyobb hdlya-
gokat képeznek, majd 7-10 nap mulva beszaradnak.
Altalaban a mellkason jelentkeznek, de megjelenhet-
nek az arcon és a test tobbi részén is. A szemet érintd
OovsOmor esetén szemészeti konzultacido és azonnali
gyogyszeres terapia sziikséges.

A rizikofaktorok kozé sorolhatd a stressz, az im-
munhidnyos allapotok, mint példaul a HIV, leukémia,
rak, transzplantdcid. A kor elére haladtdval megnd a
betegség kialakulasanak a kockazata (kétharmada 50
év feletti, fele 60 év feletti), ndk esetében gyakrabban
alakul ki. Az alkalmazott gyégyszerek koziil megemli-
tendOk a kemoterapias és immunszuppressziv szerek,
valamint a kortikoszteroidok.

A holyagok virusellenes (aciklovir) kezelés mellett
koriilbeliil 2-4 hét alatt gydgyulnak és csokkentik a
posztherpeszes fajdalom kialakulasanak kockazatat,
ezért fontos mieldbb elkezdeni a gydgyszeres terapiat.
Az antiviralis kezelés altalaban 7 napig tart.

A higiénia betartasa elengedhetetlen, ezért fontos
naponta, esetleg kétnaponta egy rovid idotartamu fiir-
dés (langyos viz), amely utdn egy puha toriilkdzovel,
keriilve a dorzsolést, a holyagokat meg kell szaritani,
tovabba napi 1-2 alkalommal antiszeptikum (klor-
hexidin) hasznalatara is sziikség van a feliilfert6z6dés
elkeriilése érdekében. Keriilni kell a krémeket, géleket,
kendcsoket, a holyagok szétesését, mert eldsegitik a
feliilfertozodést. A hdlyagok kezelése utan célszerii
kézfert6tlenitd szappannal kezet mosni, vagy alkoho-
los géllel a kezet fert6tleniteni.

A gyogyszeres terapia az orvos kompetenciaja, a ke-
zelést a holyagok megjelenése utan legkésobb 72 ora-
val meg kell kezdeni, ezért az ilyen panaszokkal je-
lentkez6 beteget azonnal orvoshoz kell iranyitani.

Az officindba betérd ilyen betegnek fel kell hivni a
figyelmét arra, hogy az orvos altal beallitott kezelést és
az orvosi utasitdsokat pontosan be kell tartani.

Berthéléemy, S.: Conseil a une patiente souffrant d’un zona.
Actualités pharmaceutiques, 535 (4), 44-47 (2014)

AL
VERKESZITMENYEK

Franciaorszdgban minddssze két vérkészitmény forgal-
mazhatd kozforgalmii gyogyszertarban, a Gammaté-
tanos (human antitetanusz immunoglobulin) ¢és a
Rhophylac (humén anti-D immunoglobulin).

A vérkészitmények esetében elengedhetetlen a
gyogyszer nyomon kovethetdsége, valamint a szaksze-
ri tajékoztatds a készitmény kiadasa el6tt. Nagyon
fontos szerep jut a gyogyszerésznek, aki leellenérzi az



2015. jilius

GYOGYSZERESZET

441

ellenjavallatokat, pontos felvilagositast ad a betegnek a
gyogyszer alkalmazasarol, a nem kivant mellékhatasok
megel6zésérdl, tovabba felhivja a beteg figyelmét arra,
hogy sulyos mellékhatas (pl. allergias reakcio) jelent-
kezésekor a készitmény azonnali abbahagyasa java-
solt.

A human anti-D immunglobulin (Ig) az egyediili
vérkészitmény, amelyet lehet terhesség és szoptatds
alatt alkalmazni, minden mas vérkészitményt csak na-
gyon indokolt esetben alkalmaznak a hidnyzo adatok
miatt. Intramuszkuldrisan tilos adni, valamint olyan
betegeknek, akik stlyos trombocitopéniaban vagy mas
hemosztazis betegségben szenvednek, nem javallt. To-
vabba ujsziildtteknek, Rh*, valamint Rh antigén ellen
mar immunizalt egyéneknek sem adhato.

A human antitetanusz Ig-t tilos intrathecalisan és
intravénasan alkalmazni.

Nem kivant mellékhatasként emlitendd a borkiiités,
az injekcid helyén fellépd lokdlis reakcid (duzzanat,
eritéma, hdemelkedés), hirtelen vérnyomascsokkenés,
anafilaxias sokk.

A human antitetanusz Ig specifikus mellékhatasa az
injekcid helyén fellépd gyenge vagy kdzepes erdsségii
fajdalom, amely megel6zhetd, ha tobb helyen szurjak
meg a beteget és kis adagokban juttatjdk be a gyogy-
szert a szervezetbe. A human anti-D Ig specifikus mel-
Iékhatasa a fejfajas, tachikardia, vérnyomascsokkenés.

A legyengitett virust tartalmazé vakcindk hatékony-
sagat nagymértékben befolyasoljak az immunglobuli-
nok, ezért a kettd alkalmazasa kozott 3 hénapnak sziik-
séges eltelnie. Ha az Ig beaddsa el6tt 2-4 héttel a beteg
mar részesilt valamilyen vakcindlasban, célszerii el-
lenanyagmérést végezni.

A vérkészitmények eldallitasaban bevezetett szigort
szabalyok (fertézésveszélyes donorok kiszlirése, virus
inaktivalas) miatt alkalmazasukkor csekély az esélye
egy fert6z0 agens atadasara, viszont teljes mértékben
ez nem zarhato6 ki.

Franciaorszagban a vérkészitményt tartalmazd vé-
nyek érvényességi ideje 3 honap, egy vényre legfel-
jebb 4 heti vagy 30 napi adag irhato fel, és adésa a be-
tegnek maximum 1 évig javasolhato.

Ez a fajta gydgyszer ellenérzott szer, expedialasa
elétt az ellendrzott szer nyilvantartd lapjan a felird or-
vosra, a betegre és a gyogyszerre vonatkozé adatokat
szlikséges rogziteni. Ezen kiviil a gyogyszeres dobo-
zon talalhato és leszedhetd specidlis cimkét is fel kell
ragasztani a nyilvantarto lapra, amelyen a gyartasi
szam szerepel. Ezt a nyilvantartd lapot a gyogyszertar
40 évig koteles megdrizni.

Faure, S.: Médicaments dérivés du sang. Actualités

pharmaceutiques, 536 (5), 55-58 (2014)
AL

UJ GYOGYSZERCSOPORT A TROMBOZIS
ELLEN: A IXA VERALVADASI FAKTOR
INHIBITOROK

A trombozis kezelésére és megeldzésére jelenleg hasz-
nalatos antikoagulansok hianyossaga, hogy alkalmaza-
suk fokozott vérzékenységhez vezethet, illetve vi-
szonylag szik terapids ablakban alkalmazhatok. A hat-
ranyok kikiiszobolése miatt jelenleg aktiv kutatas fo-
lyik 0jabb véralvadasgatlok kifejlesztésére. A 1Xa
véralvadasi faktor inhibitorok fejlesztése csak egy ré-
sze a kiilonbozo kutatasi iranyoknak, a csoport legigé-
retesebb molekulaja (pegnivacogin) jelenleg a fazis 111
vizsgalatnal tart.

A IX véralvadasi faktor mind intra-, mind
extravascularisan megtalalhato, ebbdl adéddan egy int-
ravéndsan hasznalt inhibitor esetén a vérzéses szovod-
mények valosziniisége csokkenhet az extravascularis
IX faktor ,raktar” miatt, ahogy erre allatkisérleti ada-
tok is utalnak.

A IXa véralvadasi faktor inhibitorok jelenleg a ko-
vetkezd csoportokba oszthatok. (1) A kompetitiv anta-
gonistak kdzé sorolhatdk a kigyomérgekbol kivonhato
un. koto fehérjék, melyek képesek a IX, és X véralva-
dasi faktorokkal komplexalodni. Az okinavai bam-
buszvipera (Trimeresurus flavoviridis) mérgébdl ki-
vont IX faktorhoz k&tddo fehérje in vitro az APTI (ak-
tivalt parcialis tromboplasztin id6) megnytlasat ered-
ményezte. Az 1980-as években keriilt kifejlesztésre a
1Xai jelolésti kompetitiv antagonista, mely allatkisérle-
tekben a heparinhoz képest csokkent vérzési rizikd
mellett gatolta a trombozis kialakuldsat. A molekula
klinikai vizsgalatban azonban ez idaig nem vett részt.
(2) A IX véralvadasi faktort célzd6 monoklondalis anti-
testek kozil a SB249417 jelolésti humanizalt forma
esett at a legtobb kisérleten. A fejlesztése azonban a fa-
zis | vizsgalatok soran megakadt. (3) Egy TTP889 el-
nevezésl ordlis inhibitort is kifejlesztettek a IX faktor
gatlasara, azonban egy fazis I vizsgalatban placeboval
szemben mért fokozott trombozis kockazat miatt a fej-
lesztése leallt. (4) A legigéretesebb fejlesztés jelenleg
az ,,RNS aptamer csoportbol” kikeriilt pegnivacogin,
¢és annak antidotuma az anivamersen. A pegnivacogin
egy modositott 31 nukleotidbdl all6 RNS molekula,
melyet egy 40kDa nagysagu polietilén glikol ,,hordo-
zora” kapcsoltak a felezési id6 novelése és az
exonukleazok elleni védelem érdekében, valamint
amiatt, hogy eloszlasa féként a plazmara korlatozod-
jon.

A pegnivacogin és antidotuma REG1® néven egy uj,
és aktivan kontrollalhat6é antikoagulans rendszerrel ke-
csegtet. Az oligonukleotid szerkezetbdl és a specifikus-
sagbol adoédoan kedvezdek a rendszer toxikoldgiai para-



méterei €s alacsony az immunogenitasa. A fazis III vizs-
galatot eldre lathatéan 2015 decemberében fejezik be.

Smiley, D. A., Becker, R. C.: Factor IXa as a target for
anticoagulation in thrombotic disorders and conditions.
Drug Discov Today, 19(9), 1445-1453 (2014).

HZS

AZ UJ ORALIS ANTIKOAGULANSOK
OKOZTA VERZESEK KEZELESE ANTIDOTUM
HIANYABAN

A célmolekulakra specifikus 1) tipust oralis anti-
koagulansokat két osztalyba sorolhatjuk: direkt trombin-
inhibitor molekulakra (dabigatran, 1d. Pradaxa®), illetve
a Xafaktor direkt inhibitorainak csoportjara (rivaroxaban,
1d. Xarelto®, apixaban, 1d. Eliquis®, edoxaban, betrixa-
ban). A klinikai gyakorlatban alkalmazzak oket a
stroke, valamint a szisztémas embolizacié megeldzésé-
re nem billenty(i eredetli pitvarfibrillaciéban, a vénas
thromboembolia megeldzésére elektiv csip6- vagy
térdprotézis mitétet kdvetden, illetve vénas throm-
boembolia kezelésére. A régebb ota ismert K-vitamin
antagonistakkal (1d. warfarin, acenokumarol) szemben
elényos tulajdonsaguk, igy (1) a gyors hataskezdet, (2)
arovidebb felezési idd, (3) a konnyebben eldre vetithe-
té farmakokinetika, (4) kevesebb gyogyszer interakcio,
valamint (5) a gyakori labor kontroll sziikségességének
hianya. Hatranyuk viszont a K-vitamin antagonistakkal
szemben, hogy — hirtelen fellépd vérzés, vagy siirgds
beavatkozas esetén — jelenleg nincs ismert és engedé-
lyezett antidotumuk.

Az 1j tipust antikoagulansok okozta hatas ellensu-
lyozasara jelenleg alkalmazhatdo az aktivalt plazma
prothrombinkomplex-koncentratum, a rekombinans
Vlla véralvadasi faktor (Id. alfa-eptakog, NovoSeven®),
vagy a I, IX, X véralvadasi faktor koncentratumok. A
készitmények alkalmazasanak mellékhatasaként azon-
ban trombozis jelentkezhet. Tovabbi nehézséget jelent,
hogy néhany esettanulmanyt leszamitva kevés adat all
rendelkezésre a modszerek hatékonysagat illetéen. Az
in vitro, allatkisérletes illetve egészséges onkéntesekkel
végzett vizsgalatok értheté modon nem adhatnak szam-
szerll adatokat a gyogyszert szedd betegeken jelentkezd
vérzés csillapitasanak eredményességérél, vagy adott
esetben a mortalitasi adatokrol.

A dabigatran hatasat specifikusan ellenstlyoz6 hu-
manizalt monoklondlis antitest fragment (anti-Dabi-
Fab) jelenleg fazis 1. vizsgalat alatt all. A rekombinans
Xa faktor szdrmazék PRT064445 katalitikus és memb-
ran-kotd aktivitds hianyaban képes a Xa faktor direkt
inhibitor molekulakat megkotni, ezaltal a hatasukat
»inaktivalni”. A PER977 egyelére nem tisztdzott me-
chanizmus révén, de a preklinikai vizsgalatok szerint

hatékonyan ellenstilyozza nemcsak az 0j tipusu oralis
antikoaguldnsok, hanem a nem-frakcionalt heparin és a
kis molekula tomegl heparinok (low molecular weight
heparin, LMWH, pl. dalteparin, enoxaparin) és a
fondaparinux hatasat is.

Siegal D.M., Cuker, A.: Reversal of target-specific oral
anticoagulants. Drug Discov Today, 19(9), 1465-1470
(2014).

HZS

HELICOBACTER PYLORI ELLENI HARC

Franciaorszdgban évente 6000-7000 gyomorrdkot di-
agnosztizalnak, és az esetek legalabb 80%-aért a
Helicobacter pylori (H. pylori) tehetd felelossé. Ezért a
rak kialakuldsdnak megeldzése szempontjabol az egyik
leghatékonyabb modszer a baktérium eradikacioja, va-
lamint az Gjabb terapidk kutatasa is elengedhetetlen.

A H. pylori eradikacidjara tobbféle kezelés alkal-
mazhat6, a legelterjedtebb a harmasterapia, ahol 3
gyogyszer egyiittes szedését irjak el a szakemberek.

1999 ota sokaig az elsoként valasztando, referencia
kezelés két antibiotikum (amoxicillin €s klaritromicin)
és egy protonpumpa-gatld (PPI) gyogyszer kombinaci-
0jabol allt, amelyet 7 napig kellett szedni a betegnek.
Franciaorszdgban az egyre novekvé mértéki klaritro-
micin rezisztencia (esetek 15-20%-a) miatt a fenti tera-
pia ma mar az esetek tobb mint 30%-aban hatastalan.

Masodvonalbeli kezelés ugyancsak két antibiotikum
(amoxicillin és metronidazol) és egy PPl gydgyszer
kombinacidjabol all, amelyet 14 napig kell alkalmazni.
A metronidazol rezisztencia (esetek 40-60%-a) mini-
malis mértékben befolyasolja a kezelés sikerességét, a
cél elérése érdekében a szakemberek — a biztonsag
kedvéért — ma mar nagyobb dozisokat irnak eld.

Két hatastalan kezelés utan antibiogramm készitése
kotelez6. Ha a baktériumtorzs fluorokinolonra érzé-
keny, akkor a kezelés 2 antibiotikumbdl (amoxicillin
és levofloxacin) és egy PPI gyogyszerbdl all, amelyet
10 napig kell szedni. Ha fluorokinolonra rezisztens a
baktériumtorzs, akkor a fenti kezelés ugy moddosul,
hogy a levofloxacint rifabutinra (antituberkulotikum)
cserélik.

Franciaorszagban a régebben referencia kezelésként
bevezetett terapia mar nem elsédlegesen valasztando,
mivel az elmult 10 évben jelentésen megnétt a
klaritromicin rezisztencia. Napjainkban az eradikacid
kevesebb, mint 70%-ban sikeres, szemben a 2000-es
években tapasztalt 90% feletti értékkel.

A klaritromicin rezisztencia miatt, 2012-ben tigy don-
tottek a francia szakemberek, hogy engedélyezik a
Pylera nevii készitmény forgalmazasat, amely az Ameri-
kai Egyesiilt Allamokban mar régéta forgalomban volt.
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A Pylera terapia rendkiviil hatékonynak bizonyult a
H. pylori eradikacidjaban, mivel az esetek tobb, mint
90%-aban sikeres volt. A Pylera bizmut-szubcitratot és
két antibiotikumot, metronidazolt és tetraciklint tartal-
maz. A gyogyszer segitséget nyujt a penicillinre érzé-
keny betegeknek is. Els6é valasztasként is lehet alkal-
mazni, valamint olyan esetekben, amikor az els6dleges
vagy masodlagos kezelés is hatdstalan volt.

A francia szakembereknek fenntartasuk volt a biz-
muttal kapcsolatban. Ez arra vezethetd vissza, hogy az
1970-es években tomegesen alkalmaztak a bizmutsokat
(nagy dozisban) gasztrointesztinalis fert6zések és fe-
kélybetegségek kezelésére. A tartosan bizmuttal kezelt
betegeknél neurotoxikus tiinetek jelentkeztek, sét egye-
seknél encefalopatia is kialakult, amely zavartsaggal,
testtartasi zavarokkal, gorcsokkel jart. Ez az allapot re-
verzibilisnek bizonyult a bizmuts6 elhagyésa utan, de
sulyosbodott és fatalissa valt a szert tovabb szeddkon.

A Pylera bizmutsdjanak minimalis a felszivodasa és
kis dozisban alkalmazzak, szemben az 1970-es évek-
ben alkalmazott mas bizmut sokkal és nagy doézisok-
kal, tovabba ezt sokkal rovidebb ideig kell a betegnek
szednie. Az is megnyugtato, hogy az Amerikai Egye-
sillt Allamok ,, Safety Food and Drug Administration”
hivatala 2013. jinius végéig egy olyan esetet sem je-
lentett, amely a bizmut citrat terdpia neurotoxikussagat
alatdmasztana.

A franciaorszagi Nemzeti Gyogyszerbiztonsagi Hi-
vatal altal (ANSM) 2012-ben publikalt jelentése sze-
rint a Pylera neurotoxikus mellékhatasa kizart.

A Pylera-omeprazol kombinaciot 10 napig alkal-
mazzadk a kovetkezé adagoldsi sémdaban: Pylera napi
4x3 kapszula, omeprazol napi 2x20 mg. A Pylerat ét-
kezés utan, egy nagy pohar vizzel kell bevenni, hogy
minimalisra csdkkenjen a bizmutso felszivodasa és a
tetraciklin nyalkahartya karosito hatasa. Az omeprazolt
reggeli és vacsora utan kell bevenni.

A Pylera-omeprazol terapia legnagyobb kihivasa a
gyogyszereléssel kapcsolatos, mivel a paciensnek na-
ponta 14 kapszulat kell bevennie.

A gyogyszer kiadasa el6tt tajékoztatni kell a bete-
get, hogy a Pylera szedése alatt keriilje a dohanyzast,
az alkohol, a tejtermékek és az antacidok hasznalatat,
mivel csokkentik a terapia hatékonysagat, tovabba a
kezelés teljes idOtartama alatt elegendd mennyiségii
viz fogyasztasa javasolt.

Pylera szedése ellenjavallt terhesség és szoptatds
alatt, 12 éven aluliaknak, tovabba maj- és veseelégte-
lenségben.

Leggyakoribb mellékhatasai kozé tartozik a fekete
széklet és a nyelv elszinezddése, hasmenés, hanyinger,
fémes szajiz. Tetraciklin hatdsara szajiiregi ¢€s hiivelyi
gombads fertdzés alakulhat ki. A metronidazol mellék-

hatasai koziil megemlitendé az aluszékonysag, fejfa-
jas, fémes szajiz, valamint a vizelet sotét elszinezddé-
se.

Az eradikacio kimutatasara az egyik legmegbizha-
tobb a Héli-Kit 1égzési teszt elvégzése, melyet az anti-
biotikum kezelés abbahagyasa utan leghamarabb 30
napra, a PPI gy6gyszer abbahagyasa utan leghamarabb
14 napra ré szabad elvégezni.

A 2013-as IV. Maastricht-i konferencia konszenzusa
alapjan azokban a régidkban, ahol a klaritromicin re-
zisztencia alacsony, ajanlhatdo els6 korben a
klaritromicin kezelés, de ugyanugy a bizmut terapia is
lehet alternativa. Azokban a régiokban, ahol magas a
klaritromicin rezisztencia, a bizmut terapia valik refe-
rencia kezeléssé, és a klaritromicin terapia nem alkal-
mazhato.

Buxeraud, J.(coord).: Nouvelles stratégies thérapeutiques
contre Helicobacter pylori. Actualités pharmaceutiques, 536
(5), 19-35 (2014)

AL

GYULLADASCSOKKENTO MULTI-TARGET
GYOGYSZEREK TERMESZETES
HATOANYAGOKBOL

Bér tobb preklinikai és klinikai vizsgalat is igazolja a
természetes alapu multi-target (vagyis tobb célmoleku-
lan hato) készitmények hatékonysagat és biztonsagos-
sagat, ezek még mindig csak csekély mértékben képe-
zik alapjat multi-target gyogyszerek fejlesztésének.

Egyre nagyobb bizonyossagot nyer az az elképze-
1¢s, mely szerint az olyan Osszetett betegségek, mint
amilyenek a gyulladasos folyamatok is, jobban kezel-
heték multi-target gyogyszerekkel, mint egyetlen cél-
ponton haté farmakonokkal, mind a hatékonysag,
mind a mellékhatasok, mind pedig a kiilonb6z6é kom-
penzatorikus mechanizmusok tekintetében. A termé-
szetes alapt készitmények értékes vezérfonalat adhat-
nak ilyen gyogyszerek fejlesztéséhez. Szerkezeti opti-
malizacioval — a széles célmolekula spektrum megtar-
tasa mellett — a betegség szempontjabol 1ényeges
»Ccélpontokra” novelhetd az affinitds. Bar a terapias
gyakorlatban alkalmazunk gydgyszer-kombinaciokat,
haszndlatuk hatranyokkal is bir. Tébb hatdéanyag ese-
tén olyan komplex farmakokinetikaval kell szamolni,
amely miatt komoly klinikai vizsgalati hattér sziiksé-
ges a hatékonysag, mellékhatds és a gyogyszer-inter-
akciok megallapitasara.

Sajnos a természetes készitmények hatéanyagainak
célmolekulai, illetve a molekularis szinti hatas, sok
esetben nem ismertek, és rendkiviil nehéz a beazonosi-
tasuk, marpedig ez elengedhetetlen része a sikeres ha-
tas-mellékhatds optimalizdcionak. (A hatdanyag azo-
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nositasa esetén példaul a ndvényi kivonatban levd
komponensek mellett szdmitasba jonnek az aktiv
metabolitok is.) Kivételt képez példaul a kurkumin, a
szalicilat, a z0ld teaban levo katekinek, a resveratrol,
¢és a quercetin. Utdbbiak hatdsosak a kiilonféle gyulla-
dasok, illetve egyéb gyulladasos folyamatok (rak, kar-
diovaszkularis korképek, neurodegeneracio) esetén.

A multi-target hatdstol azt varnank, hogy nagyobb
valészinliséggel okoz sulyos mellékhatasokat. Ezzel
szemben példaul a kurkumin esetében egészen magas
dozisok (12 g/nap, 4 hoénapon at) mellett sem alakultak
ki sulyos mellékhatasok. Fejfajas, hasmenés, hanyas,
borkiiités (természetesen) eléfordult.

A moédszer tovabbi nehézsége abban is rejlik, hogy a
természetes alapt hatdanyagok sokszor roppant dssze-
tett szerkezetiik, alacsony biohasznosulasuk, jelentds
metabolizmusuk és exkrécidjuk miatt a szerkezet
optimalizacioja rendkiviil id6-, és koltségigényes.
Koeberle, A., Werz, O.: Multi-target approach for natural

products in inflammation. Drug Discov Today, 19(12) 1871-
1882 (2015).

HZS

KETAMIN: REGI GYOGYSZER ,,UJ
KONTOSBEN”

A ketamint 1970 6ta hasznaljak hivatalosan a klinikai
gyakorlatban parenteralis (iv., im., sc.). anaestheticum-
ként. Hatasat tekintve un. disszociativ anaesthesiat idéz
eld, vagyis a paciens az adagolas kezdetén a kdrnyeze-
tétdl elszakitottan érzi magat. A szem nyitva marad, €s
a pharyngealis és laryngealis izmok ténusa megtartott,
ezzel csokkentve az aspiracio esélyét. A narkozis teljes
analgesiaval jar, és a beteg a miitétre amnesias. Anaes-
theticumként illetve szedativumként alkalmazasa el6-
ny0s gyermekek égési és torési baleseteinek ellatasa-
ban, harctéri siirgdsségi ellatasban (pl.: reaktiv léguti
betegség esetén), illetve az allatgydgyaszatban. Az al-
kalmazott dozistol és az alkalmazas id6tartamatol fiig-
gben fejti ki mellékhatasait: vérnyomas €s intracranialis
nyomas emelkedést, fokozott [éguti szekrécidt, illetve
hallucinaciokat. Hallucinaciok sokszor napokkal a nar-
koézis utan is eléfordulhatnak. A terapids hasznalat mel-
lett a ketamin a mai napig elterjedt utcai drog.

A ketamin tobb évtizednyi alkalmazasa alatt tobb
kedvezd hatdsdra is fény deriilt. Gyulladascsokkentd
tulajdonsaga miatt szepszis esetén mitéti beavatkoza-
sok alkalmaval kifejezetten javasolt a hasznalata. Sike-
resen alkalmaztak opioidok és alkohol okozta fiiggdsé-
gek kezelésében is. Ujabban azonban antidepresszans
¢és analgetikus hatasa is el6térbe keriilt.

Az anaestheticus dozisnal kisebb koncentracidban a
ketamint gyors hatasti antidepresszansként off-label

kezdték el alkalmazni sulyos és mas terapiara rezisz-
tens betegeknél. Elonyds tulajdonsaga, hogy (1) a ha-
tasa iv. infizioban alkalmazva rendkiviil gyorsan, gya-
korlatilag par 6ra alatt kialakul, (2) a betegek kéthar-
mada reagal a kezelésre, (3) a hatdsa hosszan (t6bb na-
pig, vagy akar két hétig is) megmarad, a rovid felezési
id6 ellenére. Az intranazalis esketamin (S-(+)-ketamin)
antidepresszansként valo vizsgalata a fazis Il vizsga-
latban van.

Ugyancsak az anaestheticus dozis alatt alkalmazva
hasznélhat6 analgetikumként 6nmagéaban vagy kombi-
nacioban a ketamin. Hasznalhato oralisan, intranasa-
lisan, transdermalis Gton, rektalisan, helyi érzésteleni-
tés soran, vagy s.c modon, akut és kronikus fajdalom
esetén is. A helyi érzéstelenités soran leggyakrabban
alkalmazott kombinacioban a ketamin (10%) mellett
ketoprofen (10%) és lidokain (5%) van, de keverhetd
mellé amitriptilin, klonidin, gabapentin, pregabalin és
baklofen is.

A ketamin j6 példédja annak, hogy a gyogyszer tijabb
hatasainak megismerésével, hogyan juthat a gyogy-
szeripar, illetve az egészségiigy kevesebb fejlesztési
kiadassal 0jabb terapids entitashoz.

Potter, D.E., Choudhury, M.: Ketamine: repurposing and
redefinig a multifaceted drug.  Drug Discov Today,
19(12)1848-1854 (2015)

HZS

CIKLOSPORINNAL A ROTAVIRUS OKOZTA
HASMENES ELLEN

A rotavirus az egyik f6 oka a csecsemOkben ¢€s fiatal
gyermekekben el6fordulo sulyos gyomor-bél hurutnak,
hasmenésnek és kdvetkezményes alultaplaltsdgnak. A
betegség kovetkeztében évente nagyjabol félmillio ot
éven aluli gyermek hal meg, féként a fejlodo orszagok-
ban. Habar a jelenleg forgalomban 1évé rotavirus elleni
védodoltasok (Rotarix és RotaTeq) Osszességében csok-
kentették a rotavirus okozta haldlozasokat, a vilag
egyes részeiben ezek az oltdsok nem elérheték vagy
nem igazan hatasosak. Igy tovabbra is sziikséges 0j vé-
dooltasok vagy mas gyogyszeres kezelések kifejleszté-
se a betegség megelozése €s kezelése szempontjabol.

A ciklosporint elsésorban erds immunszupresszans
hatasa miatt vese-, maj és egyéb szervtranszplantaciok
soran alkalmazzak. Azonban az elmult évtizedben ki-
deriilt, hogy a ciklosporinnak virusellenes hatasa is
van. Megakadalyozza a hepatitis C, hepatitis B,
citomegalovirus és HIV virus replikacidjat a ciclo-
fillinek gatlasanak keresztiil, valamint in vitro gatolja a
rotavirus replikaciojat a peptidil-prolil cisz/transz
izomeraz ciklofillin (CYPA PPL) fiiggetlen itvonalon
keresztiil.
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Shen és mtsai azt vizsgaltak, hogy a fent emlitett ut-
vonal mellett a ciklosporinnak milyen szerepe lehet a
fertdzés korai fazisaban és a limfocitak fejlodésében és
letiik sordn 0jsziilott egereket inokulaltak rotavirussal,
majd kiilonb6zé koncentracioban kezelték Oket
ciklosporinnal. A kezelés eredményess€gét a hasmenés
mértékével, a széklet virustartalmaval, a vékonybél
1éziok valtozasaval, az expresszalt mRNA mennyisé-
gével, valamint az interferon I, a gyulladasos citokinek
¢és egyéb gyulladas markerek segitségével értékelték.

Az eredmények szerint a ciklosporin gatolta szamos
gyulladdsos marker megjelenését, igy antiviralis haté-
san keresztiil gatolta meg a rotavirus hatdsanak kiala-
kulésat és jarult hozza a fert6zés megsziintetéséhez.

Shen, Z. W. et al. Antiviral Effects of Cyclosporin A in
Neonatal Mice With Rotavirus-Induced Diarrhea. J Pediatr
Gastr Nutr 60, 11-17 (2015).

BR

A SZEKLET SZINENEK
TANULMANYOZASAVAL CSOKKENTHETO
A MAJTRANSZPLANTACIOK SZAMA

Az epeutak elzarodésa a csecsemdkori majproblémak,
illetve ennek kovetkeztében a majtranszplantacioknak
is egyik leggyakoribb oka. A korai diagnozis sziikség-
szerll lenne a sikeres gydgyitdshoz, ennek ellenére a di-
agnozis felallitasa sokszor késve torténik meg, ami no-
veli a majtranszplantaciok szamat, az életkilatasokat
pedig sajnalatos modon csokkenti.

A jelenlegi protokoll szerint a harom hétnél tovabb
elhuzodo sargasag esetén sziikséges el6szor az epeve-
zeték elzarddasara torténd vizsgalat. A probléma az,
hogy az epevezeték elzarodasban szenvedd csecsemok
sulygyarapodasa az elsé hetekben jellemzden teljesen
normalis €s a sargasag csak fokozatosan alakul ki, igy
leggyakrabban a kéthonapos rutin vizsgalatok soran
deriilhet fény a komoly problémara. Korabbi kutatasok
eredményei azonban azt mutattdk, hogy az életkilata-
sok akkor a legjobbak, ha a csecsemdk 60 napos kora
elétt megtorténik a diagnodzis, igy a kéthonapos vizsga-
lat az optimalis diagnosztizalasi id6bdl altalaban mar
kicsuszik.

Mogul és mtsai a John Hopkins Egyetemen azt vizs-
galtak, hogy az egyes orszagokban — Taiwan, Japan és
Svéajc — mar rutinszerien hasznalt csecsemd széklet
szinskala alapjan torténd epevezeték elzarodas diag-
nosztizalds mennyivel tudna csokkenteni a majtransz-
plantaciok szamat, €s mennyivel ndvelné¢ a talélési
esélyeket; ezekkel 6sszhangban tudja-e csdokkenteni az
egészségiigyi ellatas koltségeit. Az Egyesiilt Allamok-
ban 1980 6ta nagyjabol tizszeresére néttek az egész-

ségligyi koltségek, igy egy gyorsabb és effektivebb di-
agnosztizalasi modszer az é¢letkilatasok javulasa mel-
lett az anyagi raforditasok jelentds csokkenését is
maga utdn vonna.

Vizsgalatukban a hagyoméanyos modon kezelt cso-
port adatait hasonlitottak 6ssze a széklet szinskalat al-
kalmaz6 csoporttal és értékelték a majtranszplantaciok,
ill. az elhalalozasok és a nyert életévek szamat, vala-
mint a kezelésre forditott koltségeket.

Az eredmények azt mutattak, hogy a Taiwanon ki-
fejlesztett csecsemd széklet szinskala alkalmazasa
szignifikansan csokkentette a majtranszplantaciok sza-
mat, jelentdsen novelte az életmindséget az idében tor-
ténd diagnozis felallitasanak koszonhetéen. Emellett
nem csupan az ¢életmindség javitasara volt pozitiv ha-
tassal a korai diagnozis, de az egészségiigyi koltsége-
ket is szignifikansan csokkentette. gy egyértelmiien
hasznos lenne a csecsemé széklet szinskala széles korii
alkalmazasanak bevezetése.

Mogul, D. et al. Cost-Effective Analysis of Screening for
Biliary Atresia With the Stool Color Card. J Pediatr Gastr
Nutr 60, 91-98 (2015).

BR

UJ CELPONT A GLAUKOMA TERAPIAJABAN:
A MITOKONDRIUM

A glaukoma a szem retinalis ganglionsejtjeinek prog-
ressziv pusztulasaval jar6 megbetegedés, s emiatt a
retinalis idegrostréteg és a latdidegfo fokozatos karoso-
dassal jar, melynek sordn a latasfunkcidé nagymérték-
ben romlik. A terapia célja a folyamat megallitasa, pon-
tosabban a tovabbi karosodas kialakuldsanak minimali-
zalasa.

A glaukoma hatterében neuronalis degeneracio all,
ami pedig Osszefligg a mitokondrium korral jaré disz-
funkcidjaval. Lényegében egy ,.eloregedési” mecha-
nizmusrdl van szo, melynek soran megnovekszik a sej-
tekben a reaktiv oxigén gyokok jelenléte. A folyamat
apoptozissal zarul, és ez a glaukoma esetében az el6bb
leirt sejtpusztuldst vonja maga utdn. Logikus tehat,
hogy felmeriil a mitokondrium célozta terapia lehet6-
sége, melynek kifejezett elonye lehetne a neuro-
protektiv hatas.

A fent leirt terapias lehetdségeket az alabbiak sze-
rint csoportosithatjuk: (1) antioxidansok (pl. N-acetil-
cisztein) helyi, illetve szisztémas alkalmazasa, (2) az
endogén antioxidacios utvonalak transzkripcios szintii
szabalyozasa (pl. kurkuminoidok), (3) vaskelatorok al-
kalmazasaval csokkentve a vas-fiiggd reaktiv oxigén
gyoktermeld enzimek miikodését, (4) az immunszup-
resszans rapamycin alkalmazasaval gatolni az mTOR
(mammalian target of rapamycin) aktivitast, mely ré-
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vén csokkenthetd az oxidativ stressz €s ndvelhetd a
mitokondrium funkcio, (5) vords fény terapia. Az is-
mertetett csoportok koziil a glaukoma indikaciojaban
nincs jelenleg fellelhetd, engedélyezett terapids alkal-
mazas.

A szerzOk a benniik rejlé lehetdségek miatt az utobb
emlitett két csoportot emelik ki a terapias megoldasok
koziil. A rapamycin patkany glaukoma modellen
intravitrealis injekcidban alkalmazva csokkentette a 1a-
toideg degeneraciot, és az idoskori makula degenera-
ci6 patkanyokon létrehozott modelljein is mérsékelte a
retinopatiat, és védte a retinalis ganglionsejteket.

A vords fény terapia (a 600-900 nm spektrumu
fény) intenziv alkalmazés soran képes mélyen a lagy
szovetekbe hatolni, s kifejteni gyogyito hatasat. Alkal-
masnak bizonyult eddig példaul a sebgyodgyitas eldse-
gitésében, a sejthalal mérséklésében kiilonbozd sejt-
kultarakon, a felépiilési ratak novelésében lagyszoveti
sériilések és miokardidlis infarktus esetén. Hatasat a
mitokondrialis citokrom oxidazon fejti ki, novelve a
mitokondrium funkciot, csOkkentve az oxidativ
stresszt, gyulladast, és a sejthalalt. A szerzok vizsgalati
eredményei szerint patkdanymodellen, megndvelt
intraokularis nyomas esetén, a voros fény csokkentette
az ischaemia okozta negativ hatdsokat a cornean ¢és a
retinan is.

Osborne, N. N. et al.: Targeting mitochondrial dysfunction as

in aging and glaucoma. Drug Discov Today,19(10),1613-1622
(2014).

HZS

A LEGJOBB GENSEBESZ MAGA A SPORT

Nem uj keletti tény, hogy a sportos életmod javitja a fi-
zikalis alloképességet, emellett pedig hozzajarul sza-
mos betegség kockazatanak csokkentéséhez, ugymint a
cukorbetegség, szivbetegség, depresszio, de a minden-
napok soran felhalmozodott stressz levezetésének is az
egyik legjobb ¢és legegészségesebb modja. Szintén jol
ismert tény, hogy az epigenetikus valtozasok, a meti-
laciés mintak valtozasa szoros kapcsolatban all az
egyén életmodjaval, ami igy befolyasolja a szervezet
altal expresszalt fehérjéket is.

A stockholmi Karolinska Intézet kutatdi arra voltak
kivancsiak, hogy a tartos sporttevékenység milyen ha-
tassal lehet a gének metilacios mintazatanak valtozasa-
ra. Ennek érdekében 23 ndt és férfit vontak be a kuta-
tasukba. Elsd 1épésként egy altalanos orvosi vizsgalat
mellett felmérték a fizikai teljesitoképességiiket, illetve
izombiopsziat kovetden vizsgaltak a DNS-iik jelenlegi
metilacidés mintazatat. Mivel a mindennapi tevékeny-
ségek is hozzajarulnak a metilaciés mintazat valtoza-
sadhoz, ezért a pacienseket ezt kdvetden arra kérték,

hogy kizarolag az egyik labukat eddz¢ék szobakerékpar
segitségével — igy a masik labuk kontroll csoportként
volt kezelhetd. A vizsgalat soran 3 honapon keresztiil,
heti 4 alkalommal 45 percig kellett edzenilik az adott
labukat. A 3 honap leteltét kovetden ismét izombiop-
sziat végeztek a vizsgalt labukon, majd részletes gén-
vizsgalat segitségével hataroztak meg a sportolasnak
koszonhetden bekdvetkezett epigenetikus valtozaso-
kat.

Az eredmények szerint az izomsejtek genomjaban
tobb, mint 5000 ponton valtozott meg a metilacios
mintazat, raadasul a metilacio féként olyan géncsopor-
tokra terjedt ki, amik szerepet jatszanak a gyulladdsok-
ban, az izmok energia-metabolizmusaban, valamint az
inzulinvalaszban. Igy Gsszességében elmondhatjuk,
hogy a nyilvanvald tény mellett, miszerint a sportolas
erdsiti az izomzatunkat — ezt a vizsgalat is alatamasz-
totta —, jelentds epigenetikai valtozasokat is indukal-
hat, ezzel tobb mddon is hozzdjarul az egészségiink
megOrzéséhez. Raadasul ez a ,,csodaszer” minden em-
ber szamara konnyen hozzaférhetd, igy az egészséges
¢letmod kulcsa mar régen a keziinkben van, mindossze
annyi a dolgunk, hogy éljiink is vele.

Lindholm, ME. et al. An Integrative Analysis Reveals
Coordinated Reprogramming of the Epigenome and the

Transcriptome in Human Skeletal Muscle after Training.
Epigenetics 9, 1557-1569 (2014).

BR

SZAMUZZUK AZ OKOSTELEFONT
A HALOSZOBABOL!

A nem megfeleld mennyiségli €s mindségl alvas sza-
mos egészseégiigyi problémat okozhat — tobbek kozott
elhizést, magas vérnyomast, szivrohamot, stroke-ot —,
ezért kivaltd okainak azonositasa elengedhetetlen az al-
vasmindség javitasahoz. A televiziok karos hatasa az
alvasra — csokkentik az alvas idOtartamat — mar bizo-
nyitott. Azonban a modern, kis képernyds eszkozok,
ugymint az okostelefonok és a kiilonbozo tablagépek
hatésa, amik elsdsorban a most felndvo generaciot érin-
tik, még nem vizsgalt. Ezeket az eszkozoket koziiliik
sokan még lefekvés utan is hasznaljak, raadasul egy
l1égtérben is alszanak veliik, igy az eszk6zok altal kibo-
csajtott értesitések is megzavarhatjak a nyugodt alvasu-
kat.

Falbe és munkatarsai 2048 negyedik és hetedik
osztalyos gyermek esetén vizsgaltak kis képernyds
eszkOzok és TV-k hatasat az alvas idGtartamara, vala-
mint az alvas mindségére. Egy kérddiv segitségével
mérték fel az elmult idészakra jellemzden a lefekvési
és ébredési idépontokat (ebbdl kiszamolva az alvas
id6tartamat), a multimédias eszk6zok jelenlétét a halo-
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szobaban, illetve hasznalatuk mennyiségét egy egész
hétre lebontva, valamint a sporttevékenységgel eltol-
tott idot szintén egy hétnyi iddtartamra lebontva.

Az alvas id6tartamanak rovidiilése tobbnyire annak
volt kdszonhetd, hogy a multimédids eszkdzoket hasz-
nalé gyermekek az atlagosnal késébb fekiidtek le alud-
ni. A kis képerny0ds eszkdzok haloszobaban vald jelen-
léte, valamint a tulzott TV nézés és video jatékkal el-
toltott id6 szignifikansan csokkentette az alvas minésé-
gét. Azonban ezeket a negativ hatasokat jelentdsen
csokkentette a rendszeres sportolas.

Az eredmények azt mutattak, hogy a kis képernyés
eszk6zok és a TV-k jelenléte a haloszobaban, illetve
ezen eszkozok hosszas hasznalata egyértelmiien ront-

jék az alvas mindségét és az alvas idétartamat is. A
nem megfelelé idotartamu és mindségli alvas altal pe-
dig kozvetetten a gyermekek egészségi allapotaban is
komoly szerepet jatszhatnak. fgy a kutatas minden
szlld szdmara fontos iizenet lehet, hogy a gyermekek
multimédids eszkéz hasznalatat — foleg a haloszoba-
jukban — a sajat érdekiikben keretek kozé kell szorita-
ni. A sportolast pedig az egyéb ismert, egészségmegor-
70 hatasai mellett az alvas mindségének javitasa miatt
is érdemes beépiteni a gyermekek mindennapjaiba.

Lindholm, ME. et al. Sleep Duration, Restfulness, and
Screens in the Sleep Environment. Pediatrics, doi: 10.1542/
peds.2014-2306 (2014).
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¢) Zonula adherens

2. Vilassza ki a hamis dllitast!

Szabé P., Zelko R.: Gyogyszerek vér-agy gaton torténé atjuttatasinak korszerii technologiai lehetéségei

1. Melyik sejtkapcsolo struktira nem taldlhaté meg a vér-agy gdatban?
a) Zonulaoccludens . . ........ .. ..
b) Dezmoszoma ... ...

...................................................... O
b) A hatéanyagok fizikai-kémiai tulajdonsagainak optimalizalasa a farmakologiai aktivitas csokkenését eredményezheti.. ......... O

a) A vér-agy gatban magas enzimatikus aktivitas figyelheté meg. .

c) A levodopa passziv diffuzioval éri el az agyi parenchimat.. .. ... ... ... e X
3. Valassza ki a helyes dllitdst!

a) A nanohordozokat kis méretiik miatt nem képesek felismerni az immunsejtek.. . . . ... ..ot O
b) A pegilalt nanorészecskék diszperzidjat csokkent kinetikai stabilitas jellemzi. . . . ... ... . O
¢) A szilard-lipid nanorészecskéket jo méretnovelhetdség és magas hatdoanyag-befogadoképesség jellemzi ...................... X
Kovics B., Laszl6-Bencsik A., Rédei D., Csupor D.: Galagonya - az Ev Gyégynévénye 2015-ben

1. Milyen vegyiiletekre standardizaljak a gyogyszerkonyvi Crataegus drogokat és kivonatokat?

a) flavonoid €s antrakinom . . . . ... ... ittt e e e e e e e e e O
b) flavonoid €s procianidin. . . . . ... ottt X
16 Y01 o1 F: ' PP O
2. Milyen terdpids indikdacioval hasznalhatoak a galagonya fitoterdpidas termékei?

a) enyhe SZIVEIEGIRICNSEE . . . . . ..ttt e X
D) KATdIOMUIOPALIA . . . . . e ettt ettt ettt ettt ettt e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e O
C) SULY0S SZIVEIEGLRICNSEE. . . . o o ottt et e e e e e e e e e e e O
3. Mely hatasa miatt biztonsagosabb a galagonya alkalmazdsa, mint a szivglikozidoke?

a) ErnyomAasemMEll NAtASA . . . . ..ottt e e e e e e e e e e e O
b) antitrombotiKUs NAtASA. . . . . ..ottt e e e e e e e e e e e O
C) antiartmiads NAASA. . . . . . ..ottt e e e e e e e e e e e e X
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Pallagi E., Padl T., Csoka I.: A Quality by Design (QbD) bemutatasa és alkalmazasi lehetéségeinek ismertetése a nano-rendszertii
gyogyszertechnologiai fejlesztésekben

1. Melyik allitas jellemzi leginkabb a Quality by Testing (QbT) modszert?

a) A QbT a gyogyszergyartasban alkalmazott legijabb mindségiigyl mOdSZer.. . ... ...ttt a
b) A QbT szerinti rendszer merev, nem rugalmas, a szigoru eldirasok betartasan alapszik. ............ ... .. ... . ..., O
¢) A QbT szerinti gyartas soran a gyartok az egyes mitkodési paramétereket szabadon valtoztathatjak, viszont mindez jelentésen
dragitja a vegtermeEk Arat. . . . .. ... O
2. Mi a Quality by Design (QbD) koncepcio lényege?
a) A QbD koncepcié nem mas, mint a mindség beletesztelése a termékbe, a piaci igények figyelembevétele mellett. . . ............. O
b) A QbD koncepcio egy szisztematikus mindségellendrzési modell.. .. ... ... . . O
¢) A QbD koncepciod egy szisztematikus gyogyszeripari fejlesztési modell, elve a termék mindségének tervezés (fejlesztés)
ULAN tOrtENG DIZEOSIEASA. . . . o oottt e e e e e e O
3. Mi a gyakorlati elénye egy QbD szerint fejlesztett gyogyszerkészitmény forgalomba hozatalinak?
a) A tervezési téren (Design Space) belill tortént valtoztatas nem igényel utdlagos beadvany modositast. . ....................... O
b) A tervezési téren (Design Space) beliil tortént valtoztatas nem igényel utdlagos validalast. . ......... ... . ... . ... .. ...... O
¢) A tervezési téren (Design Space) kiviil tortént valtoztatas nem igényel utdlagos beadvany modositast. ....................... O

Gucsi-Végh G.: A nodus haemorrhoidalis és kezelésének gyogyszeres lehetoségei

1. Az aranyér-betegség

a) elsd stadiuma mar komoly panaszokat OKOZ . . . . ... ... o O
b) kivalto okai kozott szerepel a mozgasszegény életmadd, a rostszegény taplalkozas és a tal fiiszeres ételek fogyasztasa . .............. O
¢) gyogyszeres terapiaval gyogyithatd . . . . ... .o a
2. Az aranyér-betegség ongyogyitas keretei kozotti kezelése eldtt a gyogyszerésznek

a) altalaban elég a beteg panaszaira hagyatkozni . . ... ... . O
b) altalaban elég a beteg altal igényelt gydgyszert DIZtosItani . .. ... ... ...t e O
¢) célszerl tiszazni az aranyér-betegség tipusat (pl. kiilsé vagy belsd) és stadiumatis . .......... .. i |
3. Aranyeres krizisre utalo panaszok esetén

a) a gyogyszerész sebészeti ellatast Javasoljon . . . ... ... O
b) az életmod rendezés mellett elegendd a gyogyszerész altal ajanlott lokalis kezelés . ......... .. ... .. ... ... ... ... .. ... . ... O

¢) a lokalis kezelés (kendcs, kip) mellett vény nélkiil calcium-dobezilat tartalmu tablettais adhato . .............. ... ... ...... O
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