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A Gyogyszerész Pantheon Bizottsag felhivasa

A Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag Pan-
theon Bizottsaga (tovabbiakban: Bizottsag), amely-
nek feladata, hogy a magyar gyogyszerészet kiemel-
kedo személyiségeinek maradand6 irdasos emléket
allitson, legutobbi, 2012. januar 19-i tilésén néhany
olyan hatarozatot hozott, amelyek minél teljesebb
megvalositasahoz a Bizottsdg megitélése szerint
célszerll lenne a gyodgyszerész kollégak segitségét is
kérni. Ehhez a Bizottsag, legcélszerlibb eszkozként,

e rovid tajékoztato és felhivas kozlését kérte a

Gyogyszerészet szaklap szerkesztoségétol.

1. A Bizottsag a fent emlitett {ilésén ugy hatarozott,
hogy a korabbi bizottsagi dontések alapjan a Pan-
theonba felvett gyogyszerészek névsora, illetve
¢letutjanak, tevékenységének Osszefoglaldsa egy
rovidesen elvégzendo ellendrzést kovetden valjék
valamennyi érdekl6dd szamara elérhetové.

2. A mar beérkezett, de még elbiralas alatt 1évo
javaslatokban szerepld gyogyszerész-kollégak
névsora a kovetkezd: dr. Antal Jozsef, dr. Bacsa
Gyorgy, Balla Sandor, dr. Barcza Lajos, Benkd
Ferenc, dr. Benké Gyorgy, dr. Bertalan Pal, dr.
Bittner Emil, dr. Brantner Antal, dr. Burger
Kalman, dr. Csejtei Istvan, dr. Czollner Ferenc, dr.
David A goston, dr. David M. Ferenc, dr. Dworschak
Erno, dr. Ecsy Zoltan, dr. ElIS Istvan, Elmer Janos
Gydérgy, dr. EIG Gyorgy, dr. Filler Karoly, Farago
Sandor, dr. Forrayné Bisell Alice, Gergely Miklos,
dr. Gorog Jend, dr. Gyenes Istvan, Harnik Lajos,
dr. Harsanyi Janos, dr. Hidvégi Gyula, dr. Horvath
Dénes, Hunfalvi Géza, dr. Kedvessy Gyorgy, dr.
Kerbolt Kornél, dr. Kolos Ede, dr. Kovacs LaszIo,
Larencz LaszIo junior (71978), Lazar Jend, dr.
Ligeti Géza, Major Béla, dr. Marczal Gabriella,
dr. Matolcsy Gyorgy, dr. Mezei Mihaly, dr. Mezey
Géza, dr. Mittelmann Laszlo, dr. Molnar Istvan,
Neuber Edina, dr. Nagylucskay Sandor, dr. Nikolics
Karoly, dr. Nyiredy Szabolcs, dr. Petri Gizella,
Pokorny Endre, dr. Racz Istvan, dv. Radoczy Gyula
Junior, dr. Rédiger Béla, dr. Reviczky Alice, dr.
Selmeczi Béla, dr. Siftar Endre, dr. Szabo LaszIo,
dr. Szentmiklosi Pal, dr. Szepessy Angéla, dr.
Szigetvary Ferenc, dr. Tapfer Dezsé, dr. Veértes
Imvre, dr. Vida Laszlo, dr. Vida Laszloné dr. Kanizsai
Nagy Ida, dr. Zalai Kdroly, dr. Zboray Bertalan.

3. Mivel a Pantheonba valo felvétel egyik f6 kdve-
telménye, hogy minden javasolt személyrdl le-

gyen egy jol dokumentalt irodalmi hivatkozas
vagy szakmai indoklas, mely bizonyitja a szoban
forgd személy megfeleldségét, a fenti kivalosagok
koziil a hianyos életrajz, nekrolég vagy a mun-
kassagukat méltatd kozlemény hianya miatt a Bi-
zottsag az adatgyljtésben a kollégdk segitségét
kéri. Ezen gydgyszerészek névsora: dr. Bittner
Emil, Farago Sandor, Hunfalvi Géza, dr.
Mittelmann Laszlo, dr. Molnar Istvan, Neuber
Edina, Szabo Ernd, Vida Laszloné dr. Kanizsai
Nagy lda.

4. A Bizottsag ez uton kéri a gyogyszerész kolléga-
kat, hogy kiildjenek be irasos javaslatokat az utob-
bi 10-15 évben elhunyt azon gyogyszerészekre,
akik a fenti lista(ko)n nem szerepelnek, akiket
azonban a gyogyszerészet és az egészsegligy bar-
mely teriiletén végzett tevékenységiik alapjan mél-
tonak tartananak arra, hogy a Magyar Gyogysze-
rész Pantheonba felvételre keriiljenek.

5. A Bizottsag tigy dontott, hogy az érvényben 1€vo
alapszabaly modositasaval a jovében kiilon listan
legyenek felveheték a Magyar Gyogyszerész
Pantheonba azon személyiségek, akik ugyan
gyogyszerészi oklevelet nem szereztek (vegyészek,
orvosok, mérnokok stb.), de tevékenységiik soran
nagyban hozzajarultak a magyar gyogyszerészet
fejlédéséhez. Az eddig javasoltak névsora:
dr. Bernath Gabor, dr. Bokay A'rpdd, dr. Dirner
Zoltan, dr. Fritz Gusztav, dr. Hermecz Istvan,
dr. Issekutz  Béla, dr. Jakabhdzy Zsigmond,
dr. Koros Endre, dr. Koszegi Dénes, dr. Lengyel
Béla, dr. Liptak Pal, dr. Magocsy Dietz Sandor,
dr. Minker Emil, dr. Nyiredy Géza, dr. Nyiredy
Szabolcs senior, Pillich Lajos, dr. Sarkany Sandor,
dr. Vamossy Zoltan, dr. Vastagh Gabor. A Bizottsag
kériakollégakat,hogy amarjavasoltkivalosagokon
felil a Pantheonba felvételre javasolt nem
gyogyszerész kollégaink sorat tovabbi javasla-
tokkal gazdagitsak.

A Gyogyszerész Pantheon Bizottsag megbizasabol

Budapest, 2012. februar
Prof- Szasz Gyorgy
a Pantheon Bizottsag elnoke
Szmodits Laszlo
a Pantheon Bizottsag titkara
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Félszilard gyogyszerformak fejlesztése — a hatéanyag felszabadulas és bioekvivalencia
vizsgalatok alapjai
(Alkalmazott elvek, médszerek és berendezések: Irodalmi attekintés)
L. rész

Petré Eva', Erés Istvan?, Cséka 1dikd!

Bevezetés

A hatoanyag tartalmu félszilard gyogyszerformak (ke-
nbesok, krémek, gélek, pasztak stb.) az dsszetett készit-
mények k6zé sorolhatoak, a rendszert alkotdé kompo-
nensek ¢és fazisok szdma szerint [1, 2]. Bar e rendszerek
hatéanyag leadasa in vitro médszertananak teriiletén fi-
gyelemre méltd eredmények vannak, biofarmacidjuk
szamos kérdése — a széleskorli vizsgalatok ellenére —
még kozel sem tekinthetd tisztazottnak [3, 4].

A dermatologiai gydgyszerformak gyodgyszerleada-
sdnak tanulmanyozasara két modszercsoport terjedt el:
— a diffuzios vizsgalatok és a
— kioldddasi vizsgalatok [4].

A gyakorlatban szivesen hasznaljak e két modszer
kombinacidjat is, ami lényegében a szuszpendalt hato-
alapul, de a szemléletesség miatt ezt a ,,kombinalt”
modszert is kioldodasi vizsgalatnak nevezik.

A kioldddasi vizsgalatok a termék egyik legfonto-
sabb mindéségindikatoranak €s igy a mindségellendrzés
alappillérének szamitanak [1, 2]. Célszer validalt és hi-
vatalos (gyogyszerkonyvekbe felvett, illetve az iparban
alkalmazott) médszerekkel dolgozni [5]. E modszerek
mindségének és robosztussaganak a kutatasba torténd
bevezetése sordn figyelembe kell venniink, hogy a vizs-
galt félszilard rendszerek elsGsorban emberi felhaszna-
lasra késziilnek. Ezen alkalmazasukon kiviil egyre fon-
tosabb szerepet toltenek be a kioldodas vizsgalatok,
mint bioekvivalencia tesztek, amelyek az in vivo ered-
mények elérevetitésére is szolgalhatnak. Ennek kovet-
keztében az in vitro—in vivo korrelacio (IVIVC) vala-
mint a bioldgiai hasznosithatosag mérésére is alkalma-
sak lehetnek a kioldodasi vizsgalatok [1, 2].

A félszilard készitményekre regulacios szempont-
bol ugyanolyan szigoru elvarasok vonatkoznak, mint
a szilard gyogyszerformakra [1, 2]. Mig a szilard
gyogyszerformak esetében jelentds irodalmi és kisér-
leti adatokkal rendelkeziink a hatdanyag kioldodas
vizsgéalatokra vonatkozdan, addig a félszilard készit-
mények teriiletén szamos megoldatlan kérdéssel talal-
kozunk. Ennek valészinii oka, hogy tervezésiik még
mindig tapasztalati alapokon és nem tudomanyos
megfontolason nyugszik, aminek kdvetkeztében nincs

A félszilard készitmények (kendcsok, gélek, kreé-
mek, pasztik stb.) a gyogyszerformdk fontos ré-
szét alkotjak, azonban biofarmdcidjuk, ezen beliil
a hatoanyag felszabadulasara vonatkozo, kiilon-
boz6 miiszerekkel végzett vizsgdlataik a mai napig
sem tekinthetéek megoldottnak. Mig pl. a szilard
gvogyszerformdk esetében szamos modszerrel ren-
delkeziink a hatoanyag kioldodasanak vizsgalata-
ra, addig a félszilard készitmények kutatasa sordn
jelentds hianyossagok vannak. Nem létezik ugyan-
is egységes, gyogyszerkonyvi, validalt modszer az
ipari kutatas—fejlesztés szamdra. Célunk e témaban
osszefoglalo tanulmany készitése volt, a jelenleg
alkalmazott hatéoanyag felszabadulasi vizsgalatok-
rol, az alkalmazott modszerekrol és berendezések-
rél. Tovabba felhivjuk a figyelmet azokra a kritikus
paraméterekre, amelyek figyelembe vételével lehet-
ségessé valhatnanak a hatosagi és ipari elvarasok,
igy egy egységes, gyogyszerkonyvi validalt modszer
beépitése a kutatasi tevékenységbe.

egységes, validalt gyogyszerkdonyvi modszer az ipar
szamara [6].

Jelen dolgozatban célunk a tervezett validaciéo meg-
valosulasat eldsegitdé elméleti hattérismeret, modsze-

A

Felszabadult hatéanyag (Q)

Vizsgalat ideje 25

1. abra: A Higuchi egyenlet grafikus dabrazoldsa. Az abrdan
0 a felszabadult hatéanyag mennyiségét, A a mdtrixban
lévé teljes koncentraciot, D a gyogyszer diffuzios
koefficiensét, C_pedig a matrixban oldott gyogyszer
koncentraciojdt jeloli.
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4. abra: A hatoanyagok bejutdsi kapui [7, 11, 17]

2. abra: A borgyogyaszati készitmények terapids hatasdt

meghatirozé tényezék [17] hatéanyag mennyiség, C,”a szuszpendalt gyogyszer

oldhatdésdga, D a gyogyszermolekula diffuzios koeffi-
ciense.

Az elébbi megallapitas soran a kdvetkezo feltételek-
nek kell teljesiilnitik:

—-‘ Liber&cio == srman — a gyodgyszermolekuldk atmérdje sokkal kisebb le-

— gyen, mint a kendcs- (gél-, krém-) réteg, melyen a
= Megoszias vizsgélatot végrehajtjuk,

PR "_ ——— —a gyogyszer eredeti koncentricidja C,’-nél jellem-

: z6en nagyobb legyen,
Permescié <a—mMegoszids — a vizsgalt feliilet nem elegyedhet a készitményalap

Készitményalap
hatéanyaggal |

diffizio . rr e
o _ Osszetevoivel.

| i A modell csak azokra a rendszerekre alkalmazhato,
| Fe as amelyekben a gyodgyszer oldhatdosdga a hatdanyag
o — koncentracidjahoz képest elhanyagolhato.

A Higuchi egyenlet grafikus abrazoldsa sordn (I.
dbra) az id6 fliggvényében a felszabadult hatéanyag
rek, késziilékek és kritikus paraméterek ismertetése €s  mennyiségét jelenitjiik meg. Ez utdbbi érték az ido
attekinthetd osszefoglalasa. gyokének fiiggvényében egy egyenest ad [§].

Bialik [9, 10] — részben Higuchi modellje alapjan,
A hatoanyag kioldodas matematikai megkozelitése részben attol fiiggetleniil — a gydgyszer felszabadulas
kinetikdjanak vizsgdlata sordn a mért adatokhoz az

A félszilard gydgyszerformakbol a hatoanyag felsza-  alabbi fiiggvényeket illesztette:
badulésat leir6 matematikai modellek els6-

3. dbra: A terdapias hatds részfolyamatai [18]

sorban a passziv diffuzio feltételezésén ala- [ Esiszabaciit hatanyag ]
pulnak. Fick 1. torvénye a leggyakrabban al-
kalmazott matematikai 0sszefiiggés [7]:
| ]
dm __ ,dC || S [ )

dt dx Filratum cornelurn] [ szértll.iszé ] [faggy&mlhgy]
ahol dm a dt id0 alatt A felilleten végbemend [ Imebrzleélh.::i'is ] [ Imr::;ll:lséris ]

anyagaramlas dC/dx koncentracio-gradiens ha-
tasara. D a vizsgalt molekula diffiziés allanddja.
Az oldott vagy szuszpendalt formaban || (&naie ?nmri,iai] [ Teljes réteg ]
1év6 hatdanyag felszabaduldsara vonatkozéan ceteg l I""“""“’
Higuchi fejlesztett ki egy geometriai megfon- i )

o,
tolason alapuld elméletet [8]: M

Kapillaris
Q — ,ZCODCSI (), halézat

o . . 5. abra: A farmakon utja a borben [7, 15]
ahol Q a ¢ id6 alatt kioldodott (felszabadult)
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L tablazat

Perkutan felszivoddst befolydsolo faktorok [7, 15, 16]

Hatdanyag Molekulatomeg, diffuzios koefficiens, v/o megoszlasi hanyados, permeabilitasi koefficiens, ionizacio
Készitményalap | Polaritas, hatdéanyagot oldo képesség, illékonysag
Koncentracid, a str. corneumra gyakorolt hatas
Segédanyagok, penetracidt fokozé komponensek, pH
Bor Tipus, életkor, nem, rassz, anatomia, szovettan
Homeérséklet, a str. corneum sériiltsége vagy €psége
Hat6anyag metabolizmusa
Alkalmazas A borfeliileten alkalmazott dozis (filmvastagsag, koncentracio)
A készitményalappal kontaktusban levd borfeliilet
Az alkalmazas gyakorisaga ¢és idOtartama
Q=4+ Bt 3) logiai készitmények esetében nem kivanatos, egyes
QO =Aexp (Bt) 4) esetekben artalmas is lehet [12, 16, 17].
0=41 Q) A legkiils6 rétegen, az epidermis szarurétegén,
Q=A4+B/t (6) vagyis a stratum corneumon keresztiili bejutas kulcs-
O=1/(4+ Bt (7),  fontossagu a perkutan abszorpcio, valamint a derma-

ahol Q a felszabadult (oldodott és diffundalt) hato-
anyag mennyisége ¢ id6 utan, 4 a fiiggvény tengely-
metszése €s B az iranytényez6. Bialik azt talalta, hogy

tologiai kezelés sikere szempontjabol.

crer

ges: a hamrétegen keresztiili és a borfiiggelékeken ke-
resztiili ut, ezeken beliil:

az (5) hatvanyfiiggvény és a (7) recip-

rok Osszefiiggés adta a legszorosabb

—I IN VITRO MODSZEREK |

korrelaciot, ill. regressziot.

o

Membran nélkili modszerek I

A hatoanyag kioldodas biologiai
megkozelitése

A boron alkalmazott gydgyszerké-
szitmények terdpids hatdsa bonyolult

L| ellentétes polaritas folyadékok |

nyitott tartaly modszer |

_,I

gél modell (agar-, zselatin gél) |

folyamat. A komplexitas oka: egy-

:ISet &g szabalyozo /-korlatozé membran médszerek ]

részt a bor tobbrétegli barrier felépité-

se ¢és funkcidja, masrészt pedig a ke-

ndcsterapiaban, a tobbi gydgyszerfor- e
matol eltérden, szamolnunk kell a ké- egyenz?fmgezeto : ‘ membran
szitményalap sajat hatdsaval is. A —— > emberi b&r

A 0 & 5 - folyamatos ataramoltatas |
hatas eléfeltétele, hogy a hatdanyag lya(folyadékcsere) [szintetikus membran

hoz megfelelé készitményalapot va-

lasszunk, illetve biztositsuk, hogy a
hatéanyag az alapbdl felszabaduljon

6/a abra: In vitro hatoanyag kioldodas modellezésére alkalmas modszerek

[7, 18]

¢és behatoljon a bér kiilsd rétegeibe.

A terapias hatds ez utdbbi harom
tényez6 kolcsonhatasanak eredmé-
nyeként alakul ki (2. @bra) [11, 17].

A perkutan abszorpcio folyamata-

(Diffuzios kesztilek

1]

( Kioldodasi késziilék )

nak feltételei a kovetkezOk:

— a hatéanyag készitményalapbol tor-

téno felszabadulasa (liberacio),

—a gybgyszermolekuldk belépése a
boér kiilsé sejtrétegeibe (penetra-
cio),

— atjutas az elhalt és ¢l6 epidermisen
(permeacio),

— a hatéanyag belépése a keringésbe

R L WL}

vizfurdd —

—_—

1A

mintavétel

(3. abra) [7, 12].
A hatdanyag felszivodasa dermato-

6/b. abra: Diffuzios és kioldoddsi késziilék vazrajza [19]
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P———— a fent emlitett folyamatokat, a négy
legfontosabb tényezd, a hatdéanyag, a
| | készitményalap, a borstruktura vala-
Oldatos keszitmeny il mint az alkalmazas jellemz8inek fi-
Gt srsoleladik megoszlas kcsgzeg gyelembe vételével (I. tdablazat) [7,
diffuzidja akceptor fazis) 15-18]. A Tronnier-féle hatasharom-
sz0g (2. dabra) szemlélteti megfeleléen
| i a komplex folyamatot.
A készitményalap és a bor szaba-
- E lyozzak a hatdanyag felszabadulasat
Szuszpenzi6s készitmeny Biologiai ||| (ioldodas és. diffazio), valamint a
Szuszpendalt Oldott molekulak kozeg | || liberaciot koveté megoszlast, igy a
rés:zzcésékék__ diffuzija (akceptor fazis) | || perkutan penetracio és permedacio fo-
2 = lyamatat a tobbrétegli szarurétegen
| ! (str. corneum) keresztiil. A stratum

7/a abra: Membrdnnal miikodd kioldodasi késziilék dltalanos modellje

Donor kompartment
készitményalap+
oldott és vagy
szuszpendalt
Hatdanyag)

Hatarfelulet R o
[membrénnal vag_y T e S G i
membran nélkiil)

N Akceptor kompartment
 €—————1— (kiolds kézeg)

Magneses

keverd — ﬁ . |

7/b abra: Oldodas, diffuzio és megoszlis a membrannal miikodo
késziilékekben

N

— hémérd

|
}L n
— 1 7 °

kevers—

Ikohol + viz
2HONOIT V2 fotfogs kézeg —]

8/a és b abra: Membran nélkiili, a mintaval nem elegyedd folyadékot
tartalmazo modell (bal oldalon) [21], és nyitott tartalyos, a mintival nem
elegyedo folyadékot tartalmazo membran nélkiili modell [23]

corneum elhalt sejtekbdl all, igy a fo-
lyamatban az aktiv transzport nem
jatszik szerepet. Az epidermisnek a
stratum corneum alatti sejtrétegei
(str. granulosum, str. spinosum, str.
basale) é16 sejtekbdl allnak, ezért itt
mar az aktiv és facilitalt transzport
folyamatok is szamitasba johetnek [7,
11, 12, 16, 17].

Az egyes human rasszok kozotti
eltérések tovabbi kérdéseket vetnek
fel a kutatas soran. Az afrikai borti-
pus a siriibb és vastagabb sejtréteg
kovetkeztében rigidebb és a kaukazu-
sindl jobban ellendll6 a toxikus kémi-
ai anyagokkal szemben, igy hatéko-
nyabb barrierként szolgal. A témdval
napjainkban a geokozmetikdnak ne-
vezett tudomanyag foglalkozik [19].

A hatoanyag kioldodas sordan alkal-
mazott vizsgdlati modszerek

A bér in vitro modellezése bonyolult
feladat, ezért egyszerisitett modelle-
ket hasznalnak a gyakorlati laboratd-
riumi munka soran (6/a és 6/b dbra)
[7, 18, 19].

A 6/a. dabra a két szerkezeti alapti-
pust — membran nélkiili és membran-
nal miikodo késziilékeket — szemlélte-
ti. Ez nem jelent torténeti sorrendet,
mivel a mult szdzad 20-as éveiben
mar alkalmaztak nagyon szellemes

— az ép hamsejteken keresztiili (intracellularis 1t),

— a hamsejtek kozotti (intercellularis ut),

— a szOrtiiszOkon keresztiili (transzfollikularis t) és a
faggytumirigyeken keresztiili (transzglandularis ut),

—a verejtékmirigyek altal torténd bejutds (szintén
transzglandularis ut) (4. és 5. d@bra) [7, 11, 12].
A megfelelé dermatologiai terapia magaban foglalja

membranos modelleket [7, 17, 18], és a 20. szazad vé-
gén is talalkozunk a kdzleményekben membran nélkii-
li gél-modellekkel.

A 6/b dbrdn a két funkcionalis tipus — diffuzios és
kioldason alapuld késziilék — vazlata lathato [19].

Az in vitro tesztek — amint mar a Bevezetésben
utaltunk rd — a készitmény terapias hasznalhatosaga-
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é
N minta

folyadék —S—--— I : mintavétel

9/a abra: Specialis iivegtartilyii membrdnos késziilék [23]

mintavétel | |
| dializld csb

folyadék ~|

9/b abra: Laboratoriumi membranos késziilék
(Mayer és Kedvessy [24])

nak indikatorai, valamint a bioekvivalencia tesztek is,
igy az in vitro-in vivo korrelacié (IVIVC) elérejelzésé-
re is alkalmasak [1, 2, 20].

Az in vitro vizsgalatok eldnye, hogy a vizsgala-
tot végzd személy laboratoriumi korilmények ko-
zOtt a gyogyszer felszabaduldsat zavard faktorokat
kizarni képes. Hatranya, hogy a metodus nem ké-
pes teljesen szimulalni az in vivo feltételeket, kiilo-
nos tekintettel a vérkeringésre és metabolizmusra
[7, 18, 20].

In vitro modszerek

Az in vitro modellek — a 6/a dbrdan lathatjuk — két
nagy csoportra tagolhatéak: membran nélkiili, Un. fel-
szabaduldsi és membrannal mikodé diffiizios model-
lekre. Ez utobbi modelleknek két alapvetd alkotoré-
sziik van: (1) a membran, amely természetes (emberi,
allati eredetli), illetve mesterséges membran lehet, és
(2) a diffuzios cella, amely a vizsgalt készitményt, a
bért szimuldlo membrant, és az Gn. akceptor fazist tar-
talmazza. A cellaban a minta és az akceptor fazis ko-
zO0tt megy végbe a hatdanyag diffuzidja, mely az
egyensulyi allapot eléréséig tart. Az in vivo koriilmé-
nyek szimulalasat az akceptor folyamatos keringetése
vagy allandé ataramoltatasa biztositja [7, 18].

A félszilard gydgyszerformak hatdéanyag felszaba-

dulési vizsgalatara alkalmas altalanos berendezés fel-
épitése lathatd a 7/a és 7/b abrakon [7, 16, 18].

Az in vitro vizsgalatok hatranya, hogy nem veszik
figyelembe a bor fizioldgiai koriilményeit, igy az ép
stratum corneumon Keresztiili steady state aramlast
valamint a borfiiggelékeken torténd penetraciot.

Tovabbi nehézség, hogy az in vitro kisérletek csak
a hatoéanyag kioldodott, illetve atdiffundalt mennyi-
ségét mérik. Az él0 szervezetben viszont szamol-
nunk kell a gyodgyszer szovetekben végbemend
metabolizacidjaval is. Ha a human borszovet model-
lezésére allati eredetli bért hasznalunk, figyelniink
kell a szOr eltavolitasa kovetkeztében 1étrejott
permeécio emelkedésre, valamint ¢é16 vizsgalati allat

srer

nak elkeriilésére.
Membran nélkiili hatoanyag kioldodasi modellek

A modszer Iényege a hatdanyag felszabadulas kineti-
kajanak mérése. A feltételezés alapja, hogy a hatd-
anyag a készitményalap és a tesztkozeg kozott hason-
l6képpen oszlik meg, mint in vivo koriilmények kozott
az alap és az alkalmazott borfeliilet kozott. Az egyik
legegyszeriibb membran nélkiili késziiléket szemlélte-
ti a 8/a. abra [21]. E moddszer Iényege, hogy a vizsgalt
készitményt két ellentétes polaritasu folyadékra réte-
gezték. A hidrofob folyadék a szaruréteget, a hidrofil
pedig az ¢él6 borszovetet szimulalja. Konstrukcios
hiba, hogy a készitmény nem az apoldris kozeggel
érintkezik, hanem — fizikai kémiai megfontolasok mi-
att — a polaris kozeggel. fgy nem tekinthetd a fiziologi-
as viszonyok modelljének.

Jobban utanozza a fiziologiai torténéseket a 8/b. ab-
ran bemutatott késziilék. A mintat szlirdpapir-memb-
rannal fedik, hogy ne keveredjen az akceptor fazissal,
vagy membranra, illetve alkalmas mintatartoba helye-
zik, annak érdekében, hogy ne mozduljon el, és ne
képzddjenek buborékok a hatarfeliileten. A kioldoko-
zeget az iivegcellaba toltik. Akceptorként vizes kozeg,
viz, agar-gél vagy zselatin-gél hasznalhato. Poulsen
[22] alkalmazott el6szor akceptor kdzegként izopropil-
mirisztatot, annak érdekében, hogy megkozelitse a va-
16di, béron keresztiil zajlo megoszlast és diffuziot.

A gyogyszerformabdl a hatdéanyag felszabadulasi
jellemzdinek, valamint a hatdanyag és a készitmény-
alap kozotti interakcié megfigyelésére alkalmas ez az
eljaras [7, 22].

Membrannal végzett hatéanyag-kioldodasi modellek

A gyakorlatban a membranon keresztiili diffuziot
megvaldsito in vitro késziilékek terjedtek el legjobban
[7, 17, 18]. A berendezések elve a megoszlas. A hato-
anyag oldodik a készitményalapban, és az oldott mole-
kuldk a membran és a készitmény hatarfeliiletére dif-



136 GYOGYSZERESZET

2012. marcius

tartaly

10. abra: Sartorius késziilék az akceptor folyadék folyamatos aramoltatdsaval és
mintagyiijtovel [25]

I tartaly

8 cseppfogé

irészerkezet atfolye Kivett
spekirofotométer oy .

11. abra: Sartorius késziilék az akceptor folyamatos dramoltatdsaval és a hatéanyag
mennyiségének folyamatos regisztraldasaval [25]

cella

spektrofotométer

kenbces el

membran folyamatos mérés

radiometrikus mérés

fefogs b2tz iooa
Y B R A A

12. abra: Diffucel késziilék felépitése [26]

fundalnak. Behatolnak (penetralédnak) a membranba,

A Kkésziilék eldnyei ko6zott
megemlitendd a viszonylag
egyszeriu szerkezet, a jol repro-
dukalhaté kisérleti koriilmé-
nyek és az eredmények 6sszeha-
sonlithatdsaga alapjan koénnyen
és gyorsan kivalaszthatd egy
Osszetétel sorozatbdl a legjobb
készitményalap. Természetesen
ez az eljaras sem szimulalja a fi-
ziologias torténéseket minden
részletiikben. Néhany memb-
randiffuziés modellt mutatunk
be a 10., 11. és a 12. dabran.

A Sartorius cég altal szer-
kesztett késziilékek (10 és 11.
dbrak) a liberacio, penetracio és
permedcid kinetikai viszonyai-
rol is értékelhetd képet adnak,
mivel a frakciok gytjtése és az
akceptor folyadék folyamatos
keringetése a vérkeringést szi-
mulalja [25]. Hasonl6 célt szol-
gal az Asche és mtsai altal szer-
kesztett késziilék (12. dbra)
[26].

A kisérletekben  hidrofil
vagy lipofil karakterli membra-
nokat alkalmazhatunk. A hid-
rofil membran az ¢él6 epider-
mist, a lipofil membran pedig a
stratum corneumot szimuldlja
[20].

Hidrofil tipusi membranok

A celofan, kiilonb6z6 celluloz-
szarmazékok, a nefrofan ¢és
fluor-vinil-polimer hasznalato-
sak  hidrofil membranként.
Ujabban a polikarbonat memb-
ranokat is megfelelének talal-
tak [20].

Az akceptor fazis vagy vizes
kozeg (viz, puffer oldat, etanol-
viz elegy, agar-gél, zselatin-gél)
vagy nemvizes kozeg (izo-
propilmirisztat) lehet [7, 20].

majd a membran és az akceptor kozotti megoszlas ko- Lipofil tipusu membranok

vetkezményeként atjutnak az akceptor fazisba. A

membran a str. corneumot, az akceptor az él0 epi- A lipofil membranok az in vivo viszonyokat jobban
dermist szimulalja, igy a torténések harom Iényeges szimulaljak, mint a hidrofil membranok. Polidimetil-
részfolyamatanak — liberacio, penetracio, permeécié —  sziloxan (PDMS), politetraflouroetilén (PTFE) vala-
végeredménye kvantitativ modon meghatarozhat6. Ez  mint szilikon membranokat alkalmaznak leggyakrab-

a jelenség-csoport lathat6 a 9/a és 9/b abrakon. ban [7, 20].



2012. marcius

GYOGYSZERESZET

137

sk

A munkat a TAMOP 4.2.1/B-09/1/KONV-2010-0005
projekt tamogatasaval végeztiik.
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Petrd, E., Erés, 1., Csoka, 1.: Development of semisolid
dosage forms — drug release and bioequivalence investigations.
Principle, methods and equipments — review. Part I.

The semisolid preparations represent an important part of
dosage forms, however their biopharmaceutics considering
investigations of their drug release with different methods
cannot be as good as resolved up to this day. However there
are a lot of drug release methods in case of solid dosage forms,
the drug release methodology in case of semisolids is still not
clarified. There is no harmonised validation method for their
drug release in the industrial research and development in the
Pharmacopoeias. The aim of our study is to give an overview
about the most used drug release experiments, methods and
equipments. Furthermore we try to pay attention to these
critical parameters, which can help to build a harmonised
validation method into the research process. This project can
fulfil the regulatory and industrial requirements.
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Programozott hatéanyag-leado rendszerek — a XXI. szazad gyogyszerformai
IIL. rész
Infuzios terapias rendszerek

Eros Istvan

Bevezetés

Az inflzids kezeléssel torténd programozott

Terapias rendszerek (alkalmazas helye és maédja)

gyogyszerbevitelrdl a hazai érdekl6dék mar
a fejlesztés korai szakaszdban olvashattak

| Invaziv bevitel I Non-invaziv bevitel |

egy attekinté kozleményt Mezey Géza tolla-

> . . '
1301 [1]. AZ’ 1993-ban ’megjeyelilt dolgorzat i6 —mrmrr T
Osszefoglalas a kutatds addigi eredményei- juttatott rendszerek
1 : 71, 7 r * Bukkali
r8l. Ez a bevitel foként a betegkontrollalt - — S omaariinaida
o . . . nfuzios » vékonybében maradd
analgem?, 'et .dlabetesz kezeI?sg a dagar.latok A daralek - vastagbebe jutaton
kemoterapiaja, a hormonterapia, az antikoa- sl i i
gulans kezelés és az antibiotikum kezelés te- Implantacios | Nazalis rendszerek |
riiletén jelent nagy elérehaladast. rendszerek

Az infuzios terapias rendszerek, melyeket
a bor alatti kotészovetbe diltetett infuzids
kamrakbdl fejlesztettek ki, a kdvetkezd eld-
nyokkel rendelkeznek:
— szabalyozott, illetve szabalyozhaté hato-

| Pulmonaris rendszerek l

[ Transzdermatis rendszek |

| vaginalis rendszerek |

Célzott terapias rendszerek (,tumor targeted system”) I

anyag-bevitel valdsul meg,
— a szabalyozast a beteg is el tudja végezni,
ennek kiilonosen a fajdalom-terapidban

1. abra: A terdapias rendszerek csoportositasa beviteli kapuk szerint

van kitiintetett jelentdsége,
— folyamatos, hosszantartod kezelés valosit-
hatd6 meg, amely foként a miniatiirizalt

infizidés pumpdk esetében nem igényel

koérhazba valo befektetést, a beteg napi te-

vékenységét a kezelés nem akadalyozza,

ezaltal a beteg ¢letmindsége nem valto-

zik.

Természetesen jelentkeznek hatranyok is,
pl. a fertdzés veszélye, és a szdmos érpunk-
ci6 miatti érelzarodas [1].

Koézleménysorozatunk II. részének célja a

[2-15]
Farmako- Farmako-
kinetikai dinamikai
A keringésbe juttatas Pontos folyadékbevitel P ag p ag

[ ] wﬂ-I] [

/ ] -

000 000 ooo
1600 2000
» muilt » jelen » jOVD

90-es évek eleje ota publikalt 4j eredmények
attekintése és dsszefoglalasa.

2. abra: Az intravénads (intraartérias) gyogyszerbevitel eszkizeinek
és szemléletének fejlodése az 1600-as évektol napjainkig

Az infuzios rendszerek helye
a terdpids rendszerek kozott

Az infuzios terapias rendszerek jelentdségének megérté-

s¢hez csoportositanunk kell a programozott terapids rend-

szereket (CDDS) a beviteli kapu szerint [2-15] (1. dbra).
A beviteli kapukat két nagy csoportra tagoljuk:

— az érhalozatba juttatott (inflizids), valamint a szer-
vezetbe mikrosebészeti miitéttel beépitett (implan-
taciods) — un. invaziv — bevitelre, és

— az emésztd traktuson keresztiil, illetve a testiiregek

nyalkahartyain keresztiil torténd, non-invaziv bevi-

telre.

Munkank 1. részében [16] részletesen targyaltuk a
terapias rendszerek 4 szerkezeti alaptipusat, a pre-
programozott, az aktivaldssal szabdlyozott, a vissza-
csatolassal szabalyozott és a célszervhez juttatd rend-
szereket. Az infuzids terapids rendszerek nagy része
az Un. pre-programozott rendszerek csoportjaba tarto-
zik, mert az adagolé pumpa (vagy adott fizikai kémiai
jelenség) segitségével az adagolas sebessége a kezelés
eldtt beallithato, ¢és allando értéken tarthatd. Megtalal-
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Programozott infaziés hatéanyag leadé rendszerek

juk e rendszerek soraban a visszacsa-
tolassal szabalyozott (Un. zéart hurok-
kal szabalyozott) s a célszervhez jut-

Szahatyrie Szabélyozas a

pumpEval hatéanyag fizikai kémiali
ser(,::::::.l,ek tulajdonsagaival
szabalyozasaval)

= tlis beviteli rendszer

= perisztaltikus pumpa

« elasztomer rendszer

(Infusor, Intermate)

= elektronikusan
szabalyozott bevitel

* nanoemulziék
= nanoszuszpenzidk
= |ipid nanorészecskék

tato (célzott) rendszereket is.

A hatds idétartamdnak szabdlyozdsa
Szabalyozas

d NP o
hz:::z;}z;;' Az infuzios rendszerek torténeti
fejlodésének rovid attekintése
biolégiai A feljegyzé§ek szerint az elsé injekci-
kézegben ot C. Wren juttatta be egy beteg véna-
IsopInks jaba, 1675-ben, nagyon kezdetleges
polimer

szerkezettel. Az elso, mai értelemben
vett injekcios fecskendd F. Rynd ne-

3. abra: A szabdlyozas megvalositisanak lehetéségei infizios terdapias

véhez flizddik [17, 18]. Az injekcids-
infizids technika és szemlélet fejlo-

rendszerekben
toltés lielye sziitG
g specidlis csd
GOgyszeres oldat
hidroféb szir§ _%ﬂ o
7

térfogat jelzo szhrmyas sapka s,
szabilyozhaté 3] ® specidlis cs6
nyilds kereszimetszete

nyit6-zér6 kapocs

- ___tolt nyildst
161t6 nyildst
nyitd egység

t6lt6 nyflds

szines gallér
iires dllapotot
jelzd elem

E rugalmas bels§

tartily

|, kiilsé véds
tartily

csb (vezet€k)

adagol6 tf

4. abra: Infusor (A) és Intermate (B) elasztomer infiizios
pumpdak

5. dbra: Infuzios kezelés alatt allo beteg. A kezelést
biztosito minipumpa Travenol Infusor tipusu rendszer

dését a 2. dbra mutatja [17, 18].

A jelen legfontosabb torekvése az adagolas pontos-
saganak fokozasa. A spontdn, gravitaciotol fiiggd
aramlasi sebességet adagoldo pumpak alkalmazasaval
teszik pontosabba. Az adagolasi sebesség térfogatra
torténd beallitdsat napjainkban felvaltotta az 1n.
farmakokinetikai pontossag, melynek lényege, hogy a
taskifejlodés helyén mérik. Az Uin. farmakodinamikai
pontossagra torekvés mar atvezet minket a jovobe. Ez
utobbinak az a lényege, hogy az infuzié hatdanyaga
altal kivaltott farmakologiai valaszt mérik (pl. a vér-
nyomast, a fajdalom megsziinését), ezt allitjak be ki-
vant értékre, és ezzel szabalyozzak a gyogyszerbevitel
mértékét (részletes kivitelezését lasd a kdvetkezo feje-
zetben).

A modern infazids terdpias rendszerek 3 részbol
allnak [18-25]:

— a gyogyszeres oldat befogadasara szolgalo tartaly,

— az adagolas pontossagat szabalyozo szerkezeti elem
(pl. mechanikus vagy elektronikus pumpa),

—a monitor rendszer, amely a farmakokinetikai, ill.
farmakodinamias hatdst méri és monitorozza.
Amennyiben az adagolas pontossagat szabalyozd

elem és a hatast monitorozé rendszer kozott nincs kap-

csolat, akkor nyilt 1anct szabalyozasrol beszéliink, ha

a két elem kozott van visszacsatolas, akkor zart lanct

kapcsolat van a rendszerben.

Nemcsak az adagolason keresztiil — , kiils6leg” — le-
het szabalyozni a hataskifejlodés idejét és sebességét,
hanem ,,bels6leg”, a gyogyszerforman beliil is. Ilyen
megoldas pl. a hatéanyag fizikai kémiai jellemz&inek
alkalmas valtoztatasa, nanonizalassal vagy a gyogy-
szerforma diszperzios kdzegében létrehozott valtozas,
pl. biologiai kézegben lebomld polimer alkalmazésa.
Ez utébbi megoldasokkal kapcsolatosan azonban még
viszonylag kevés kutatasi eredmény all rendelkezé-
siinkre. A szabalyozas egyes tipusait foglalja Ossze a
3. dbra.
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L tablazat

Fecskendos, perisztaltikus és elasztomer pumpdkkal miikédd infiizios rendszerek jellemzoi [19]

A késziilék neve Pontos- Energia Veszély és a kiiiriilés jelzése Elényok
sag és hatranyok
Fecskendds pumpak
Medifuse AV1/3M + 15% dugattyt rugoval |nincs Nem elegend¢ térfogat
antibiotikum és kemoterapias
kezeléshez
Graseby Medical MS +5% 9V elem elzarodas, komplett rendszer (infuizios
meghibasodas tartaly, fecskendd, elem)
BD Infusor 360 +3% 4 C méretli elem |elem lemertilés, hordozhato,
nem utant6ltheto, konnyii a hasznalat,
elzarodas, végpontjelzéssel elldatott
a kimertilés hangeffektussal
jelezhet6
Perisztaltikus pumpa
Provider 6000 Dual +3% Lugos vagy levegd a rendszerben, egyszeril hasznalat,
Ni Cad elem eltomddés, programozhato (tomegre vagy
meghibasodas térfogatra),
folyamatos antibiotikum
terapia,
a programozas bonyolult
Virus 4000/4012 +10% 5 AA elem elzarodas, elemkimertilés, tébbcsatornas taviranyito
meghibasodas rendszer,
folyamatos kemoterapia
CADD-Plus + 6% 9 v lugos vagy elemkimertiilés folyamatos antibiotikum és
Ambulantory Infusion litium elem kemoterdapeutikum kezelés
system
Elasztomer pumpa
Paragon 100 Drug +10% nincs, ill., rugds | nincs, kis aramlasi sebességil,
delivery Sytem tartaly vizualisan érzékelhetd a folyamatos kezelés, konnyii,
kitirtilés kismérett,
nem feltiiné a haszndlat,
gazdasagos
Sidskik50/100 Drug + 15% ningcs, ill. rugdés | nincs, sokoldalu hasznalat,
Delivery System tartaly vizuélisan érzékelhetd a 220 ml-es térfogat
kitiriilés
Homepump +15% nincs nincs konnyt,
kiilonféle hatoanyagokhoz
alkalmas,
nem programozhatd

Szabalyozas az adagolason keresztiil
(pumpaval)

Az infuziods oldat beviteli sebességének szabalyozasa-
ra az alabbi pumpatipusokat fejlesztették ki:

— fecskendds pumpak,

— perisztaltikus pumpak,

— elasztomer rendszerek,

— elektronikus vezérlésli (szabalyozast) rendszerek

[15-27].

A fecskendds pumpdk esetében a gyogyszertartaly-
ként funkcionald fecskendd dugattytijat mechanikai erd-
vel mozgatjak, és rugdval vagy elemmel miikddtetett
rendszerrel lehet szabalyozni a folyadék aramlasat [19].

A perisztaltikus pumpdak linearis vagy forgdé moz-
gast végeznek. Mindkét esetben mechanikai szerkeze-
ti elem préseli a folyadékot a tartalybol a tovabbitd

csObe, és a visszafolyast egy masik szerkezeti elem
akadalyozza meg [19].

Az elasztomer pumpdk a rugalmassag elvén mii-
kodnek. Az oldat rugalmas fala tartadlyban van elhe-
lyezve, ¢és a tartalyban létesitett tilnyomas biztositja a
konstans aramlasi sebességet [19-22]. Az aramlasi se-
bességet az alabbi tényezok hatarozzak meg [15]:

Q=f(E,Lr,L) 1),

ahol
Q = az infuzid térfogati aramlasi sebessége,
E = az elasztomer tartaly Young modulusa,
| = a tartaly falanak vastagsaga,
r=a sugar,
L =ahossz.

Az elasztomer késziilékek két tipusa van kereskedel-
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6. dbra: Intermate tipusii infiizids rendszerek
(Gyarto: Baxter, UK) [26]

7. abra: 500 ml-es Infusor tipusu kalibralt elasztomer
pumpa, filterrel [22]

mi forgalomban: az Infusor rendszer és az Intermate
rendszer. Szerkezetiiket a 4. dbra személeti.

Az Infusor tipusu pumpaval lasst aramlas érhet6 el,
és 12 o6ratol 7 napig tartd kezelést biztosit. Az Inter-
mate pumpa nagyobb aramlasi sebességet biztosit,
ezért a kezelési id6 értelemszeriien rovidebb, 30 perc-
tol 24 oraig biztosithato a konstans sebességli gyogy-
szerbevitel [25].

Az 5. dabran Infusor tipusi programozott terapias
rendszert mutatunk be, hasznalat kozben. A kép jol
demonstralja, hogy a beteg a kezelés alatt is tud dol-
gozni, tehat az életmindsége nem romlik.

Néhany gyakorlati megoldast szemléltet a 6. és a 7.
dbra.

Legnagyobb elérehaladas az elektronikus szabalyo-
z4s teriiletén mutatkozott a folyadék aramlasi sebessé-
gének beallitasara és allando értéken tartasara. E téren
kifejlesztett legkorszeriibb eszkdz a magnetikus digi-

Polikarbonatbol
készult atfolyast
szabalyzo cella

AN

8. abra: Infuzios oldat aramlasi sebességét szabdlyzo
regulator [25]

talis folyas-szabalyzd berendezés, melynek vazlata a
8. abran lathato [25].

A felsorolt pumpak néhany jellemz6 tulajdonsagat
foglalja 6ssze az I. tdblazat.

Az elobbiekben mar emlitést nyert, hogy a jelen és
a jovo kozotti 6sszekotd kapesot a farmakokinetikai és
farmakodinamikai pontossag jelenti. Ez a szabalyozas
az Un. zdrt hurku kapcsolattal valosithato meg [18],
amelynek 1ényegét a 9. dbra szemlélteti.

Az adagolasi sémat a szamitogép tartalmazza, ide
taplaljak be a megkivant értéket, amely a hatéanyag
koncentracidja vagy a gyogyszer altal kivaltott farma-
kolégiai hatas, a hataskifejlodés helyén. Az indito
szerkezet bekapcsolasaval kezdetét veszi a gyogyszer
adagolasanak folyamata. A beteg a beallitott adagolasi
sémanak megfeleld mennyiségli gyodgyszert kapja. A
folyamatos monitorozas eredményeképpen kapott ada-
tok visszacsatoldsa megvaltoztathatja a beallitott érté-
ket, és ekkor modosul az algoritmus. Az algoritmus
megvaltoztatasaval modosul az adagolasi séma is [18].

A hataskifejlédés helyén mért koncentracio, illetve
az erre alapitott szabalyozas farmakokinetikai alapja
az un. bolus eliminacios transzfer (BET) jelensége,
melyet Schwinden dolgozott ki [28, 29]. A szdmités Ié-
nyege az, hogy a harom rekeszes modell alapjan, a ha-
taskifejlédés helyén mért koncentracid (target kon-
centracio) exponencialisan csokken az idovel. Ezért a
megkivant koncentracié fenntartdsdhoz megfeleld
aramlasi sebesség sziikséges, hogy az eliminacio és
disztribuci6é kovetkeztében a csokkenést kompenzal-
jak. A szamolas alapja a (2) egyenlet:

1(1) = CV. (ko + "'(clze_,kzlI + kne_kw‘) (2),
ahol

1(t) = az adagolas sebessége ¢ idoben,

k,;paraméter = a hatoanyag transzfer sebességi allan-
doja i ésj rekesz kozott [28, 29].

A hatas helyén végzett monitorozas és az ezen ala-
puld szabalyozas szamos értékes adattal gazdagitotta
tudasunkat a programozott, infuziéval térténd hato-
anyag bevitel tekintetében [30-35].

Indité szerkezet
/ wAlapérték”
kontrol jet”j gvﬁgviz—m/ -
Adagolasi dozis (::: :I
Kivant
érték Algoritmus > 1

eredmény

(_/ monotirozés €
visszacsatolas

9. abra: Szamitogéppel programozott gyogyszerleadds
sémds dbrazoldsa [18]
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Szabalyozas a hatoanyag
fizikai kémiai tulajdonsagain keresztiil

Az elmult évtizedben szintetizalt hatéanyagok kozott
egyre tobb a rossz vizoldékonysagu farmakon. Elvileg
jo megoldas a szolubilizalt forma, a micellaris oldat
formajaba vitt hatdbanyag, viszont az itt alkalmazott fe-
lilletaktiv anyagok parenteralisan nem adhatok, a toxi-
citas miatt. Kipp [36] Osszefoglaldé munkéjaban ramu-
tat a vizes kdzegli nanoszuszpenziok intravénds alkal-
mazasanak eldnyeire, és az ezen a teriileten tortént
elérehaladéasra.

A nanoszuszpenzié — mint gyégyszer beviteli rend-
szer — eldallitdsanak tudomanyos és technikai eldfelte-
telei az alabbiak voltak:

— olyan apritasi-6rlési technologia kidolgozasa, amely
biztositja a kritikus, ~100 nm koriili atlagos szem-
csenagysagot. Megfeleld eljarasnak bizonyult a spe-
cidlis gyongymalmok és a nagynyomasu kapillaris
homogenizatorok alkalmazésa [37-40],

— a specialis és hosszantarto 6rlés folyaman atmeneti-
leg nagyenergidju feliilet keletkezik, amely rosszul
nedvesedik a diszperzié kozegével (vizzel), tehat ne-
hezen vagy nem szuszpendalhatok ezek a részecs-
kék. A feliileti energia csokkenésével, a stabil forma
kialakulasaval viszont a nedvesedés altalaban javul.
Kivanatos, hogy ez a visszaalakulds idoben minél
rovidebb folyamat legyen [41].

Ezen a teriileten az utdébbi évtizedben intenziv ku-
tatomunka folyt. A nagyszamu vizsgalat koziil Peters
és mtsai [42], Wong és munkacsoportja [43], White és
mtsai [44], valamint Constatinides €és csoportja [45]
vizsgalatait és eredményeit emelem Kki.

Peters és mtsai [42] klofazimin nanoszuszpenzi6 ha-
tasat tanulmanyoztak mycobacterium avion fertézések
kezelésében. Az 6sszehasonlito rendszer klofaziminnel
toltott liposzoma volt. A nanoszuszpenzid a liposzo-
maval azonos hatadstnak bizonyult, és a nanoszusz-
penzio lehetdséget adott tobb hatdéanyag bevitelére.

A Baxter Healthcare Corporation kutatoi [43, 44],
(Wong, White, Kipp és mtsai) itrakonazol nanoszusz-
penziokat vizsgaltak allatkisérletekben. A vizsgalatok ki-
terjedtek a plazmaszint €s az elimindcio vizsgalatara. Az
Osszehasonlitd készitmény zarvanykomplexbe vitt itra-
konazol volt. A nanoszuszpenzié minden vonatkozasban
jobbnak bizonyult, mint az 6sszehasonlito készitmény.

Constantinides és mtsai [45] a nanoszuszpenziok
mellett a nanoemulzidk, a lipid nanodiszperzidk és a
polimer-foszfolipid micellak parenteralis alkalmazasa-
inak elnyeire hivjak fel a figyelmet.

Szabalyozas a hordozo rendszeren keresztiil
(biologiailag lebomlo polimerrel)

A biodegradabilis, in situ kialakulo és injektalhatd po-
limer gyégyszerhordozd rendszerek sajatos atmenetet

képeznek az injekciok (infziok) és az implantatumok
kozott. Fizikai kémiai értelemben ezek a gyogyszerké-
szitmények diszperz vagy koherens szerkezetii rend-
szerek, melyeket 4ltaldban injekcidé formdjaban juttat-
nak az él6 szervezetbe, a bor alatti kotdszovetbe, izom-
ba, vagy testliregekbe. Mind a kdzeg, mind a hato-
anyag kolloid természeti. A kozeg olyan polimer
rendszer, amely a biologiai miliében fokozatosan bom-
lik le, és a lebomlas sebességével aranyosan szabadul
fel a hatéanyag. A hatéanyag gyakran mikro- vagy
nanoméretii szilard anyag, de lehet oldott allapotban is.

Hatefi és Amsden [46] foglaltak 0ssze e teriilet kuta-
tasi eredményeit. Négy csoportba soroltak az itt kifej-
lesztett rendszereket:

— termoplasztikus pasztak,

— in situ keresztkotéses rendszerek,

— in situ képzddo polimer precipitatumok,
— in situ szilardul6 organogélek.

A termoplasztikus pasztdk olyan polimer rendszerek,
amelyeket olvadék formdjaban fecskendeznek a szerve-
zetbe és ott félszilard rendszerré dermednek testhmér-
sékletre lehtiléskor. Ezek a bioerodabilis rendszerek
DL-tejsav, e-kaprolaktat, trimetilén-karbonat, dioxanon
¢és ortoészter monomerekbdl felépiilé polimerek vagy
kopolimerek [47, 48]. Jol hasznalhatok gyogyszerek
hordozdjaként (carrier-anyag) [49], sebészeti varrdanya-
gokként [50] és szemészeti implantatum céljara [51].

Az in situ 1étrehozott keresztkotéses rendszerekben
a koherens halévaz tobb uton hozhaté 1étre. Ezek ko-
ziil megemlitendék a hére keményedd rendszerek, a
fény hatasara kialakitott keresztkotések és az ion-
medialt gélesités [37].

Az in situ polimer precipitacio olyan folyamat,
amelyet a polimer oldatbol az olddszer eltavolitasaval,
hémérsékletvaltoztatassal vagy pH-valtoztatassal le-
het eldidézni. A ho hatasara eldidézett szol-gél atala-
kulas is ide sorolhato [52-54].

Az in situ megszilarduld organogélek vagy oleogélek
vizben nem oldodo, amfifil lipiddel gélesitett rendsze-
rek. Az amfifil lipid testhémérsékleten duzzadas, vizfel-
vétel soran liotrop folyadékkristalyos rendszert hoz 1ét-
re. A képzddott folyadékkristalyos rendszer természete,
tulajdonsagai a lipid tulajdonsagaitol, a hdmérséklettol,
a rendszerben inkorporalt hatéanyagtol és a jelenlévo
viz mennyiségétdl fiiggnek. Ezen amfifil anyagok koziil
eredményesen hasznalhatok folyadékkristalyos gyogy-
szerhordozo képzésére a zsirsavak glicerin-észterei [55].

Osszefoglalds

Az inflzids programozott gyogyszerleado rendszerek
a bor ald {iltetett inflzidos kamrakbol fejlédtek ki.
Szerkezetiiket tekintve un. preprogramozott rendsze-
rek, de megtalalhatok koztiik a visszacsatolassal mii-
kodd és a célszervhez juttatdé rendszerek is. Héarom
fontos alkotorésziik van: a gyogyszeres oldat vagy
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mas diszperz rendszer befogadasara szolgalo tartaly, a
folyadék aramlasat biztosité pumpa és az aramlasi se-
besség beallitasara szolgald elem. A pumpak lehetnek
fecskendds, perisztaltikus, elasztomer és szamitdgép-
pel vezérelt pumpak. A programozott hatast nemcsak
az aramlés sebességén keresztiil lehet biztositani, ha-
nem az infizid hatéanyaganak diszperzitasaval (pl.
nanoméretli szemcsék) és a hordoz6 rendszer biologiai
kornyezetben valo lebomlasaval is.
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Erds, 1.: Controlled drug delivery systems. Part II.
Infusion therapeutic systems

The controlled drug delivery systems (CDDS-s) applied by
infusion were developed from infusion chambers implanted
under the skin. Considering of their structure, they can be defined
as pre-programmed systems, but feed back-regulated DDS, and
site targeting DDS can be found among them. There are three
important components. (i) reservoir containing drug-solution or
other disperse systems, (ii) pump assuring flow of solution, and
(iii) adjusting element for rate of flow. Pumps may be (i) syringe
pumps, (ii) peristaltic ones, (iii) elastomer ones, and (iv) pumps
controlling with computer. The controlled effect can be assured
not only with the rate of flow, but also with the dispersity degree
(e.g. nanoparticles) of active agent or with the degradation of
medium in biological milieu.
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A szisztémas lupus erythematosus és kezelése'

Nékam Kristof

Aligha céfolhat6, hogy az immunmechanizmusu tii-
net-egylittesek a belgyogyaszati korképek legszine-
sebbjei kozé tartoznak. Nincs olyan szovetiink, szer-
viink, szervrendszeriink, amely interaktiv kapcsolat-
ban ne allna az immunrendszerrel, s amelyet az im-
munrendszer miikodési zavarai ne befolyasolhatnanak.
Kapcsolatunk a kiilvilaggal szoros immunologiai
kontroll alatt all, és ugyanez igaz az egész szervezet
Osszehangolt miikddésére is. Ily modon az a folyama-
tos és eredményes alkalmazkodas a folyamatosan val-
toz6 kiils6 és belsd tényezOkhoz, amely a leglijabb de-
finicio szerint az egészség legfontosabb jellemzdje, le-
hetetlen lenne (és lehetetlen lett volna) a torzsfejlodés
soran az immunrendszer kifejlédése és optimalis mii-
kodése nélkiil. Ezért mikddésének barmilyen tartos
zavara az emberben (is) el6bb-utobb tiinetek, majd be-
tegség megjelenéséhez vezet.

Az immunrendszer mikodésének legismertebb tu-
lajdonsaga a kiilonbségtétel ,,sajat” és ,,nem-sajat” ko-
z0tt, és erre az informadciora alapozottan valamilyen
reagalds. Természetes (,,velesziiletett”) immunitasunk
— mint minden melegvéri gerinces fajé — évek tizmil-
lidira visszanytlé memoriaval rendelkezik. Erzékel6
sejtfelszini receptorai patogénekhez asszocialt mole-
kulaszakaszok (PAMP) felismerésére képesek. Ez a
gyors, és ugyan nem a leggyakrabban hasznalt ,,speci-
fikus” értelemben, de a nem teljesen valogatas nélkiili
reagalas egyik kulcsa. Maga az ,jidegen felismerés”
mar a 400 milli6 évvel ezeldtt 1étezett primitiv sejtko-
l6niak (korallok) tulajdonsaga is volt — a ma feltalalha-
t6 fajokon végzett megfigyelések alapjan.

A reakcid ,,hasznossaga” szempontjabol (amin itt az
egyed és a faj fennmaradasat értjiik) példaul a fert6zo
agensekkel vagy parazitakkal — tehat a kiilsé kornye-
zetbdl szarmazd idegen szervezetekkel —, illetve a
malignusan elfajult sejtvonalakkal, mint a belsé kor-
nyezetben képzddd idegen sejtekkel szembeni ered-
ményes védekezés a legfontosabb. Ettdl eltérden a kiil-
s6 kornyezeti idegen, de a torzsfejlédési tapasztalatok
alapjan veszélyt nem hordozo fehérjék legnagyobb ré-

! A kozlemény alapjat az MGYT ,,Praxis — 2011 c., 2011. novem-
ber 24-25-én megtartott tovabbképzé konferenciajan elhangzott
eléadas képezi.

2 Prof. dr. Nékam Kristdf a Budai Irgalmasrendi Kérhaz Allergo-
logia és Immunologia Osztaly féorvosa.

Az immunrendszer céliranyos miikodésének legf6bb
jellemzéi a ,,sajat” és ,,nem-sajat” kozotti kiilonb-
ségteétel, és erre alapozva a szervezet védelme kiilsd
és belso karosito hatasok (mint az infektiv agensek
vagy az elfajult tumorsejtek) ellen. A torzs- és egyed-
fejlodeési tapasztalatok szerint nem-kdros idegen
anyagokkal szemben a tolerancia a viszonyulas ti-
pikus mechanizmusa. A rendszer leggyakoribb hibai
a csokkent miikodés (immundeficienciak), a nem cél-
iranyos tulérzékenység (allergidak) és az autoimmun
reakciok kiszabadulasa a folyamatos antigén speci-
Sfikus szuppresszio alol.

A szisztémas lupus erythematosus elsésorban
szubcellularis komponensek ellen létrejovo és val-
tozo aktivitasu autoimmun gyulladds. Fenotipusa
genetikai tényezoktol, epigenetikai és kornyezeti
hatasoktdl fiiggden nagy valtozatossdagot mutathat.
Bazisterapiajat szteroidok és immunszuppressziv
szerek képezik, melyek mellett az j biologiai terd-
pidk igéretes lehetdséget kinalnak a hatdsossag no-
velésére.

szével szemben tolerancia alakul ki mar az élet kezde-
tétdl fogva (ide értve elsOsorban a taplalék fehérjéit).
A ,rosszul programozott” immunrendszer kiils6¢ kor-
nyezeti ,,érdektelen”, nem veszélyes anyagokkal, szer-
vezetekkel szemben is kialakithat gyulladasos reakci-
okat — ezek az allergiak. Kiilon kategoriat képeznek a
specifikus reakciok rossz hatasfokaval jellemezhetd
primer és szekunder immunhidnyos allapotok és be-
tegségek.

Ebben a felosztasban helyiik van azoknak a (talan a
legkisebb 1étszamtl) betegségcsoportoknak is, amelye-
ket az immunrendszer sajat szervezeti antigénekkel
szembeni tolerancidjanak megsziinése valt ki. Ezeket
autoimmun reaktivitasnak, tlinetnek, betegségnek ne-
vezziik megjelenésiik komplexitasa, a korfolyamatban
elfoglalt helyiik, és mas tulajdonsagaik alapjan. Auto-
immun betegség (valamilyen, valamikor jelentkezett,
de nem feltétleniil folyamatos) tiinetek nélkiil nincsen.
Autoimmun reaktivitas, laboratoriumi leletbeni eltéré-
sek azonban onalléan is eléfordulnak (kiilondsen no-
betegek azonos nemil leszarmazottaiban), mert a kor-
folyamat joval korabbi fazisaban jelennek meg, mint
maguk a tiinetek. Ebben a multikauzalis betegségcso-
portban lehetdség van a koérfolyamat ,,spontan” (= ma
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még ismeretlen hatterii) lefékezédésére (és ezért isme-
reteink boviilésével lefékezésére) is.

Az autoimmun reakcio, gyulladas célpontja lehet
sejt alkotorész, sejt, szovet, vagy akar egy egész szerv
is. Ezen az alapon kiilonboztetiink meg
— sejtspecifikus betegségeket, mint példaul az autoim-

mun hemolitikus anémiak;

— szervspecifikus betegségeket, amire a kifejezetten
gyakori thyreoiditiszek lehetnek a példak, illetve

— poliszisztémas autoimmun betegségeket, amelyek-
ben a sejtmag vagy a citoplazma egy vagy tobb
komponense az autoimmun reakcid célpontja, és
ezek karosodasa, modosuldsa érthetden sokszervi
tlinetekkel jar. Koziiliik a reumatoid arthritis mellett

a szisztémas lupus erythematosus (a tovabbiakban:

SLE) a legismertebb.

Még ma sem tudjuk pontosan, hogy egy konkrét
betegben milyen konkrét kivaltd okok Osszessége ve-
zet el autoimmun betegséghez, de okcsoportok ismer-
tek, vagy legalabb is joggal feltételezhetok. Ezek ko-
z0tt szerepel
— a poligénes genetikai hattér;

— a kiils6 kornyezet:

o nemcsak a hosszu ideje feltételezett kronikus in-
fekciok (példaul EB virusok, baktériumok, para-
zitak), hanem

o kornyezetkarosito  tényezok (UV  sugarzas,
poliklérozott bifenilek és mas poliaromds szén-
hidrogének),

oegyes foglalkozdsoknal jellemzOen hasznalt
anyagok: festékek, film-el6hivo szerek, szerves
tisztitd anyagok, porcelan festészetben alkalma-
zott vegyiiletek, szilikon, poliaminok stb.) és

o egyes gyogyszerek is, mint epigenetikailag aktiv
tényezok, tovabba hormonok (6sztrogének a leg-
nagyobb sullyal), valamint

— a taplalékok szerepe (példaul metil-donor jellegiik
révén) sem zarhat6 ki a sajat nativ fehérjékkel szem-
beni tolerancia elveszéséért.

A patomechanizmusban molekuldris mimikri, vagy
INF-1 gének fokozott expresszidjanak szerepe is bizo-
nyitott. Masfeldl tudott az SLE-s betegek fokozott ér-
zékenysége sokféle fert6zéssel szemben, ami a tyuk
vagy a tojas elsObbségének filozofiai kérdésére emlé-
keztet, illetve a betegekben fokozott tumorfrekvencia,
ami k6zos okok, rizikotényezOok fenndllasat tdmasztja
ald. A tiinetegylittesek (fenotipus) megjelenésének,
gyakorisaganak kiilonbségei az ,,afrikai” vagy ,.kau-
kazusi” amerikaiak, illetve a tavol-keleti és az europai
betegek kozott azt valdszinisiti, hogy a kiilonbozd
okok sulya a betegség 1étrejottében foldrajzi, tarsada-
lom-egészségligyi és kdrnyezet-egészségiigyi tényezo-
kon mulik.

Ez a sokoldalu fliggés azonban nem jelenti feltétle-
niil azt, hogy egy autoimmun betegség, jelesen az
SLE, amely a kozleménynek a tovabbiakban egyediili

1. abra: SLE bortiinet az arcon

targya, kizarélag a modern kor betegsége lenne: egyes
orvos-torténészek szerint herpes esthiomenos-ként je-
16lve ezt a betegséget irta le Hippocrates, ¢és valoszi-
niileg tobben lathattak a késd kozépkortol a reneszansz
végéig terjedd idoszak hires gyogyitéi koziil is. Ami
tény, hogy Hebrdhoz kothetjiik az egyik jellegzetes-
ség, a pillang6 erythema megfigyelését 1845-bdl, és az
SLE torténetének magyar vonatkozasa is van Kaposi
Mor személyében.

Nem lett volna azonban az sem meglepd, ha a be-
tegséget a XX. szazad betegségének tartjak, mert ki-
valtd tényezdinek jo része a modern indusztridlis-
posztindusztrialis kor terméke, de még ezek jelenlété-
ben is ritka betegségnek szamit. Bar a hazai, nem rep-
rezentativ mintakon alapulo, valoszinileg tulzo becs-
1ések a teljes autoimmun betegkor eléforduldsat akar
4-500 ezer fore is teszik, ennek tilnyomo tobbségét a
domindléan mozgasszervi tiinetegyiittesek teszik ki.
Az SLE egyébként névekvd prevalenciajat az USA
vizsgalatok 70-150/100000 lakos k6zé teszik. Az eurd-
pai adatok inkabb az als¢ hatarérték koriiliek, de rit-
kabb betegségek virtualis epidemiologiai adatai jocs-
kan fligghetnek a szakorvosi ellatas felkésziiltségétol,
felszereltségétol, elérhetdségétdl is. Az ugyancsak no-
vekvo incidencia 5-10 beteg/100000 lakos/év koriili. A
koradbban a betegek 60-70%-4ra becsiilt, a diagndzis
felallitasatol szamolt 15 éves tulélés a novekvo ismere-
tek és egyre hatékonyabb gyogyszerelés, illetve egyre
szervezettebb, centrum-jellegii ellatas eredményeképp
folyamatosan noévekszik. A biologiai terapiaktol —
amelyek éraja SLE-ben csak most kezd kibontakozni
— ebben a vonatkozésban is oriasi javulas varhato.

Az SLE tiinettanaban kiemelhet6, hogy az ,,altala-
nos” tiinetek, mint fokozodé faradékonysag, hdemel-
kedések, ismeretlen eredetii, ezért sokszor a beteg fi-
gyelmét alig felkeltd rovid lazas periddusok, fogyas
vagy hajhullas a betegek akar 90%-aban eléfordulnak.
Jellegtelenségiik miatt azonban évekkel, néha évtized-
del a diagnézis felallitasat megeldzé iddszakban is
észrevétlen maradhatnak. Beteg és orvos mentségére
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szolgal, hogy ezeknek a tiineteknek az SLE-nél joval
gyakoribb okait ismerjiik. A bértiinetek (példaul a ko-
rabbak emlitett pillang6 erythema vagy fényérzékeny-
ség) a tapasztalt szem szamara megadhatjak a diagno-
zist, mert a betegek haromnegyedében lathatdak, és
kiilondsen ez utdbbit nyaralas alatt vagy utan a bete-
gek nagy része tapasztalja és emliti is. Ha ezekhez
mozgasszervi tiinetek: iziileti és izomfajdalmak (at-
meneti merevség nélkiil), nem-deformalo (!) kisiziileti
érintettség is csatlakoznak — a betegek legalabb 80%-a
azonosithatd e haromfajta tiinet egyiittese alapjan. A
diagnézis megerdsitését tobb nemzetkozileg hasznalt
diagnosztikus kritériumrendszer is segiti. Ilyeneket
ujabban a karosodottsag mértékének objektiv megha-
tarozasara, illetve a betegség-lefolyas dinamikéjanak
értékelésére, a terapia hatdsossaganak meghatarozasa-
ra is alkalmazhatunk.

A gyogyszeres kezelés alapelve, hogy az SLE ma
(még?) nem gydgyithato, de a hatékony és tartos keze-
1és a legtobb beteg szamara hosszabb, jobb mindségii
¢letkilatast, munkaképességet, a tarsadalmi kapcsolat-
rendszerben vald aktiv részvételt tesz lehetévé. Sza-
mos megfigyelés igazolja, hogy az egyébként spontan
is hulldmz6 aktivitasu korkép aktiv periddusainak eré-
lyes kezelése megeldzheti a gyors allapotromlast —
ezért felismerésiiknek dont6 jelentésége van. Ebben a
helyzetben a szisztémas szteroid-terapia a f6 eszko-
ziink, amely azonnal hat, és amelynek adagjat olyan
magassagba kell (atmenetileg) emelni, hogy a tiinetek
enyhiiljenek. Kiegészitésiil citosztatikus — immun-
szupressziv — immunmodulans szerek adandok tarto-
san, illetve a konkrét szervkarosodasi mintazat mas
gyogyszerek igénybe vételét, vagy a plazmaferezist is
indokolhatja. Terapiarezisztens betegekben, bizonyos
kritériumok fennallasa esetén az elmult évtizedben az
Ossejt-terapiatol lattak jo eredményeket. Egyes szer-
zO0k természetgydgyaszatban alkalmazott szerek,
modszerek valoban ,.komplementer” alkalmazésara is
lehetdséget latnak.

Azon szerencsés betegek esetében, akik a teljes
SLE-s betegkor akar harmadat-felét is kiteszik a kor-
folyamat bizonyos idészakaiban, és akiknek betegsé-
ge ma ismeretlen tényezok hatasara enyhe formaban
zajlik, az életmodvaltas, a kornyezeti (példaul UV)
karositd hatasok keriilése, a bérapolas jo kiegészitoi
lehetnek nem-szteroid gyulladasgatlok adasanak (bar
ez utobbiak egyre ismertebb és gyakoribb mellékhata-

sai kiilondsen tartdés adasukat korlatozzak); anti-
malarias szereknek, iddszakos kis adagt szteroid ku-
raknak és fizioterapias kezeléseknek. Mint minden
kronikus betegségben, az orvosi empatia és a lelki ta-
mogatas szerepe is felbecsiilhetetlen.

Végiil a kozel 6tven (1) éve lényegében valtozatlan
SLE terapias palettan a biologiai terapiak j szineket
(és Uj reményt) jelentenek. Az elmult években mas au-
toimmun betegségekben (elsdsorban RA-ban) sikerrel
alkalmazott TNF-alfa gitld monoklondlis antitestek
hatasa SLE-ben eddig nem volt meggy6z6. A B
limfocita vonalak aktivitdsanak célzott gatlasa azon-
ban (a legtobb esetben az immunglobulinok kontroll
alol kiszabadul6 termelése fontos eleme a patomecha-
nizmusnak) az anti-CD20 monoklonalis antitest
rituximabbal, ¢és kiilondsen a B limfocita aktivacioban
kdzponti szerepet jatszo BLys—t (B-limfocita stimula-
16 faktor) semlegesité belimumab antitesttel kivalo,
tartos terapias hatast igér SLE stlyosabb eseteiben, az
eddigiek szerint minimalis mellékhatdsokkal.
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Neékam, K.:Systemic lupus erythematosus

The most important functions of the human immune response
are the differentiation between ,,self” an ,,non-self”, and the
targeted defense against external and internal harmful ef-
fects and activities, processes like infective agents or aber-
rant tumor cell lines. Towards not harmful proteins tolerance
seems to be the typical and appropriate answer. Common
malfunctions of the system are immune deficiencies, aller-
gies and the escape of autoimmune reactions from perma-
nent antigen-specific suppression.

Systemic lupus erythematosus is a complex of autoimmune
inflammatory processes mainly against subcellular compo-
nents. The phenotype may be extremely variable according
to genetical, epigenetical and environmental factors. Usual
therapies consist of steroids and immunosuppressive agents
while recently introduced biologicals promise new and more
effective therapeutic opportunities.
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ORSZAGOS GYOGYSZERUGY! SZERVEZESI KONFERENCIA
HOTEL PRESIDENT, BUDAPEST
2012. aprilis 20-21.

Tisztelt Gyogyszerész Kollégandk és Kollégak!

Az utobbi két évtizedben olyan hihetetlen mértékii valtozasok kivetkeztek be az egészségiigyben Magyarorszagon, amit a gydgyszerészek
tudoményos kdzvéleménye sem hagyhat figyelmen kiviil. Elsésorban az MGYT Gydgyszeriigyi Szervezési és Kozigazgatasi Szakosztdlya
hivatott arra, hogy egyrészt tudomanyos alapossaggal felmérje az eddig megtett utat, masrészt felvazolja a fejlddés mérfoldkoveit.

Err6l sz6l ez a konferencia, amely minden bizonnyal hasznosan megszivlelendd gondolatokat, értékes kivetkezményeket eredményezhet.
Erre garancia meghivott eldaddink szakmai jartassdga és elismertsége. A tudomanyos programot a gydgyszeriigy aktudlis szervezeti,

A konferencia eléadoi és tervezett eldadasok:
1. Aktudlis szakmai, szakmapolitikai szabdlyozdasokrol a NEFMI, GYEMSZI, OEP szakmailag elismert tisztségviseldinek eloaddsai
1. Gyogyszer - dldds vagy dtok?
1. Biohasonld gydgyszerek. El6adé: Prof. Kerpel-Fronius Sdndor
2. Origindlis, generikus, biohasonld? — Vélasztds a farmakodkondmiai elemzések tiikrében. El6add: Kald Zoltdn Ph.D.
3. Kényes egyensiily — gazdasagi kornyezet és szakmai programok. El6adé: Mikola Bdlint
4. E-gydgyszerrendelés és gyogyszerellatés. El6ado: Prof. Botz Lajos
5. A populcié egészségének megdrzése érdekében a gydgyszerészi tevékenyséq kiterjesztése az egészségesek felé. Eléadd: Simon Kis
Gdbor
6. Innovativ lehetdségek az egészségmegdrzéshen. Kutatas-Fejlesztés. El6ado: Prof. Szokd Eva
7. Agydgyszerellétas és a gydgyszeres terdpia biztonsdgénak javitdsa az orvos-gyéqyszerész kapcsolat erdsitése révén (a FIP koncepcidja
mentén). El6ado: Télessy Istvdn
8. Szigortan szabdlyozott gydgyszerutak — a gydgyszer-nagykereskedelem lehetdségei és kotelezettségei valtozd gazdasdgi
kornyezethen. ElGado: Feller Antal
9. Beteghiztonsag — mindségbiztositds. El6ado: Prof. Zelkd Romdna
10. Ujabb kihivés a gydgyszergyartok iranyaba - egészségmeqdrzd szerek elallitésa.
lll. A konferencidra eléaddssal jelentkezdk eléaddsai

A konferencia helyszine: Hotel President Budapest, 1054 Budapest, Hold utca 3-5.

Részvételi dij:
18.500 Ft/f6 + &fa (amely tartalmazza a tudomanyos programon vald részvételt, a programfiizetet, a két ebédet, a péntek esti fogadast,
valamint a kdvésziineteket).

Jelentkezési lap, a részletes tudomanyos program és tovahbi informaciok megtekinthet6k az MGYT honlapjan (www.mgyt.hu).
Jelentkezési hataridd: 2012. mércius 30.

Tovabbképzés:

Arendezvény a gydgyszerészek folyamatos tovabbképzésében, a Szegedi Tudomanyegyetem Gydgyszerésztudomanyi Kara altal akkreditalt
tanfolyam.

Sikeres tesztvizsga esetén 26 tovabbképzési pont kaphato.

Oszintén reméljiik, hogy Ondket is iidvozolhetjiik az Orszagos Gy6gyszeriigyi Szervezési Konferencia résztvevdi kozott, amely alkalmat nyuijt
a gydgyszerészeti tudomany, a gyogyszeriigy legdjabb torténéseinek és problémainak megismerésére és megvitatasara.
Az MGYT Gydgyszeriigyi Szervezési és Kozigazgatdsi Szakosztalya Vezetdsége és a Szervez6k nevében tisztelettel kdszonti:

-
“Tadcler g&m&’ X ot (A o
Dr. Takdcs Gézané Ph.D. Dr. Balogh Judit Ph.D.
MGYT Gydgyszeriigyi Szervezési és MGYT Gydgyszeriigyi Szervezési és
Kozigazgatasi Szakosztaly elndke Kbzigazgatdsi Szakosztély titkdra




JELENTKEZESI LAP

Orszagos Gyogyszeriigyi Szervezési Konferencia
2012. aprilis 20-21. - Hotel President, Budapest

Alulirott, jelentkezem az MGYT Gydgyszerligyi Szervezési és Kdzigazgatdsi Szakosztélya altal rendezett 6nkoltsé-
ges tovabbképz6 konferenciara.

Részvételi dij: 18500 Ft + afa, amely tartalmazza a tudomanyos programon valé részvételt, a programfiizetet,
a két ebédet, a péntek esti fogadast, valamint a kavésziineteket.

Szallasigény esetén, kérjiik vegye fel a kapcsolatot Konradné Abay-Nemes Evaval [telefon: (06-1) 266-9395].
Pontjovairasi dij: 500 Ft
A részvételi dijrol és igény esetén a pontjovairasi dijrél a szamlat — melynek kiegyenlitését hataridére vallalom -

az alabbi szamlazasi névre és cimre kérem kiildeni:

A jelentkezés hatarideje: 2012. marcius 30.

Kérjuk, hogy a kitoltott jelentkezési lapot az MGYT Titkarsadgara postan (1085 Budapest, Gyulai Pal u. 16.), vagy
faxon: a (06-1) 483-1465 szamra legyen szives megkiildeni.

Informacié: Konrddné Abay-Nemes Eva, tel.: (06-1) 266-9395, e-mail: titkarsag@mgyt.hu

kOn-Iine jelentkezés: www.mgyt.hu
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Forgalomba hozatali kérelmek:
kérelem-tipusok, jogszabalyi hattér és dokumentacios kovetelmények

Haraszti Csaba’

Ahhoz, hogy egy gyogyszerkészitmény forgalomba

keriilhessen, meg kell bizonyosodni arrol, hogy

— mindsége, mennyiségi Osszetétele — ideértve a
gyartas koriilményeit is — ismert és meghatarozott,
tovabba

— terapias hatasossaga — az egyszerisitett eljarassal
torzskonyvezhetd készitmények kivételével — klini-
kailag is bizonyitott, valamint

— elény/kockazat aranya kedvezo [3].

A forgalomba hozatali engedély kiadasa kérelemre
indul, mellyel egyiitt a megfelel6 dokumentaciot is be
kell nytjtani a hatosaghoz. Ennek részleteit az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kdzosségi kodexérdl
sz6l6 2001/83/EK iranyelv, valamint az ennek tartal-
mat a nemzeti (hazai) jogrendbe implementélo, az em-
beri alkalmazasra keriild gyogyszerek forgalomba ho-
zatalarol szolo 52/2005. (XI. 18.) EiM sz. rendelet
mondja ki [1, 2].

Fiiggetleniil az eljaras tipusatol és a beadvany jog-
alapjatol (tipusatol), a kdvetendé dokumentum-struk-
tara [2] az Un. Kozds Miszaki Dokumentacid
(Common Technical Document — CTD). Ezt a kotelezd
formatumot az International Conference on Harmo-
nisation of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use (ICH; Nemzetkozi
Egységesitési Konferencia) dolgozta ki, hatalya tobb
régiora: az Eurdpai Kozosségre, az Amerikai Egyesiilt
Allamokra és Japénra is kiterjed.

A CTD struktura

A CTD strukttra 6t fejezetbdl (an. Modul 1-5) épiil

fel, melyek a kovetkezok:

— az 1. fejezet az adminisztrativ adatokat,

—a 2. fejezet a mindségi, a nem klinikai és a klinikai
Osszefoglalokat,

— a 3. fejezet a kémiai, gydgyszerészi és biologiai in-
formaciokat,

— a 4. fejezet a nem klinikai jelentéseket,

—az 5. fejezet a klinikai vizsgalati jelentéseket tartal-
mazza [6].
A beadandé dokumentumok adattartalma attol

fligg, hogy a kérelem milyen jogalapu (milyen tipust)

' A dolgozat szerzéje a Richter Gedeon NyRt., Torzskonyvezési
Foosztaly tanacsadoja.

A szerzd leirja a forgalombahozatali kérelmek EU-n
beliil kotelezéen alkalmazando dokumentacio-struk-
turajat. Szintén ismerteti a fejezetek részletes tar-
talmat, melyek a CTD strukturat alkotjak. A cikk
masodik része altalanos dttekintést ad az uj gyogy-
szerkeszitmények kérelmekor alkalmazhato beadva-
nyok tipusairol, beleértve a jogi alapot, valamint a
sziikséges szakmai informaciot.

gyogyszerkészitmény engedélyének kiaddsara vonat-
kozik.

Az 1.-5. fejezetek eldirt adattartalmdaval kapcsolatos
fobb eldirasokat a kovetkezd alfejezetekben ismerte-
tem.

1. fejezet

Ebben a fejezetben szerepelnek tobbek kozott a kére-
lem targyat képezd gyogyszert azonositd adatok, mint
példaul:

— a készitmény neve,

— a hatéanyag/hatéanyagok neve/nevei,

— a gyogyszerforméja,

— a beadasanak (alkalmazasanak) modja,

— a hataserdssége,

— a végsd megjelenési forméja [2].

A kérelmezonek meg kell jeldlnie a kérelem tipusat,
illetve javaslatot kell tennie az alkalmazasi eldiras,
cimkeszoveg és betegtajékoztatd szovegére is. Mind-
emellett a kérelmezdének be kell nyujtani a mintat és a
szines nyomdai tervet a készitmény kozvetlen és kiilso
csomagolasardl, valamint a betegtdjékoztatorol.

2. fejezet

Ennek a fejezetnek a célja, hogy Osszefoglalja azokat a
kémiai, gyogyszerészi és biologiai, tovabba a nem klini-
kai ¢és klinikai adatokat, amelyeket a forgalomba hozatali
engedély iranti kérelem 3., 4. és 5. fejezetei tartalmaz-
nak. Az atfogd Osszefoglaldsnak kell tartalmaznia a ké-
miai, gyogyszerészi és biologiai adatok attekintését, a
mindségre vonatkozd kritikus kulcsparamétereket és
kérdéseket, valamint egységes és kritikai elemzés sziik-
séges a gyogyszer nem klinikai vizsgéalatainak eredmé-
nyeirdl is. Az ezt koveto klinikai attekintés pedig a klini-
kai dsszefoglaloban és az 5. fejezetben feltiintetett adato-
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kat elemzi. Sziikséges annak magyarazata, hogy a hata-
sossagi ¢és biztonsagi adatok hogyan tamasztjak ald a
hasznalandé dézisokat és indikacios teriileteket, tovabba
értékelni kell, hogy a készitmény jellemzd tulajdonsagai-
nak Osszefoglalasa és mas megkozelitések hogyan opti-
malizaljak az elényoket és kezelik a kockézatokat.

3. fejezet

Ez a fejezet a hatéanyagrol és a késztermékrol benyuj-
tott kémiai, gyogyszerészi adatokat tartalmazza: a fej-
lesztésrdl, a gyartasi folyamatrol, a meghatarozasrol és
a jellemzokrdl, a mindségellendrzési miiveletekrdl és
kovetelményekrol, a stabilitasrol, valamint a készit-
mény kiilsé megjelenésérdl és osszetételérdl [2]. Az in-
formacioknak két f6 részbdl kell allnia, egyik a hato-
anyaggal foglalkozik, a masik pedig a készitménnyel.

A hatéanyag esetén be kell nytjtani azokat az ada-
tokat, melyek bemutatjak a hatéanyag szerkezetét és
jellemz6 vonasait. Csatolni kell tovabba a hatéanyag
szerkezetének fizikai-kémiai, immunokémiai, illetve
bioldgiai eljarasokkal torténd megerdsitését, valamint
a szennyezddésekre vonatkozo informaciokat is.

Az ezt kovetd részben a készterméknek és Osszete-
voinek a leirasat kell megadni. Az informéacionak tar-
talmaznia kell a gyogyszerforma leirdsat, a készter-
mék Gsszetevoit, ezek mennyiségét.

Mindezeken feliil ennek a fejezetnek adatokat kell
szolgaltatni a gyogyszerészi fejlesztésrél, a segéd-
anyagokrol, valamint a késztermék kozvetlen csoma-
goldanyagarol és zarérendszerérdl is.

4. fejezet

Az ebben a fejezetben szerepld toxikologiai és farma-
kologiai vizsgalatokkal le kell irni a gyogyszer esetle-
ges toxicitasat, valamint barmely veszélyes vagy nem
kivanatos mérgezd hatdsat, hatastani (farmakologiai)
tulajdonsagait, mind mennyiségi, mind mindségi 6sz-
szefiiggéseivel. Adatok sziikségesek a terapias haszna-
latnak megfeleld, illetve az anyag élettani funkciokra
kifejtett potencialis nemkivanatos farmakodindmiai
hatasairol is. A hatdéanyagnak és metabolitjainak a
szervezeten beliili sorsat, a hatéanyag felszivodasat,
megoszlasanak, biologiai atalakulasanak és kivalasz-
tasanak a vizsgélatat is csatolni sziikséges. Toxikolo-
giai teriileten sziikséges mind az egyszeri dozis, mind
pedig az ismételt kezelések vizsgalata. Mindezek mel-
lett a genotoxicitas, a mutagén és clastogén hatasok
feltdrasat, valamint bizonyos esetekben a karcinogén
hatas elemzését is el kell végezni és be kell mutatni.

Helyi alkalmazas esetén sziikséges lehet a lokalis
tolerancia elemzése is annak megallapitasara, hogy a
gyogyszer toleralhatd-e a test azon teriiletén, amely a
klinikai alkalmazaskor kontaktusba keriilhet a ter-
mékkel.

5. fejezet

Ebben a fejezetben a benyujtott klinikai eredmények
alapjan kell tudomanyosan megalapozott, indokolt v¢é-
leményt kialakitani arrdl, hogy a vizsgalati készit-
mény kielégiti-e a forgalomba hozatali engedély ki-
adasahoz sziikséges kovetelményeket [2]. Alapvetd
kovetelmény, hogy minden klinikai kiprobalas ered-
ményét kozolni kell, akar kedvezo, akar kedvezotlen.
A dokumentumnak tartalmaznia kell a vizsgalati ter-
vet és ennek indoklasat, a vizsgalat célkitizéseit, sta-
tisztikai tervezését ¢és modszertanat, azokat a koriil-
ményeket, melyek kdzott a vizsgalat és annak iranyita-
sa végbemegy, tovabba a részletes informacidt a vizs-
galati készitményrol, illetve a végso zardjelentést. A
klinikai megfigyeléseket vizsgdlatonként Ossze kell
foglalni, és biofarmaciai, human farmakokinetikai,
farmakodindmiai jelentéseket sziikséges Osszedllitani.
A hatasossagot és biztonsagossagot leird elemzéseket
is tartalmaznia kell a fejezetnek.

A beadvanyok jogalapjai

A forgalomba hozatali engedély kérelemhez kotelezd
moédon csatolandd az un. Kérvénytrlap (dpplication
Form — AF). Ezt az Eudralex - Volume 2 — ,, Pharma-
ceutical Legislation”; Volume 2B — ,, Presentation and
content of the dossier” része tartalmazza [4]. Ezen do-
kumentum 1.4 pontjaban definialni sziikséges a bead-
vany jogalapjat (tipusat), azaz hogy a kérelmezd a
2001/83/EK iranyelv melyik cikke alapjan kéri az en-
gedély kiadasat. Az emlitett jogszabaly nemzeti imple-
mentacidja természetesen megtortént, &s Magyarorsza-
gon ez kotelez6 érvényli. Azonban az Osszes tagorszag
altal kdzosen hasznalhaté dokumentum miatt az trlap
az eurdpai unios iranyelvet tiinteti fel.

A Dbeadvany jogalapjanak (tipusanak) definidlasa
rendkiviil fontos, hiszen ez donti el, hogy a fentiekben
ismertetett dokumentumok koziil melyeket kell és le-
hetséges benytjtani.

Beadvanyok tipusai

A 2001/83/EK iranyelv szerint az aldbbi beadvanyti-

pusok léteznek:

— A 8. cikk (3) bekezdésének megfeleld, teljes doku-
mentacioval rendelkezé és sajat vizsgalatokon ala-
puld beadvany.

— A 10. cikk (1) bekezdésének megfeleld generikus
beadvany.

— A 10. cikk (3) bekezdésének megfeleld hibrid bead-
vany.

— A 10. cikk (4) bekezdésének megfeleld, un. ,,biosi-
milar” (bioszimilaris) beadvany.

— A 10a. cikknek megfelel6 bibliografiai beadvany.

— A 10b. cikknek megfeleld fix kombinacids beadvany.
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1. tablazat

A beadvanyok jogalapjai a nemzeti és EU-s joganyagban

Beadvanyok jogalapja

52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet

2001/83/EK iranyelv

Teljes dokumentaciéval rendelkezé és
sajat vizsgalatokon alapulé beadvany

5. § (2) bekezdés

8. cikk (3) bekezdés

Generikus beadvany

7. § (1) bekezdés

10. cikk (1) bekezdés

Hibrid beadvany

7. § (7) bekezdés

10. cikk (3) bekezdés

Un. ,,biosimilar” beadvany

7. § (8) bekezdés

10. cikk (4) bekezdés

Bibliogrifiai beadvany 7. § (10) bekezdés 10a. cikk
Fix kombinacios beadvany 7. § (11) bekezdés 10b. cikk
Un. ,,Informed consent” beadvany 7. § (12) bekezdés 10c. cikk

— A 10c. cikknek megfeleld, un. ,, Informed consent”,
beleegyezo nyilatkozatot tartalmazo beadvany.

A 8. cikk (3) bekezdésének megfeleld, teljes dokumen-
tacioval rendelkez6 és sajat vizsgalatokon alapuld be-
advanytipus esetében a kérelemhez csatolni sziikséges
a cikk elsd részében ismertetett teljes dokumentaciot.
Azaz az adminisztrativ adatokat és dsszefoglalokat tar-
talmazo 1. és 2. fejezeten tl, mind a készitmény kémi-
ai leirasat tartalmazo 3. fejezetnek, mind pedig az
orvosbioldgiai, preklinikai teszteket, klinikai vizsgéla-
tokat leird és relevans szakirodalmat tartalmazoé 4. és
5. fejezetnek is jelen kell lennie. Mindezeket azért fon-
tos kiemelni, mert a késObbiekben definialt szamos be-
advanytipusnal elhagyhatok bizonyos részek.

A 10. cikk (1) bekezdésének megfeleld generikus bead-
vany az alapvetéen hasonld termékek, azaz ge-
nerikumok engedélyezésére haszndlatos. Ebben az
esetben nem sziikséges benyujtani a preklinikai és kli-
nikai vizsgalatok adatait, amennyiben igazolhato,
hogy a gyogyszer valamely referencia-gyogyszer ge-
nerikuma. Referencia-gyogyszerként csak olyan ké-
szitmény hasznalhat6 fel, melyet a 8. cikk rendelkezé-
seinek megfelelden, valamely tagallam illetékes hato-
saga vagy a Bizottsag legalabb nyolc éve engedélye-
zett, vagy melynek forgalomba hozatalra engedélyezé-
se iranti kérelmet valamely tagallamban vagy a Bi-
zottsagnal 2005. oktober 30. napjat megel6zden
nyujtottak be, és azt valamely tagallam illetékes hato-
sdga vagy a Bizottsadg legalabb hat éve engedélyezte.
Az utobbi két pont az Un. adatkizardlagossagot hata-
rozza meg.

Az adatkizarolagossag meggatolja, hogy adott ter-
mékekre, mint referencia-gyodgyszerre torténd hivat-
kozassal generikus engedélykérelmet adjanak be. A
piaci forgalmazast viszont a piackizardlagossag aka-
dalyozza meg, mely kimondja, hogy amig tiz év el
nem telik a referencia-gydgyszer elsé izben kiadott
forgalomba hozatali engedélyének kibocsatasat kove-
tden, a generikus termék nem hozhat6 forgalomba. Az
adat- és piackizarolagossag szempontjabol fontos az
un. globalis forgalomba hozatali engedély fogalma. Ez

azt mondja ki, hogy a referencia-gyogyszernél bar-
mely tovabbi hataserdsség-, gyogyszerforma-, alkal-
mazasi mod, kiszerelés, és minden egyéb modositas és
bovités ugyanazon globalis forgalomba hozatali enge-
délybe tartozik, azaz ezekkel nem nyujthaté meg a ké-
szitmény ,,védettségi” idétartama.

Abban az esetben, ha a sziikséges referencia-gyogy-
szert nem abban a tagallamban engedélyezték, ahol a
generikus gyogyszerre vonatkozd kérelmet beterjesz-
tették, a kérelmezének meg kell jeldlnie a kérelemben
annak a tagallamnak a nevét, amelyben a referencia-
gyogyszert engedélyezték, vagy az engedélyezett [1].
Ebben az esctben beszéliink az un. ,,EU referens ter-
mék”-rél. Ilyenkor az érintett tagorszag hatosaga egy
hoénapon belill megkiildi a referenciatermék mindségi
és mennyiségi Osszetételét, és sziikség esetén mas re-
levans dokumentumokat is.

Az alapvet6en hasonl6 termékek esetén a benytjtan-
do dokumentacio tartalmazza az 1.-3. fejezetet, vala-
mint a 4. fejezetben olyan adatokat, melyek igazoljak a
bioldgiai hasznosulast és a biologiai egyenértékiiséget
az eredeti gyogyszerkészitménnyel (in. bioekvivalen-
cia vizsgalat) [2]. A nem klinikai/klinikai &sszefogla-
loknak fokuszalniuk sziikséges az alapveté hasonldsag
igénylésének alapjaira, a bio-egyenértékiiségi vizsgala-
tok kiértékelésére vagy az indoklasra, hogy ezek a
vizsgalatok miért nem keriiltek kivitelezésre. Fontos
mindemellett az anyagra és az adott kérelemre vonat-
kozo publikalt irodalom korszertisitése is.

Minden olyan allitast az alkalmazasi el6irasban,
amely nem ismert, vagy nem kdvetkezik a gyogyszer
tulajdonsagaibdl, illetve a terapias csoportjabol, meg
kell targyalni a nem klinikai/klinikai attekintésekben/
Osszefoglalokban, és igazolni kell a publikalt iroda-
lommal, illetve kiegészit6 vizsgalatokkal.

A generikus gyogyszernek a referencia-gyogyszer-
rel a hatéanyagok tekintetében azonos mindségi és
mennyiségi 6sszetétellel, illetve azonos gydgyszerfor-
maval kell rendelkeznie. Valamely hatéanyag kiilon-
b6z6 soéit, észtereit, étereit, izomereit, izomerkeve-
rékeit, komplexeit vagy szarmazékait egyazon hatd-
anyagnak kell tekinteni, kivéve ha tulajdonsagaik je-
lentdsen kiilonboznek a biztonsdgossag és/vagy hata-
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sossag tekintetében. Ilyen esetekben a kérelmezonek
az engedélyezett hatdanyag kiilonbozd soi, észterei
vagy szarmazékai biztonsagossagara és/vagy hatdsos-
sagara vonatkozo tovabbi bizonyitékokat kell benyu;-
tania. A kiilonb6z6 azonnali hatdéanyag-leadasu oralis
gyogyszerformdk egy és ugyanazon gyogyszerforma-
nak tekintendok.

A 10. cikk (3) bekezdésének megfeleld hibrid bead-

vanytipust alkalmazzuk abban az esetben, ha egy ter-

mék nem sorolhatd be generikus gydgyszernek, mert

—nem felel meg a fentiekben leirt meghatdrozasnak,

—a Dbio-egyenértékiisége biohasznosulasi tanulma-
nyok Utjan nem igazolhato,

— a hatdanyag(ok), a terapias javallatok, a hataser6s-
ség, a gyogyszerforma vagy az alkalmazasi mod a
referenciatermékhez képest megvaltoztatasra kertiil.
Ebben az esetben nem elegendd az 1.-3. fejezet, ha-

nem a kérelemhez csatolt dokumentacionak tartal-

maznia kell a megfelelé preklinikai vagy klinikai
vizsgalatok (4. és 5. fejezet) eredményeit is.

A 10. cikk (4) bekezdésének megfelelo, un. ,.bio-
similar” beadvany a hasonld bioldgiai készitmények
engedélyezésére hasznalhato.

Amennyiben valamely bioldgiai gyogyszer, amely
hasonlit a referencia biologiai gyogyszerre, nem felel
meg a generikus gydgyszer fogalom-meghatarozasa-
ban foglalt feltételeknek, elsésorban a nyersanyagok-
kal kapcsolatos vagy a bioldgiai gyogyszer és a refe-
rencia biologiai gyogyszer gyartasi folyamataiban mu-
tatkozo kiilonbségek miatt, a hasonlo biologiai gyogy-
szerré mindsiiléshez adott preklinikai és klinikai ada-
tokat is meg kell adni: kiilondsen a toxikologiai és
klinikai profilra vonatkozokat, bio-egyenértékiiségi ¢s
bioldgiai hasznosulasi adatokat is [2]. Ilyen esetben
teljes dokumentacié benyujtasara van sziikség, azaz
arra, hogy az 1.-3. fejezeten kiviil preklinikai €s klini-
kai vizsgalatok (4. és 5. fejezet) és eredményeik is be-
mutatasra kertiljenek.

A 10a. cikknek megfelelé bibliografiai beadvany (Gn.
WEU) esetében a kérelmezének nem kell benyujtania
a preklinikai és a klinikai vizsgalatok eredményeit,
amennyiben bizonyitani tudja, hogy a gyogyszer ha-
téanyagai legaldbb tiz éve jol megalapozott gyogy-
aszati felhasznalassal rendelkeznek a kozosségben,
tovabba e hatdanyagok elismert hatdsossaggal és elfo-
gadhatd biztonsagossaggal rendelkeznek. Azaz a
vizsgalati és kisérleti eredményeket megfeleld tudo-
manyos szakirodalommal lehet helyettesiteni, melyek
leirjak, hogy:

— mennyi ideig hasznaltak az anyagot,

— milyenek az anyag haszndlatdnak mennyiségi as-

pektusai,
— milyen mértékli tudomanyos érdeklédés kisérte az

anyag felhasznalasat (a kiadott tudomanyos szak-

irodalomban), és
— milyen a tudomanyos értékelések koherenciaja [1].

Fontos megemliteni, hogy kozdlni kell minden do-
kumentaciot, akar kedvez6, akar kedvezotlen, és hi-
anyzo6 informacidk esetén indoklast kell adni a bizton-
sagossag és/vagy elfogadhatosag elfogadhato szintjé-
nek aldtdmasztasara.

A sziikséges dokumentacio a kovetkezokbdl all: 1.,
2., 3. fejezet. A 4. és az 5. fejezetben részletes szakiro-
dalmi jegyzéket kell k6zoIni a nem klinikai és klinikai
jellemzdkrol.

A 10b. cikknek megfelelé fix kombindcids beadvany
olyan esetben alkalmazando6, amikor a gyogyszerké-
szitmény olyan hatéanyagokat tartalmaz, amelyek mar
engedélyezett gydgyszerek alkotorészei, de azokat te-
rapids célokra még nem kombinaltdk egymadssal [1].
Akkor be kell mutatni az e kombinacioval végzett 1j
preklinikai vagy klinikai vizsgalatok eredményeit, vi-
szont nem sziikkséges minden egyes hatdanyagra vo-
natkozodan tudomdnyos referencidval szolgalni. Azaz a
fix kombinacioju készitmény dokumentacidjat illetéen
a teljes dossziét (1.-5. fejezet) be kell nyujtani, viszont
preklinikai, klinikai adatokat (4. és 5. fejezet) csak a
kombinaciorol kell beadni.

A 10c. cikknek megfelelo, Un. ,, Informed consent”, be-
leegyez6 nyilatkozatot tartalmazo beadvanytipus al-
kalmazasdhoz egy mar engedélyezett készitmény
sziikséges. A forgalomba hozatali engedély jogosultja
az engedély megadasat kovetden beleegyezését adhat-
ja ahhoz, hogy masok felhasznaljak a gyogyszerké-
szitmény gyogyszerészi, preklinikai és klinikai doku-
hatéanyagok tekintetében azonos mindségi és meny-
nyiségi Osszetétellel rendelkeznek, és azonos a gyogy-
szerformajuk.

Bizonyos feltételek teljesiilése esetén egyszerusitett
forgalomba hozatali engedélyezési eljaras lefolytatasa
kérhet:

— adott homeopatids gyogyszereknél,
— adott hagyomanyos névényi gydgyszerek esetében.

Ezen homeopatidas gyogyszereknél az 1.-4. fejezet
beadasa sziikséges, ahol a 3. és a 4. fejezet tartalmara
specialis kovetelményeket ir le az 52/2005. (XI. 18.)
EiM rendelet. A hagyomanyos névényi gyogyszerek
egyszertsitett forgalomba hozatali eljarasdhoz benyj-
tando dokumentumok a kovetkezok:

— a nevezett hagyomanyos alkalmazéasra vonatkozo
bizonyitékok,

— komplett mindségi dosszié (3. fejezet),

— tajékoztato iratok, cimke (ezeken utalas a hagyoma-
nyos alkalmazas alapjan tortént engedélyezésre),

—vagy farmakologia, toxikoldgia, human terapia
(régota fennalld hasznalaton alapulo),
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— vagy van HMPC (Committee for Herbal Medicinal

Products) monografidja, vagy szerepel a HMPC listan
— vagy bibliografiai adatok [5].

A fentiekben ismertetésre kerlilt a forgalomba hoza-
tali engedély kérelemhez kotelezéen csatolanddé doku-
mentacio struktirdja, valamint a beadvanyok lehetséges
jogalapjai. Mindezek ismerete sziikséges ahhoz, hogy a
megfeleld szakmai adatok OsszegyUjtésre €és elfogadott
szerkezetben bemutatasra kertilhessenek. Mivel a leirtak
csupan a ,,jéghegy” cstcsat képezik, ezért a részletek
megismerése, az ebben valo tajékozodas és a napi aktua-
litasok kovetése az ezzel foglalkozd kollégdk alapvetd
feladata. Ehhez mindenkinek sok kitartast kivanok!
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A HONAP PROBLEMAJA

Utazok hasmenése

Bankauti Péter!, Soos Gyongyvér’

Az utazokat érint6 leggyakoribb egészségiigyi problé-
ma a hasmenés, amelynek ezt a tipusat ,,utazok has-
menése”-ként (Traveler’s Diarrhea, TD) irja le a szak-
irodalom. Az utazasnak nem kell feltétleniil orszagha-
tarokon ativelnie, néha elég az adott orszag tavol eso,
masik teriiletére utazni, maris eltérd viszonyokkal,
makro- és mikrofloraval talalkozhat az utazo. A hata-
rokon atnyuld, mas szocialis, kulturalis és gazdasagi
fejlettségti, eltérd higiénidj teriiletre torténd utazas
azonban fokozott emésztdrendszeri fertdzési veszélyt
jelent. Egyes kimutatasok szerint évi 700 milliora te-
heté vilagszerte az utazok szama, koziilikk kozel 50
milliényian a tréopusokra utaznak. Nemzetkozi adatok
szerint az utazok 30-70%-anal alakul ki hasmenéses
epizod az utazas sordn.

Klinikai tiinetek

A Centers for Disease Control and Epidemiology
(CDC) szerint haromnal tobb hig széklet iiritése na-
ponta, vagy az egyén megszokott iirités-szamanak
megkétszerezddése és ezzel egyiitt jelentkezd hasi
diszkomfort érzés, puffadas, erdteljes bélmozgas, siir-
getd székelési inger, levertség, laz, hanyas, gyengeség
esetén allithatd fel az utazdsi hasmenés diagndzisa.
Altalaban hirtelen kezdet jellemzi, napi 4-5 laza szék-
let tiritéssel, amely 3-4 nap mulva tobbnyire magatol
megszlinik. Az esetek 10%-aban azonban egy hétnél
tovabb tarthat, 1%-4ndl pedig egy honapig, vagy akar
hosszabb ideig is elhuzodhat. A betegek 2-10%-aban
laz és véres székelés, 25%-andl csak 14z jelentkezhet a
koreredettdl és a beteg altalanos allapotatol fliggden.
Az esetek mintegy 40%-aban a tiinetek az utazas foly-
tatasat is befolyasoljak, mig 10%-anal egynapos agy-
nyugalom elégségesnek bizonyul. A betegek mintegy
1%-4anal korhazi kezelés valik sziikségess¢, amely saj-
nos, orszagtol fiiggden (fejlédd orszagok) tovabbi szo-
védmények kialakulasahoz vezethet a nem megfeleld
higiénias koriilmények, nem steril eszkozokkel torté-
né beavatkozasok (pl. infiizid) miatt.

Kockazati szempontok

Kockazati szempontbol az utazasi célpontok harom
fokozatba sorolhatok:

— alacsony rizikoju teriiletek: a hasmenés kialakulas
kockazata 10% alatti — Eszak-Amerika, Eurdpa,
Ausztralia, Japan;

— kozepes rizikoju teriiletek: a hasmenés kialakulas
kockazata 15-25% kozotti — Kelet- €s Dél-Eurdpa,
szovjet utodallamok, Karib-szigetek, Izrael, Dél-
Afrika, Kina;

— magas rizikoju teriiletek: a hasmenés kialakulas
kockazata 20-70% kozotti — Délkelet-Azsia, Kozép-
és Kelet-Afrika, Latin-Amerika.

Korokozok

Az utazasi hasmenéses esetek 85-90%-aban bakteria-
lis, 8-10%-aban virusos, 2%-aban pedig protozoon
fertdzés felelds a tlinetek kialakulasaért. A bakterialis
és virusos fertdzés inkubdcids ideje 6-48 ora, a
protozoonok kivaltotta fert6zést kovetden 1-2 hét is el-
telik a klinikai tiinetek megjelenéséig.

Jellemzo bakterialis korokozok

Az enterotoxikus E. coli (ETEC) torzsek, egyes shigel-
lak, és a kolera enterotoxinja a vékonybél nyalkahartya
epitheljében fokozzak az adenilat-cikldz enzim miko-
dését, aminek eredményeként az adenozin monofoszfat
(cAMP) mennyisége koérosan megemelkedik. A klor-
csatornak aktivalasaval emelkedik a klor, ezzel egyiitt a
natrium és a viz kivalasztasa a béllumenbe, koleriform
hasmenést elidézve. A beteg nem lazasodik be, de 16-
vid id6n belill nagy mennyiségli folyadékot veszit ha-
nyas, hasmenés kovetkeztében. Az infekcid Latin-Ame-
rikaban az esetek 5-50%-at teszi ki.

Az enteroinvaziv E. Coli (EIEC) a vastagbél nyal-
kahartya gyulladasat, felszines fekélyeket, ennek ko-
vetkeztében véres hasmenést okoz.

A Campylobacter jejuni szintén nyalkés, véres has-
menést okoz. Thaifoldon, Mexikoban a szaraz évszak-
ban gyakoribb. A rezisztens torzsek rezervoarja és ter-
jesztdje az élelmezési baromfi. Gyakorisaga 3-50%.

A Shigella (vérhas baktériumként ismert) fertézést
étel, ember és rovarok terjesztik. Fontos tudni, hogy a
Shigella tuléli a jégkockdban torténd fagyasztast! A
fertézés véres, nyalkas székeléssel, tenezmussal, ma-
gas lazzal jar. Gyakorisaga 2-15%.
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Az enterohemorrhagias coli térzsek (EHEC) véres
székletiiritést és haemolytikus anaemias szindrémat
okoznak. Féleg iparilag fejlett orszagokban a gyorsét-
termi halozatok révén terjed, ezért ,,hamburger beteg-
ségnek” is nevezik.

A Vibrio cholerae szerencsére ritka az utazok koré-
ben, bar az utébbi idékben Indidban, a Bali szigeteken
¢és Ecuadorban egyes kimutatasok szerint nott az ese-
tek szdma.

A Salmonella spp. igen gyakori, a vele fert6zott
¢élelmiszerek, tojas, nem megfeleléen tisztitott gyii-
molcs, zoldség fogyasztasa hosszabb ideig tartd has-
menést valt ki. El6fordulasi gyakorisaga 2-7%.

Virusok

A rota-, noro- és astrovirusok karositjak a bél epi-
théliumot, a bélbolyhok megrovidiilnek, ezaltal le-
csokken a folyadék abszorpcid. A virusos infekciok-
hoz sokszor baktériumfertézések is tarsulnak. Vi-
szonylag enyhe lefolyastiak, emberrél emberre
(aerosol) terjednek. Ennél a fertdzés-tipusnal vezetd
tiinet a hanyas.

Protozoonok

A Gardia lamblia a leggyakoribb ilyen tipusu koroko-
70. A fert6zés 1-2 hetes inkubacios ideje miatt inkabb
hazatérést kdvetden, mint behurcolt betegség okoz
hasmenést. Az Entamoeba histolytica, az in. amdbas
dysenteria korokozdja, késéi szovodményeként maj-
talyog is kialakulhat, szerencsére 1ényegesen ritkabb,
mint a Gardia fertézés. Még ennél is kevésbé gyakori
protozoon korokozok a Cryptosporidium ¢és a
Cyclospora fajok, amelyek foleg Kozép- és Dél-Ame-
rikéban fordulnak eld.

A kialakulas okai / koriilményei

A hasmenés kialakuldsat szamos tényez6 befolyasol-
hatja: az életkor, az immunrendszer allapota, egyes
szedett gyogyszerek (pl. a gyomorsavesokkentdk no-
velik a fert6zésére vald hajlamot a savas pH-ra érzé-
keny enteralis korokozok irant). A fiatalok, gyermekek
és fiatal feln6ttek gyakrabban érintettek. Ennek okat
abban latjak, hogy ezekben az élettani csoportokban
gyakoribb a széklettel torténd, szajon keresztiil bevitt
fert6zés, amelyhez gondatlansag, csdkkent immunitas,
higiénias szabalyok be nem tartasa, kalandosabb uti
cél és utazas valasztasa, kockazatos, kotetlen étkezési
szokasok vezethetnek.

Az egyéni fogékonysag mellett dontd jelentdségli
az utazasi célhely higiénigja: a tisztalkodasi, kéz-
mosasi lehetdségek korlatozott volta, a mindségi
ivoviz hidnya, az élelmiszerek mindsége, taroldsa
stb.

Kezelés

Dont6 jelentdségli a fokozott viz- és elektrolit veszte-
ség potlasa: az ember természetes folyadékigénye az
életkor, a testsuly és a kiilsd homérséklet fiiggvénye;
ez csecsemdkorban 150-160 ml/ttkg, 1-6 éves korig
110-130 ml/ttkg, feln6ttkorban 40-50ml/ttkg. Az id6-
sek folyadékigénye valamivel tébb. 20 °C atlaghémér-
sékletnél 2 1, 30 °C esetén 3, 40 °C melegben mini-
mum 4 1 folyadékra van sziikség naponta. Hasmenés,
fizikai megterhelés esetén ez a mennyiség sokszorosa-
ra emelkedhet.

Az exsiccosis, kiszaradas sulyossaga a folyadék-
vesztés mértékétdl fligg. Enyhének tekinthetd a so- és
vizvesztés, ha a nyelv bevont, kissé tapados, szomji-
sagérzet van. Kozépsulyos, ha a szemek besiippedtek,
csokken a vizelet-kivalasztas, red6z6dik a bor (csecse-
mok). A pulzus elnyomhato, a szivmiikodés szapora, a
légzésszam emelkedik. Stulyos, ha a sulyvesztés 10%
koriili, a tekintet riadt, aciddzis jeleként szapora és
mélyebb a 1égzés. A konny- és vizelet-kivalasztas
megszinik, labikragorces 1ép fel.

A viz és s6 potlasara — amennyiben az oralis bevitel
lehetséges (nincs hanyas) — a WHO ajanlésa szerinti
keverék hasznalata ajanlott: NaCl 3,5 g, NaHCO, 2,5
g, KCI 2,5 g, glikéz 20 g 1 1 vizben feloldva. A
NaHCO, konnyen bomlik, ezért helyettesitheté Na-
citrattal. A FoNo VII. kiilonbozd dsszetételll rehidra-
ci6s porai (Sal. ad rehydrationem), illetve a gyari cso-
magolasanal fogva stabilabb Normolyt por ajanlhatok
erre a célra. Vénykoteles kiadhatosaguk miatt ezek a
kovetkezd, otthon hézilag is elkészithetd keverékkel
helyettesitheték: a betegek oldjanak fel 4 teaskanal
cukrot, 1 teaskanal sot 1 1 felforralt, lehit6tt vizben, és
ezt lassan, egyszerre kis mennyiséget lenyelve igyak
meg.

Folyadékpotlasra szénsavas italokat ne hasznalja-
nak, mivel a gdzok presszidt gyakorolva a bélfalra, fo-
kozzak a bélmotilitast. A gyermekeknél alkalmazott
régi recept szerint a péppé zlzott almabol felszabadu-
16 pektintartalom szintén javithat az allapoton, raada-
sul jo kaliumforras is. A koénny{, nem zsiros erdleves
natriumforrasként, energiapotloként is alkalmazhato,
amennyiben toleralja a beteg.

Stlyosabb esetekben parenteralis folyadék-, so- és
kaloriapétlasra is sziikség lehet, amely természetesen
orvosi segitséget igényel.

A bél motilitdsat gatld szerek alkalmazdsa csak
enyhébb esetekben ajanlhatdo (loperamid tartalmu
gyogyszerek), olyanoknak, akik kénytelenek buszon,
repiilén tovabb utazni, ahol kontrollalni kell a WC
hasznalatat. Egyéb esetben, illetve dysenteriform has-
menés esetén hasznalatuk nem ajanlott, mivel a csok-
kent székletiirités hatasara a szervezet a toxinoktol
nem tud megszabadulni, s azok a keringésbe jutva
szisztémas hatast fejthetnek ki.
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A carbo activatus ¢s a kaolin a toxinokat megkdtve
csokkenthetik az irritacidt, a dioszmektit pedig a
gasztrointesztinalis nyalkahartya glikoproteinjeivel
kolcsonhatasba Iépve megnoveli annak ellenalld képes-
ségét.

Kerdiilni kell a tejtermékek — a bélbolyhok atmeneti
karosodasa miatt — és az olyan gazfejleszto élelmisze-
rek (hiivelyesek, kaposztafélék) fogyasztasat, amelyek
a bél motilitasat fokozhatjak.

Antibiotikus kezelés

Mivel az esetek tobbségét baktériumok okozzak, az
antibiotikus kezelés hatékony lehet. A kialakult has-
mengés esetében antibiotikus kezelés 14z, véres, nyakos
széklet, szisztémas tlinetek megjelenése esetében in-
dokolt. Ilyenkor ugynevezett stand by kezelés alkal-
mazand6. Ekkor a beteg, amennyiben a helyi orvosi
segitség nehezen elérhetd és a betegség progresszidja
gyors, 0nalléan dont a magéaval hozott antibiotikum
szedésérdl. Az alkalmazéasnak eldfeltétele az utazas
eldtti megfeleld tajékoztatas a felird orvos részérdol:

— flurokinolonok: norfloxacin 2 x 400 mg 3 napig, cip-
rofloxacin 2 x 500 mg 3 napig adagolva. Figyelembe
veendod fotoszenzibilizalo hatasuk. Sajnos az E. coli
és Camphylobacter jejuni rezisztencidja jelentsen
emelkedett irantuk (Thaifold, Nepal);

— rifaximin: 2 x 400 mg, csak véres hasmenéssel nem
jar6 esetekben javasolt. Hatékonysaga Shigella és
Camphylobacter fert6zés esetén nem bizonyitott;

— tetraciklinek az ismerten magas rezisztencia miatt
nem javasoltak;

— kotrimoxazol (szulfametoxazol és trimetoprim fix
kombinacidja) 2 x 2 tabletta naponta. Hatékonysaga
E. coli és Shigella esetében az utobbi idékben
csokkent;

— azitromicin elsé nap 1000 mg, majd 3 napig 500 mg
adagolva. Féleg Camphylobacter jejuni fert6zés ese-
tén varhato eredmény.

Profilaktikus kezelés

Megel6z6 kezelésként ajanljak probiotikumok és biz-
mut szubszalicilat adagoldsat. A probiotikumok —
Lactobacillus GG és Saccharomyces boulardii-t tar-
talmazok — alkalmazasa nem egyértelmiien bizonyi-
tott és elfogadott, de egyre tobb adat szl hasznalatuk
elényei mellett. A bizmut szubszalicildt a FoNo-ban
szerepld  készitmény formdjaban alkalmazhato.
Szalicilat tartalma miatt gyermekeknek — 12 év alatti
korban — feltételezett virusos hasmenés esetén adésa
keriilendd (Reye-szindrémal)

A kiilfoldi betegek (féleg angolszasz teriiletrdl ér-
kezdk) gyakran keresik a Peptobismolt, ami egy Ma-
gyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel nem
rendelkezd gyogyszer. Ez a készitmény bizmut szub-

szalicilatot tartalmaz. Helyette a csersavat, kaolint és
bizmutgallatot tartalmazé Bolus adstringens ajanlha-
to. Figyelmeztetni kell a beteget, hogy a székletet fe-
ketére szinezheti.

Az antibiotikumok profilaktikus alkalmazasarol
megoszlanak a vélemények, mivel a tiineteket szdmos
korokozd okozhatja, orszagonként jelentds eltérések-
kel. Profilaktikus kezelés valamilyen kronikus (fertd-
zésnek eleve konnyebben kitett) beteg esetében, az uti
cél fiiggvényében ajanlhatd az alabbi esetekben:

— kronikus bélbetegek (Chron-betegség, colitis ulce-
rosa, IBD, enteralis miitéten atesettek),

— kronikus majbetegek,

— immunhianyos betegek (CF, HIV, gydgyszeres keze-
1és alatt allok),

— cukorbetegek, valamint

— 1d6s személyek és gyermekek.

A profilaxis alkalmazaséaval kapcsolatban hangsi-
lyozandod, hogy a kovetkezményes hamis biztonsagér-
zet mindenképpen elkeriilendd, amely esetleg a higié-
nias szabalyok figyelmen kiviil hagyasahoz vezetne!

Gydgyszerészi feladatok

A panasszal érkezok részére felteendd altalanos kérdé-
sek utdn tisztdzando a hasmenés jellege ¢s kialakula-
sanak koriilményei:

— véres, nyakos-e a hasmenés?

— milyen gyakorisagu a székletiirités?

— mikor, hogyan kezd6dott (kothetd-e valamilyen étel,
ital fogyasztasahoz, vagy stressz, utazasi panik
okozta-e?).

Mindezek alapjan kell donteni arrol, hogy orvos-
hoz kell-e irdnyitani a beteget, vagy s6-viz potlasaval,
esetlegesen a bélmotilitas csokkentésére alkalmas sze-
rekkel lehet-e segiteni a tlinetek megsziintetését.

Tovabba hasmenés-kezelésre alkalmazhato a vény
nélkil kiadhato széntabletta, kaloin (bolus alba) és

dioszmektit (Smecta). Ezek adasakor fel kell hivni a

gyogyszert kapo figyelmét arra, hogy a rendszeresen

szedett mas gyogyszereket, vagy éppen a hasmenés
kezelésre kapott egyéb gyogyszert idoben elkiilonitve

(2 ora) vegye be a beteg, mivel mindhdarom, kifejezett

adszorbens tulajdonsagi anyag nem csak a toxinokat,

hanem a gyogyszerek hatoanyagait is megkotheti,
mindamellett, hogy a székletet feketésre szinezi.

A hasmenés profilaxisara és utokezelésére ajanlhato a

mar emlitett probiotikum(ok) szedése is.

Tanacsok utazok részere

Forrald, hamozd, vagy felejtsd el! — sz6lt az utazdknak
az étkezéssel kapcsolatos alapvetd tanacs, amellyel
elkeriilhetének vélték az utazasi hasmenés kialaku-
lasat. Ma a tanacsok sora boviilt, a Mayo Klinika ta-
nacsai a kdvetkezokre terjednek ki:
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— palackozott vizet fogyasszanak,

— ne fogyasszanak hamozatlan gyiimolesot, zoldséget,
nyers salatat, fagylaltot, hideg szdszokat, majonézt,

— kertiiljék az utcai ételarusokat,

— ne fogyasszanak jégkockaval hiitott italokat, még al-
koholosat sem,

— ne fogyasszanak nyers, félig nyers husételeket,

— a tenger gyiimolcsei fokozott veszélyforrast jelente-
nek,

— ahol a viz nem ihatd, ott fogmosashoz is palackozott
vizet hasznaljanak.

Az egyik hazai infektologus (Maszdrovics Zoltan)
javaslata az iti csomagba, az utazasi hasmenés ellata-
sara a ,, 4N
— Neomagnol (feliileti és vizfertGtlenitésre),

— Normolyt (folyadék- és elektrolitpotlasra),
— Norfloxacin (amennyiben antibiotikum sziikséges),
— Normaflor (a bélflora normalizalasara).

Hasmenés esetén gyors segitségiil a fent emlitett
szerek koziil lehet még valasztani.

Hasznos, ha a kézi csomagba keriil még fertotlenitd

folyadék, gél, amit ma mar repiilére felvihetd kiszere-
lésben is lehet kapni (Dettol, MasterAid, Streilium,
Higeen, Antivir).

Feltétleniil emlitend6 még, hogy bizonyos tévoli
célpontokra valo utazas eldtt a megfelelé véddoltasok
adasa ajanlott! Ezekre vonatkozo pontos tdjékoztatast
az Orszagos Epidemioldgiai Kozpont-tdl lehet kapni.
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A dolgozathoz tartozo tesztkérdések az utolso oldalon talalhatok

Tisztelt Gydgyszerész Kollégak!

A Gyogyszerészi Gondozas Szakmai Bizottsag tovabbképzései

A Gydgyszerészi Gondozds Szakmai Bizottsdg 2012. I. félévében is megrendezi az aldbbi gy6gyszerészi gondozési tovabbképzéseit:

Képzés Helyszin Idépont Tanf. dija | Jelentkezés
Krénikus Iéguti betegségek I. Budapest 2012.03.10. 15.000 Ft
Kronikus 1éguti betegségek I1. - Workshop Budapest 2012.03.11. 15.000 Ft
Gydgyszertarban eldforduld bérproblémak I. Budapest 2012.04.14. 15.000 Ft
Gydgyszertarban eldforduld bérproblémak 1. Budapest 2012.04.15. 15.000 Ft
Metabolikus szindréma raépitett képzés Budapest 2012.05.19. 15.000 Ft

Jelentkezd neve,
nyilvantartési szdéma

Gydgyszertar neve, cime:

Telefon, e-mail:

Szamlazasi név, cim:

legalabb 30 f6 részvétele esetén keriilnek megtartasra!

\

A tanfolyamokra a fenti jelentkezési lap visszakiildésével (fax: 1/351-9485), vagy a www.gyoftex.hu honlapon keresztil jelentkezhetnek. A képzések

A képzésekrdl tovabbi informacidkat a Bizottsag honlapjén a www.gyogygond.hu weboldalon talélhatnak.
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Az ,Erdék Eve” a Budai-hegységben — Farmakobotanikai terepgyakorlat'

Ddénos Béla! ,2, Laszlo-Bencsik Abell, Boldizsar Imre?

Az ENSZ Szakforuma az ,, Erdék Evé”-nek nyilvani-
totta 2011-et, s ezzel fel kivanta hivni a vilag minden
orszaganak és népének figyelmét az erddre, e nélkii-
16zhetetlen, oriasi természeti kincs fokozott védelmé-
re, megtartasara, s — ha lehetséges — bovitésére. Ennek
jegyében mi is arra torekedtiink, hogy lehetdleg 6ssze-
fliggd erddteriileten rendezziik az év 6szi kirandula-
sat.

Az iddépont és helymegjelolés gondos mérlegelést
igényelt, végiil valasztasunk a Budai-hegység nyugati
szegélyére esett. E teriilet tajvédelmi korzetként a Pili-
si Erdégazdasaghoz tartozik és a Budakeszi Erdészet
feligyeli, gondozza (Id. az 1. térképvazlator). Na-
gyobbrészt Osszefiiggd erddboritasu, a Budai-hegy-
ségre jellemzd kozéphegységi tolgyes zondban helyez-
kedik el, gyakran vegyes erddket alkotva. Rendezvé-
nyiinkre 2011. oktdber elsején, szombaton keriilt sor,
és a Budapest vonzaskorzetébe tartozo Telki kozség-
ben volt a taldlkozo. Innen indultunk és ide érkeztiink
vissza az Anna vadaszhaz érintésével (1d. a 2. térkép-
vazlatot).

Mintegy 70-75-en lehettiink, mindannyian a t4j
szépségében és novényzet- illetve gombatermés gaz-
dagsagaban reménykedtiink. Ez lett volna varhato egy
optimdlis ,,vénasszonyok nyara” idészaktol. Sajnos
nem ez tortént! A tervezés €s a kirandulas napja kozott
ugyanis hosszt ideig elhuzo6do szarazsag kovetkezett
be, majdhogynem kanikula koszontott rank, amit a
ndvényzet is megsinylett. A zart erd6ben legalabb a
lombkorona védelme nytjtott némi menedéket, igy vi-
szonylag jo megtartasu novényeket lathattunk.

A Telki kozpontjaban 1évé autdparkolobol, illetve
az autobusz megallotdl kisebb csoportokban sétaltunk
fel a telepiilés végéig, rendezett utcak, hazak és gon-
dosan fenntartott kertek kozott, a zold jelzést kovetve,
amely az Anna vadaszhazhoz vezetett. Elsoként rovid
taj- és novényfoldrajzi ismertetés kdvetkezett — és kez-
dddhetett a tura!

Telki a Budai-hegység nyugati peremén, a Zsdmbé-
ki-medence hataran talalhato kozség. A hegység erre-
felé¢ mas képet mutat, mint a Szénasok vagy a Budadr-
si-koparok dolomitfelszinein. A dolomit errefelé nem
egyeduralkodd, a kozeli Nagy-Kopasz tombje jorészt

U A fotdkat készitették: Boldizsar Imre (Bl), Fatér Zsuzsanna
(FZs), Kovacs LaszIlo (KL), Vérosvary Balint (VB)

1. térképvazlat: Térképvazlat a Pilisi
Parkerdiogazdasaghoz tartozo teriiletrél, benne a Budai

Tajvédelmi Korzettel
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2. térképvazlat: Térképvazlat a kirandulisunk Budai-
hegységi utvonalardl, Telki — Anna vaddszhaz — Telki
viszonylatiaban
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1. dbra: A nagy szdrazsdag ellenére voltak olyan
novények, amelyeket érdemes volt tiizetesen
szemiigyre venni (foto: VB)

T 4
3. dbra: A szalmavirdgok gyakori képviseldje volt
a magas (kozonséges) babakaldacs (foto: BI)

2. abra: A Kitaibel Pdl daltal leirt kései pitypang
gyakran elénk keriilt, alighogy Telkit elhagyva az irtasrét
bozotos részén haladtunk keresztiil (foto: BI)

dachsteini mészkdébdl 4ll, helyenként pedig a harshe-
gyl homokké boritasaval taldlkozhatunk, amely a
hegység zommel mészkedveld florajat savanyu talajon
megjelend fajokkal gazdagitja.

A szaraz, laza, a medence peremein sokszor 16szds
talajon a 19. szazad kozepéig az egész tajon viragzo
szOl0kultara élt, amelynek a filoxérajarvany vetett vé-
get. A szO16t a helyi lakossag mar nem ujitotta fel, he-
lyette gytimolcsosoket telepitett vagy — kisebb mérték-
ben — legelonek hasznalta a teriiletet. Mara az elsésor-
ban alvovarossa valo telepiiléseken mindkét tevékeny-
ség visszaszorult, a felhagyott gyilimolcsdsok lassan
becserjésednek, beerddsddnek. A lagyszaruak kozott

4. dbra: Igencsak aktivak voltak kollégaink; koziiliik
is kitiint a Tarsasag Titkarsdganak vezetdje, Konrdadné

Abay-Nemes Eva (kizépen) (foté: FZs)

néhol az erdovagasok fajaira bukkanhatunk, masutt a
16szgyepek képviseldi keriilnek szemiink elé, mint pl.
a kései pitypang vagy a zaszlos cstidfil.

Utunk elején egy felhagyott szdl6teriilet helyén ki-
alakult bozotoson haladtunk keresztiil, amely megle-
péen gazdag volt cserjékben és lagyszart ndvényzet-
ben. Sok volt a galagonya, kokény, husos- és veres-
gylirii som, kecskeragd, rozsabokor, helyenként roska-
dozva a termésekkel. Meglepden szép mezei szil- és
koérisfacskak kozott olyan lagyszartak is eléfordultak,
amelyek nem altalanos gyakorisagtiak, mint példaul a
kései pitypang (gyermeklancfll) vagy a magas babaka-
lacs, illetve tobbféle imola. Helyenként a pazsitfiifélék
valtak uralkodova, pl. a csomos ebir vagy a siska nad-
tippan 6sszefiiggd allomanyai.

A beerdésiilt teriilethez érkezve, egyik oldalon év-
szazados vadvédelmi teriilet hizodott, keritéssel 6vez-
ve. Mi ennek szegélyében haladtunk, az Gt mindkét ol-
dalan lejtds rézsiik kozott is értékes fajokat szemlél-
hettiink. Feltlintek pl. a sarga gylsziivirag terméses
példanyai, béségesen a nagy csalan, a szurokfii, az
immunstimulans hatast sédkender, a folditomjén, az
enyves zsalya és még akkor is egy-egy viraggal virag-
z6 €kes harangvirdg. Itt-ott a szteroid- (gliiko-) alkalo-



Klasszikus gyogyszerészeti tudomanyok Gjabb eredményei
A Magyar Gyodgyszerésztudomanyi Tarsasag tovabbképzési-pontos sorozata — 2012.

Kozponti téma: Gyogyhatasi készitmények atsorolasa

1. Farmakogndzia:
Vasas Gabor (egyetemi docens, DE)
1. Ujabb kutatdsok, szerkezetek
2. Trendek az Gjabb novények, hatéanyagok teriiletén
3. Ujdonséagok a kivonasi médszerek és egyéb technoldgidk teriiletén
2. Gyogyszerészi kémia/gyogyszeranalitika:
Prof. Deli Jozsef (egyetemi tanar, PTE)
1. Analitikai médszerek, aktualitdsok
2. Az egyes termékkategoriak vizsgdlatdnak modszerei — gyégyszerkonyvi és egyéb
3. Hamisitasok és leleplezések
3. Gyégyszeriigyi menedzsment:
Csupor Dezsé (egyetemi adjunktus, SZTE)
1. Az egyes termékcsoportok szabdlyozasi kdrnyezete, a hatésagok szerepe
2. Novényi gydgyszer — étrend-kiegészitd atmindsitések alapja
3. Példak, esetek
4. Farmakoterapia/Hatastan:
Prof. Kéry Agnes (egyetemi tanar, SE)
1. N6vényi alapu hatéanyagok farmakologiaja
2. Bizonyitékok kore, tipusa; melyik termékkdr mogott milyen vizsgalatok allnak
3. Példak
5. Gyégyszertechnolégia:
Csanyi Erzsébet (egyetemi docens, SZTE)
1. Hatartertileti termékek sorsa a kiils6leg alkalmazott készitményekben
2. A kozmetikum kategéria szabdlyozasi kornyezete, egészségre vonatkozo allitasok
3. Ujabb technolégidk és fejlesztések

Kotelezd szinten tarté (,A” tipust) tovabbképzés
A kétnapos regionalis képzések tovabbképzési pontértéke 15, sikeres tesztvizsgaval 30.

A tovabbképzés részvételi dija MGYT-tagoknak 13000 Ft, MGYT-tagsaggal nem rendelkezéknek 18000 Ft,
+ minden résztvevonek 500 Ft pontjévairasi dij (GYOFTEX)
(MGYT tagdij osszege: aktiv kori kollégak részére: 3000 Ft/év; nyugdijas, GYES-es, ifjlsagi tagjaink szamara: 900 Ft/év)

A részvételi dijrol elkészitett szamlat a tovabbképzés el6tt nyolc nappal postazzuk a jelentkezési lapon feltiintetett névre és cimre.

A 2012. évi tovabbképzések tervezett helyszinei és id6pontjai

Nyiregyhdza marcius 31.-4prilis 1. Pontos helyszin szervezés alatt
Szombathely mdjus 5-6. Pontos helyszin szervezés alatt
Szeged szeptember 22-23.  Pontos helyszin szervezés alatt
Pécs oktéber 6-7. Pontos helyszin szervezés alatt
Budapest Il. november 24-25. Pontos helyszin szervezés alatt

Jelentkezés esetén kérjiik az aldbbi, vagy az MGYT honlapjan (www.mgyt.hu) talalhaté jelentkezési lapot kitolteni
és az MGYT Titkdrsagdra elkildeni. Cim: 1085 Budapest, Gyulai Pal u. 16., fax: 483-1465; e-mail: tagdij@mgyt.hu

JELENTKEZESI LAP
»Klasszikus gyogyszerészeti tudomanyok tijabb eredményei 2012.”

L] MGYT tagsaggal rendelkezem L] Nyfregyhdaza [ Szombathely L Szeged
L] MGYT tagség kezdeményezése L] Pécs L Budapest 1.

A részvételi dijrol sz616 szamlat az aldbbi névre és cimre kérem: .. ... L

A részvételi feltételeket elfogadom, magamra nézve kotelezGnek tartom. A részvételi dij hataridére vald befizetésérél gondoskodom.




Rozsnyay témaajanio - 2012

Kedves Fiatalok!

Itt az ideje (Gjra) megfontolni a Rozsnyay Métyds Emlékversenyre vald nevezést. Az emlékverseny egy rendhagyd konferencia, amelyen fiatal gyégy-
szerészek mutatjék be kozforgalmd vagy korhdzi munkdjuk mellett, ill. kdzben végzett kutatasaikat, egy-egy relevans szakmai probléma megolddsat,
és természetesen kellg hangslyt helyeznek a kotetlen térsasagi egyiittlétre is. Batoritunk a részvételre ezen az izgalmas és fiatalos eseményen, ahol
talalkozhatsz korosztalyod aktiv, érdekl6dd tagjaival! A részvétel barmilyen szinvonalas (akdr sajét kutfobdl szdrmaz), szakmai el6addssal lehetséges,
am arra az esetre, ha nem tdmadna sajat Gtleted, vaqy sziikséged lenne egy tapasztaltabb segitdre, igyeksziink segitséget nydjtani.

Keress minket bizalommal!

Egy lehetdségként mutatjuk itt be potencidlis konzulensek téma-ajanlatait. A témalistat folyamatosan frissitjiik az Ifjuségi Bizottség honlapjan és a
Gydgyszerészethen. Tovabbi informaciékat taldlsz az emlékversenyrdl az Ifjisaqi Bizottsdg honlapjan.

AJANLOTT TEMA KONZULENS MUNKAHELY E-MAIL/TELEFON
Antiemesis haematoldgiai daganatos betegeknél és a klinikusok adherencidja| Bartal Alexandra Orszégos Onkoldgiai Intézet alexandra.bartal@gmail.com
az antiemetikus protokollokhoz Gydgyszertdra 1122 Budapest,
Rdth Gydrgy u. 7-9.
Bulvdr rekldmok hatésa a gydgyszertéri szolgaltatdsok igénybevevéire Botz Lajos Pécsi Tudomdnyegyetem Gydgysze- | lajos.botz@aok.pte.hu
gydgyszertdrak forgalmara. (egyéni kérddives felmérés alapjan is) részeti Intézet és Eqgyetemi Gyogy-

szertar, 7624 Pécs, Honvéd u. 3.

A gy6gyszerkdlcsonhatasok értékelésének gondjai és problémdi a gyogyszer-
tdri munka soran

Gyégyndvények, étrendkiegészitok, gyogyszerek kozott fellépd relevans kdl-
csonhatasok figyelembevételének szempontjai a gyakorld gydgyszerészi
munka soran

Gyorstesztek alkalmazasanak lehetdségei gydgyszertarakban

A krénikus gydgyszerszeddk valdban jol ismerik gygyszereiket?

(egyéni kérddives felmérés alapjan is)

Antibiotikum ddzismddosités rossz vesefunkcié esetén Csomés Akos | Semmelweis Egyetem, |. Sebészeti |  csomos@seb1.sote.hu
Klinika 1082 Budapest, Ull6i it 78.
Médositott hatdanyagleadds megvaldsitdsi lehetdségei Marton Sylvia | Semmelweis Egyetem Gydgyszeré- |  marsyl@gyok.sote.hu

szeti Intézet, 1092 Hégyes Endre u. 7.

Korhazi téma: Ujraoldasi segédlet: a korhazban alkalmazott porampullds injek- | Sods Gydngyveér és | Szegedi Tudomanyegyetem, Klinikai | soos@pharm.u-szeged.hu
ciok alkalmazésanak ,hazirendje” (SPC versus napi gyakorlat) - EDQM guideline mtsai. Gydgyszerészeti Intézet,
6720 Szeged, Szikra utca 8.

A gy6gyszertar 70 évesnél idsebb betegeinek compliance-e, over-compliance-e

Gydégyszertdrunkban gyégyszereiket kivaltd — gondozott — magasvérnyomds
betegségben szenveddk jellemzése , tevékenységiink eredményei

Gondozott DMT2 betegeink anyagcsere paramétereinek alakuldsa az elmdlt
év soran; egyiittm{kddésiik jellemzése

Mit tehetiink a COPD-s betegekért?

Betegelégedettség psoriasisos betegek korében

Milyen az elfogadottsdga (rendelési gyakorisdg) a FoNo dermatoldgiai
eldiratainak?

Haszndlhatdk-e a FoNo pediatriai receptjei?

Lipidcsokkentdk forgalmanak alakuldsa az elmdilt 5 év soran gydgyszertd-
runkban — milyen valtozds varhatd a statinok hatdanyag alapu gy6gyszer-
rendelésének bevezetésével ?

Gyogyszerészek feladat vallalasai az dllategészségiigyben. Veteriner ma- Stampf Gyorgy | Semmelweis Egyetem Gyogyszeré- |  stamgy@gytk.sote.hu
gisztralis gydgyszerkészités szeti Intézet, 1092 Hogyes Endre u. 7.
Virusellenes vegyiiletek kutatdsa kiilonds tekintettel az A- és B-influenza Sztaricskai Ferenc | Debreceni Egyetem Gydgyszerészi sztarife@delfin.klte.hu
ellenes hatéanyagokra Kémiai Tanszék 4032 Debrecen,

Egyetem tér 1.
Kedves Kollégak!

Az Ifjiségi Bizottség tovabbra is varja mindazon kollégék jelentkezését, akik szivesen vallalndk fiatal kollégdk felkészitését az emlékversenyre. Termé-
szetesen nem csak egyetemi oktatok jelentkezhetnek. Az ajanlott témd(ka)t, és elérhetdségiiket kérjiik az Ifjisagi Bizottsag e-mail cimére eljuttatni.

Koszonettel és lidvozlettel: MGYT Ifitisdgi Bizottsdga
iflusag@mgyt.hu, www.ib.mgyt.hu

J




JELENTKEZESI LAP

XLVIl. Rozsnyay Matyas Emlékverseny
2012. majus 10-12, Debrecen, Sport Hotel

RS ZEV OV MV . oottt et e e

|:| Jelentkezé |:| Versenyzé |:| Zs(ritag

Ha versenyzd, a tdma megjelOlése: . ... ... . e

Ha tovabbképzési pontjovairast kér (GYOFTEX), mikodési nyilvantartasiszam: .............cccoiviiiiiinnn...

Elhelyezés: [ ]egyagyas szobaban |:| kétagyas szobaban

Napijegyet kérek: [ | majus 10-re [ ]maéjus 11-re [ Jméajus 12-re

Részvételi dij: 37000 Ft + afa, mely tartalmazza a tudomanyos és tarsasagi programokon valé részvételt,
programfiizetet, étkezéseket és két éjszakai szallast kétagyas elhelyezéssel.

Egyagyas felar: 10000 Ft + afa / 2 éjszaka.

Napijegy: 6000 Ft + afa/fé (amely a programfiizetet, az aznapi ebédet és a kavésziinetet tartalmazza)
Pontjodvairasi dij: 500 Ft

A részvételi dijrol és az igényelt szallasrél a szamlat — melynek kiegyenlitését hataridére véllalom - az alabbi
szdmlazési névre és cimre kérem kildeni:

A jelentkezés hatarideje versenyzok szamara: 2012. marcius 15.

Jelentkezési hatarido résztvevok szamara: 2012. marcius 31.

Lemondasi feltételek: tudomasul veszem, hogy a jelentkezés lemondasara 2012. marcius 31. Utan nincs
lehetbség.

Kérjik, hogy a kitoltott jelentkezési lapot az MGYT Titkdrsagara postan a 1085 Budapest Gyulai Pal u.16 cimre,
vagy faxon a 483-1465 szamra legyen szives megkuldeni.

Tovabbi informacié: Bathory Gabiriella, tel.: (06-1) 483-1466, e-mail: rendezvenyek@mgyt.hu

kOn—line jelentkezés és tovabbi informaciok: www.mgyt.hu




A XLVII. Rozsnyay Matyas Emlékverseny
2012. majus 10-12-én Debrecenben keriil
megrendezésre

Tisztelettel meghivjuk Ont és Kollégait az Emlékversenyre!

A rendezvény a versenyzés mellett lehetdséget nyiijt a szakmai ismeretek és kapcsolatok bovitésére, valamint
a Debreceni Egyetem megismerésére. Az Egyetem alapitdsanak 100. évforduldjat Ginnepli 2012-ben, ehhez a jubileumi
alkalomhoz is illeszkedik az emlékverseny, azzal a céllal, hogy a gydgyszerészhallgatok is kozel keriiljenek a rendezvényhez,
hiszen bel6liik lesznek hamarosan a palyakezdd gydgyszerészek. Varjuk tehat az érdeklodé gyogyszerészhallgatokat is!

A versenyzoként torténd jelentkezés feltételei: a kozforgalomban vagy a korhdzi gyégyszerellatasban valé rendszeres
munkavégzés, tovabba 35 év alatti életkor és MGYT tagsdg (most is be lehet |épni). A versenyfeltételekrdl részletesebb tajékoz-
tatast a Rozsnyay Mdtyds Emlékverseny Alapszabdlya tartalmaz, mely a www.mgyt.hu honlapon megtalalhato.

Aversenyeloadas bejelentésének hatarideje: 2012. marcius 15.

Részvételi dij: A rendezvény teljes id6tartamdra kétagyas elhelyezés esetén 37000 Ft + dfa/f6, amely tartalmazza a szdllast,
ebédet, kdvésziineteket valamint az esti fogaddson és a tarsasagi programokon vald részvételt. Egydgyas feldr: 10000 Ft + éfa
/ 2 éjszaka. Napijegy: 6000 Ft -+ AFA (az esti programokon val6 részvételt nem foglalja magaban).

A regisztralt résztvevok jelentkezését marcius 31-ig varjuk online vagy nyomtatdshan az MGYT Titkdrsdgdra megkiildve.

Tovabbképzés: A konferencia nyitdnapjan tovabbképz6 eldadasokat is hallgathatnak.
A tovabbképzési pontérték megallapitdsa folyamatban van.

Tarsasagi programok: Fogadas, zenés tarsas vacsora, a 100 éves egyetem bemutatdsa, a Kenézy villa és Orvostorténeti Gyij-
temény megtekintése, nagyerdei és egyetemi campus séta

Informaciok a rendezvénnyel kapcsolatban:

— Szervezési iigyekben (jelentkezés, részvételi dij, szallas stb.): Bdthory Gabriella, Magyar Gydgyszerésztudoményi Tdrsasag
Titkdrsaga, 1085 Budapest, Gyulai Pal u. 16.; Tel.: 1-4831466; Fax: 1-4831465; E-mail: rendezvenyek@mgyt.hu

—A programokkal kapcsolatban: Kokovay Katalin, 4028 Debrecen, Rézsahegy u. 4. telefon: 06-52/460-385,
06-30/436-7592, kokovay.katalin@oth.antsz.hu

Bizunk abban, hogy személyesen kiszonthetjiik Ont a konferencia résztvevéi kozott.
A rendezvény szervezGi nevében tisztelettel koszonti:

Prof. Halmos Gabor
tanszékvezetd, egyetemi tandr
MGYT H-B megyei szervezet elnoke
elérhetéség: (06-20) 550-6108
(06-52) 411-600/55292
halmos.gabor@pharm.unideb.hu
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5. abra: Kiilonleges szinfoltot adott a csipkebogyo
és az iszalag tarsas aszmagjainak egyiittese (foto: KL)

6. abra: Az erdd szegélye mentén szinte katlanban
érezhettiitk magunkat (foto: BI)

9. dabra: Az Anna vaddszhazat termetes voros- ill.
erdei- és feketefenyok vették koriil (foto: FZs)

7. abra: Nem lehetett eltéveszteni, milyen erdéalkotok
vesznek koriil: pl. a talajon a csertolgy levelei,

makktermései, kupacsai arulkodtak (foté: KL)

otthont az étkezéshez (foto: FZs)

idos ebszol6 csucsor piros termései, hajtasai is felhiv-
tak magukra a figyelmet.
A lombos fak tekintetében harom tolgyfa-faj is ta-

nulményozhat6 volt (kocsanytalan tolgy, cserfa és a

molyhos tolgy), juharok, gyertyan- és cseresznyefak,
vadkorték tarsasagaban.

Az egyik kanyar végén kitarult a tér, vordsfenyok-
kel, erdei- és feketefenydkkel Ovezett tisztasra érkez-

tiink, ennek kozepén pedig egy takaros épililetegylit-
tes, az Anna vadaszhdz hivogatott. Udvaran fedett tar-
tozkodo allt, ami kényelmes lehetdséget biztositott az
étkezéshez és a pihenéshez.

Innen egy masik utvonalon, a zoldharomszog-jelzé-
sen érkeztiink vissza Telkibe. Ujra a telepiilésen atha-
ladva, meg-megallva racsodalkozhattunk a latott sok-
féle disz- és gylimolesfara (a szamtalan diofara, a hib-
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11. abra: A tapasztaltak megbeszélésére is sor keriilt
a pihendt kivetden (foto: BI)

.- tll,.-' g 4 &
13. abra: Szép, egészséges hibrid berkenye fakat is
lattunk Telki hazaindl, agaik keritéseken
dat is kihajolva (foto: BI)

12. abra: A délutani orakban Telki utcdit benépesitve
haladtunk az autobusz-megallo és az autdink felé
(foto: FZs)

rid — budai — berkenyére, az iiltetett, terméses homok-
tovisre stb.). Végiil is ugy éreztiikk — és reméljik —,
hogy valtozatos élményben volt résziik a résztvevok-
nek. Varjuk dket a 2012-es évben is — és azokat is,
akik kedvet és igényt éreznek a kevésbé ismert ma-
gyarorszagi tajteriiletek, gyogynovények megismeré-
séhez. Figyeljék a Tarsasag honlapjat, illetve a Gyogy-
szerészet havonta megjelend példanyait, amelyekben
tajékoztatast adunk rendezvényeinkrol.

A Telki — Anna vadadszhaz utvonalon fellelhetd
gyakoribb novényfajok jegyzéke

Fak, cserjék

Acer campestre - mezei juhar
Acer platanoides - korai juhar
Acer pseudoplatanus - hegyi juhar
Berberis vulgaris - soskaborbolya
Carpinus betulus - gyertyan(fa)
Chamaecytisus supinus —  gombos torpezanot
Cerasus (Prunus) avium - vadcseresznye

Clematis vitalba - erdei iszalag

husos som
veresgyuri som
kozonséges mogyorod
egybibés galagonya
csikos kecskeragod
bibiricses kecskeragd
magas koris

viragos koris

festo rekettye
homoktdvis
(Telkiben, telepitve)
Juglans regia - kozonséges dio
(Telkiben igen gyakori fa)

Cornus mas —
Cornus sanguinea -
Corylus avellana -
Crataegus monogyna -
Euonymus europaeus -
Euonymus verrucosus -
Fraxinus excelsior —
Fraxinus ornus —
Genista tinctoria —
Hippophaé rhamnoides -

Larix decidua vorosfenyo
Ligustrum vulgare —  kozonséges fagyal
Picea abies - lucfeny6
Pinus nigra - feketefenyo
Pinus sylvestris - erdei feny0
Populus alba - fehér nyar
Prunus spinosa - kokény
Pyrus pyraster —  vadkorte (vackor)
Quercus cerris - csertolgy
Quercus petraea —  kocsanytalan tolgy
Quercus pubescens - molyhos tolgy
Rhamnus catharticus - varjutovis benge
Robinia pseudoacacia - fehér akac
Rosa canina — gyeplrozsa
Rubus fruticosus — vad (foldi) szeder
Salix caprea — kecskefiiz
Sambucus nigra — fekete bodza
Sorbus x semiincisa — hibrid berkenye

(Telkiben, telepitve)
Ulmus minor - mezei szil
Viburnum lantana — ostorménfa

Lagyszaru novények

Achillea collina —
Adonis vernalis —
Agrimonia eupatoria -
Ambrosia artemisiifolia -

mezei cickafark
tavaszi hérics
aprobojtorjan
iromlevelii parlagfii
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Arctium lappa

Artemisia vulgaris
Astragalus onobrychis
Betonica (Stachys) officinalis
Botriochloa ischaemum
Bupleurum falcatum
Calamagrostis epigeios
Campanula persicifolia

Campanula trachelium

Carduus acanthoides

kozonséges bojtorjan
- fekete iirdom
z4aszlos csudfii
- bakfii
- fenyérfii
- sarlos buvakfii
- siska nadtippan
- baracklevelii

harangvirag
- csalanlevell

harangvirag
- utsz¢li bogancs

Carlina biebersteinii subsp. vulgaris

Caucalis (=Turgenia) latifolia

—ko6zonséges babakalacs
— nagy 6rdogbocskor

Centaurea biebersteinii (C. micranthos)

Centaurea pannonica
Centaurea sadleriana
Centaurium erythraea
Chondrilla juncea
Cichorium intybus
Cirsium vulgare
Clinopodium vulgare
Colchicum autumnale

Conyza (=Erigeron) canadensis —

Cucubalus baccifer
Dactylis glomerata
Daucus carota
Dianthus armeria
Digitalis grandiflora
Echium vulgare
Epilobium tetragonum
Equisetum arvense
Erigeron acer

Erigeron (Stenactis) strigosus —

Eryngium campestre
Eupatorium cannabinum
Euphorbia amygdaloides
Euphorbia cyparissias
Filipendula vulgaris
Fragaria vesca

Galium mollugo

Galium (=Asperula) odoratum
Galium schulthesii
Galium verum

Geum urbanum
Heracleum sphondylium
Hieracium pilosella
Humulus lupulus
Hypericum hirsutum
Hypericum perforatum
Inula hirta

Iris variegata
Lavatera thuringiaca
Leontodon hispidus

- utszéli imola
- magyar imola
- budai imola
- kis ezerjofli
- nyulparéj
- mezei katang
- kozonséges aszat
- borsfi
- 6szi kikerics
kanadai betyarkoro
- szegflibogyo
- csomos ebir
- vadmurok
- szeplds szegfll
—  sarga gylszlvirag
—  terjoke kigydszisz
- sotétzold flizike
- mezei zsurlod
- bobitas kiillérojt
ligeti seprence
- mezei iringd
- sédkender
- erdei kutyatej
- farkas kutyatej
— koloncos legyezofii
- erdei szamoca
- kozonséges miige
- szagos miige
- fénytelen galaj
- tejoltd galaj
— erdei gyombérgyokér
— termetes medvetalp
- eziistds holgymal
- komlo
- borzas orbancfi
— kozonséges orbanctii
- borzas peremizs
- tarka nészirom
parlagi madarmalyva
—kozonséges oroszlanfog

Linaria vulgaris

Melampyrum nemorosum

Melica uniflora
Melilotus officinalis
Mycelis muralis
Odontites lutea
Origanum vulgare
Ononis spinosa
Physalis alkekengi

Picris hieracioides
Pimpinella saxifraga
Plantago lanceolata
Plantago major
Polygonatum odoratum

Primula veris
Prunella grandiflora
Prunella vulgaris
Reseda lutea

Rumex conglomeratus
Salvia glutinosa
Salvia nemorosa
Sambucus ebulus
Sanicula europaea
Scabiosa ochroleuca
Serratula tinctoria

Silene vulgaris (=S. cucubalus) —
Sisymbrium strictissimum

Solanum dulcamara

Solidago gigantea
Stachys sylvatica
Succisa pratensis

—kozonséges gytjtovanyfi
— kékiistokili csormolya
—egyviragu gyongyperje
- orvosi somkoro
- kakicsvirag
- sarga fogfii
kozonséges szurokfii
- tovises iglice
zsidocseresznye
(lampionvirag)
- kesertigyokér
— hasznos folditomjén
- landzsas utifl
- nagy utifii
- soktérdii

(orvosi) salamonpecsét
- tavaszi kankalin
—  nagyviraga gyikf
—  kozonséges gyikfii
- vadrezeda
- murvas lorom
- enyves zsalya
- ligeti zsalya
- gyalogbodza
- gombernyd
— vajszinli 6rdogszem
- festd zsoltina
hoélyagos habszegfii
- magas zsombor
- keseri
(ebsz616) csucsor
— magas aranyvessz0
- erdei tisztestil
- ordogharaptafii

Tanacetum (=Chrysanthemum) corymbosum

Tanacetum vulgare
Taraxacum serotinum
Thlaspi arvense
Trifolium montanum
Trinia glauca

—  satoros margitvirag
gilisztaliz6 varadics
- kései pitypang
- mezei tarsoka
- hegyi here
- sziirke nyulkapor

Tripleurospermum inodorum (Matricaria inodora)

Tussilago farfara

— kaporleveli ebszékfii
- martilapu

Verbascum chaixii subsp. austriacum

Verbena officinalis
Xeranthemum annuum

— osztrak okorfarkkoro
- kozonséges vasfii
- ékes vasvirag

Dénos, B., Laszl6-Bencsik, A., Boldizsar, I.:
Pharmacobotanical field trip to Buda Hills at Telki village

The ordinary pharmacobotanical excursion of the Hungarian
Society of Pharmaceutical Sciences we organized to the wes-
tern hillsides of Buda Hills, near Telki village. Although the
our last autumn was very dry and hot, but — with no little
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surprise of the members of the trip — we may taking more
plants to consideration, than we expected previously.

Telki, one of the many suburban settlements of Budapest
agglomeration is situated at the western slopes of Buda
Hills. The surrounding vegetation occupied the abandoned,
then devastated vineyards and orchards on the hillsides.
This vegetation is dominantly complexed from the secondary
mesophilous bush-young forest mosaics. In these lands the
shrubs are common and typical elements, but many of them
were indispensable officinal drug sources, e. g. wild rose,
blackberry, hawthorn, rest-harrow, oak-tree and common ash.
Some flowering species are represented the loess-meadows,
thus the rare Taraxacum erythrospermum (dandelion with
small horns) and the attractive leguminous plant, Astragalus

onobrychis (milkwetch). Approaching the hilltop, across the
closed )oak forest we walked along the deep and presently
totally dry gullies. Under the closing canopy the well-known
woodland herbs were aligned along the path: stinging nettle,
willow-herb, sweet woodruff, yellow-flowered foxglove,
waterhemp, St. John's wort (with ripened fruits).

On the hilltop the Anna hunting box (here is ended the
marked path) was surrounded by the well known indigenous
coniferous trees: silver fire, european larch, norway spruce,
austrian and scots pine. Along the well marked forestry track
we reached the southern part of Telki. Between the villas and
country cottages also were showed for us the well developed,
good looking ornamentals (some significant specimens are:
sea buckthorn, bastard sorb trees, walnut trees etc.).

!Gyogyndvénykutato Intézet Kft., Budakaldsz, Lupaszigeti ut 4. — 2011
’ELTE TTK Biolégiai Intézet, Novényszervezettani Tanszék, Budapest, Pdzmdny Péter sétany 1/c — 1117

Semmelweis Egyetem Gydgyszerésztudomanyi Kar kozleménye
a75,70,65,60 és 50 éve végzett gyogyszerészek részére

A Semmelweis Egyetem Gydgyszerésztudomanyi Kara 6rommel dpolja azt a hagyomadnyt, hogy volt hallgatdinak jubileumi diszoklevelet adoméanyoz.

Azok a gydgyszerészek, akik diploméjukat az Egyetem jogelGdjénél, a Budapesti Kirdlyi Magyar Pizmany Péter Tudomanyegyetemen, a Pazmény Péter
Tudoményegyetemen, illetve a Budapesti Orvostudomanyi Egyetemen 1937-ben, 1942-ben, 1947-ben, 1952-ben, illetve 1962-ben szerezték meg
és szakteriiletiikin legalabb 30 évig dolgoztak, 2012. majus 31-ig a Gyogyszerésztudoményi Kar Dékani Hivatalahoz (1085 Budapest, Ull6i (it 26.)
nyujthatjdk be kérelmiiket a platina, a rubin, a vas, a gyémant, illetve az arany diszoklevél igénylése végett.

A kérelemben kérjiik feltiintetni az oklevél keltét, a diplomaban szerepld nevet, rovid szakmai dnéletrajzot és az értesitési cimet.

Jelentkezési lap igényelhetd a Dékani Hivatalban telefonon (266-8884), levélben (a fenti cimen), letdlthetd a Kar honlapjardl (www.gytk.sote.hu/hirek),
vagy az aldbbiak szerint kitolthetd.

JELENTKEZESI LAP

arany, gyémant, vas, rubin és platina diszoklevél igényléséhez
Benyujtasi hatdridd: 2012. méjus 31.
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Bevezetés

Gyorsan tort be Magyarorszagra ¢és lett kdzismert a
szokatlan nevili aprd, pirosld aszalt gylimdlcs, a goji
bogyo ¢€s a belble préselt gylimoleslé, mint a tavol-ke-
leti taplalék- és gydgyndvények tobbsége. Szakavatott,
illetve magukat annak deklarald miisorvezetok és
szakért6ik foglalkoznak vele az irott és sugarzott mé-
diaban, taplalkozasi és gyogyitd értékeirdl a dicséretek
hosszl sora olvashato az interneten. Beszamol6t hall-
hattunk a Himaldjaban tett szenzacids goji-expedi-
ciorol, aminek ,természetes eredménye” az, hogy ez a
jotevd, sok mindenre alkalmas gyiimdlcs maris elju-
tott hozzank. Ime egy jellemzd reklamszoveg:

Szeretné szervezete
vitamin és Asvanyi anyag szintjét
megnovelni, de nem akar tablettiakat szedni
és tobb kil6 gyiimolcsot és
zoldséget fogyasztani naponta?

Van megoldas!
LiCIUM GYUMOLCS

(Goji Bogyo)
A SZUPER ETEL

Minden kétséget kizardan, a goji bogyo egyike lett
a szinte mindenre alkalmas Ujonnan kitalalt gyii-
molcs-csaladnak, a ,,szupergyiimdlcsok-nek, (maskor
»szuper ételek”-nek) mint a noni!, az akai?, vagy a ha-
zai fekete bogyosgyiimolesok. Ezeknek vagy a vita-
mintartalmat és a tapértékét deklaraljak egészen ki-
emelkeddnek, vagy az egészségvédelemben és a be-
tegségek lekiizdésében fontosnak tartott mas osszete-
véiket (antioxiddnsok, immunvalaszt befolyasolo

A Noni egy Délkelet-Azsidban, illetve Ausztralidban honos, a
Rubiaceae csaladba tartozo fa, a Morinda citrifolia termése. Szén-
hidratok és rostok, B,- és C-vitamin, kdlium és vas mellett oligo-
és poliszacharidokat, flavonoidokat, iridoidokat, zsirsavakat tar-
talmaz. Mindenféle tudomanyosan bizonyitott adat hianyaban
ajanljak a gytimolces préslevét daganatképzddés-gatloként, asztma-
ellenes szerként, cukorbetegség kezelésére.

*Az Akai bogyo Dél-Amerikaban honos, a palmafélék csaladjaba
tartozd Euterpe oleracea termése. A gyliméleshus nagy mennyi-
ségben tartalmaz rostokat, A- és C-vitamint, olaj-, palmitin- és
linolénsavat, aminosavakat. Az internetes kereskedelemben fo-
gyasztoszerként ajanljak.

Goji bogyo, a kinai ,,szupergyiimolcs”: reklamok és bizonyitékok
I. rész

Vasas Andrea, Mocza Ibolya és Szendrei Kalman

anyagok, karotinok, polifenolok) dicsérik. Igy lesz
hirtelen minden bajra, tapanyaghidnyra megoldas.
Legfoképpen nem kell tablettakat szedni, s6t a hazai
kétes értékli gyiimiilesokbdl kilészdmra fogyasztani,
amikor itt van egy szuper-koncentratum, amelynek
ugyanott ajanlott napi két evékanalnyi mennyisége a
szervezet minden sziikségletét kielégiti. Nem lehet
észre nem venni, hogy amidta szamtalan tanulmany-
bol, majd az Egészségligyi Vilagszervezettdl megtud-
tuk, hogy a valtozatos étrendnek és a rendszeres zold-
ség- és gylimolcsfogyasztasnak milyen nagy jelentosé-
ge van az egészség megtartasaban [1], a globalis élel-
miszeripar, az élelmiszertermelésben illetve -forgal-
mazasban érdekelt kis- és nagyobb vallalkozasok, sot
az egyéni ,.feltalalok™ az otletek és termékek atlatha-
tatlan tomegével arasztja el az druhazak polcait, a ma-
gazinokat és az internetet. Eddig is fogyasztott hazai
ndvényi taplalékainkrol deriilnek ki 0j, varatlan egész-
ségvédo és terapias képességek, és véget nem érd sor-
ban ,,fedezik fel” tavoli foldrészek hasonld ndvényeit,
z0ldségeket, gylimolcsoket, fliszereket. Hasonld a
helyzet a gyogynovényekkel. Miutan ezekrdl a ,,felfe-
dezésekrol” utdlag gyakran deriil ki, hogy csupan egy
tizleti lehetdség felfedezésérdl van szo, a megcélzott
potencialis fogyasztokban egyre gyakrabban meriil fel
a kérdés, hogy valos tartalmat rejtenek-e a hangzatos
ajanlasok, fantasztikus reklamok. Tulajdonképpen a
mértékteleniil tulzd, nem ritkan nemlétezd tudoma-
nyos adatokra, kisérletekre, sokéves kutatasokra hi-
vatkozé ajanldsok alkalmasak a fogyasztoi hiszékeny-
ség kihasznalasara, ugyanakkor ezek a legfébb okai a
fogyasztokban jelentkezd kételyeknek is.

A goji bogyot ennek megfelelden, a sokat dicsért ki-
valo tapértékén tilmenden a forgalmazo cégek az 4lta-
lanos jo kozérzet kialakitasara, energiafokozasra, az
egészséges immunrendszer karbantartasira és meg-
erbsitésére, sokféle rak megeldzésére és lekiizdésére, a
szivbetegségek elleni harchoz, koleszterinszint-csok-
kentésre, az egészséges vérnyomds és vércukorszint
fenntartasara, a latas javitasara, maj- és vesefunkciok
tamogatasara, a csontok és inak erdsitésére, az egész-
séges idegrendszer karbantartdsara, a bor védelmére
az er6s napsugarzassal szemben, a reggeli hanyinger
megeldzésére (a terhesség elsé 3 honapjaban), a zsirle-
bontas fokozasara, fogyokurahoz, a nemi vagy/libido
fokozasara, illetve fiatalit6 szerként is ajanljak.
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1. dbra: A Lycium barbarum és a névény termesztése

adatok segitségével megvizsgal-
juk, hogy

— mennyiben tekintheté a goji
bogyod a szokasos, gyakori gyii-
molcsok felett allo szuper tapla-
1¢knak, amely a fenti igéreteknek
valéban megfelel;

— milyen kozolt adatok tdmaszt-
jak ala a bogyd mérgezd tulaj-
donsagéaval kapcsolatos vélemé-

2. abra: A debreceni semfiisemfa

A novényvilagot jol ismeréknek feltinhet, hogy a
Kinéabol behozott goji bogydhoz nagyon hasonld, azo-
nos vagy kozeli rokon névényfajrol (Lyciumrol, Sola-
naceae) gylijtott bogyo6 nalunk is terem, s arrél a bota-
nikai és népszeriisitd irodalom mindig megemlit egy
valdszintl, illetve hatarozott, er6s mérgezod tulajdonsa-
got [2-5]. Ezt olvasva meglepd, hogy a goji bogyoért
lelkesedd fogyasztok széles tdbora nem észlel mérge-
z¢si tlineteket. A kiillonb6z6é Lycium fajok megkiilon-
boztetése nagyon nehéz. Bar a kinai gyogyszerkdnyv-
ben a L. barbarum a hivatalos [6], a L. chinenset
ugyanolyan gyakran aruljak, forgalmazzak, illetve ve-
tik ald modern farmakoldgiai vizsgalatoknak [7]. Az
Eurodpéba keriild aru esetén pedig senki sem ellenérzi,
hogy az melyik fajtol szarmazik.

Téjékoztatonkban a rendelkezésiinkre 4llo hiteles

nyeket; illetve

— mennyiben aldtdmasztott a bogyonak a népszeriisito
irodalomban gyakran dicsért sokféle, igéretes
gyogyhatédsa?

Mi a goji bogyo?
Botanika

A goji, azaz a L. barbarum L. Azsidban honos, de a
Fold minden meleg, szubtropusi teriiletén — tobbek ko-
z6tt Kozép- és Dél-Amerikdban, Délkelet-Eurdpaban
illetve Eszak-Afrikaban is — elterjedt, 1-3 m magasra
novo, lombhullatd, fas szard, cserjeszertii, éveld no-
vény (1. dbra). A L. chinense elsésorban Kina déli ré-
szén no, és valamivel alacsonyabb termetii. A cserje
agai fiatalon egyenesek és felalloak, majd 1d6sddve
ivesen lehajloak, lehetnek tiiskések vagy nem tiiskések
(@ L. chinense gyakran tliskementes). Tarackszerii
gyoOkereirdl nagyon sok hajtast hoz. A termés élénk
narancsvorés (@ L. barbarumé skarlatvords, a L.
chinenséé sargas-narancs) szinii, tojasdad alaku, 1-2
cm nagysagu, édeskés iz, husos bogyd. A magok sza-

I tablazat
Tapérték adatok egy gojit népszeriisité konyvbdol és egy
forgalmazo cégtol [12, 13]

Tapérték (100 g) RDI (%)
Energia (kcal) 370
C-vitamin 20 mg 30%
Kalcium 112 mg 8-10%
Kalium 1132 mg 24%
Vas 9 mg 100%
Cink 2 mg 20%
Szelén 50 ug 100%
B, -vitamin 1,3 ug 100%
B-karotin 7mg
zeaxantin 162 mg
Natrium 0 mg
Szénhidrat (g) 68,0 g
Rost (g) 10,0 g
Cukor (g) 210¢g
Fehérje (g) 120¢g
Zsir (g) 1,6 g
Koleszterin (g) 0Og
Telitett zsirsav (g) 0g
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1I. tablazat

Forgalmazo cég adatai a termés osszetevdire és értékére [13]

Allitas [13]

Tudomanyos adat [16]

Vitaminok:

valamennyi B-vitamin megtalalhat benne,

a vilag masodik legmagasabb C-vitamin tartalmu
gylimdlcse,

E-vitamint is tartalmaz

tiamin (B)), riboflavin (B,) és aszkorbinsav (42 mg/100 g
friss gytimolcs)

19 aminosavat tartalmaz, amelyek koziil 8 esszencialis

1-2,7% szabad aminosayv, f6 dsszetevo a prolin, ezen kiviil
taurin, y-aminovajsav és betain

21 nyomelem

nincs roéla irodalmi adat

fehérje 13%

nincs roéla irodalmi adat

B-szitoszterol

[-szitoszterolt tartalmaz, de nem ismert a mennyisége

esszencialis zsirsavak

tartalmaz illdolajat és zsirsavakat (linolénsav jelenlétét
igazoltak)

szolavetivon és ciperon

a szeszkviterpének jelenlétét csak a L. chinense illoolajaban
igazoltak

ma (10-60 db) a fajtatol és a gyiimdlcs méretétdl fiig-
gben valtozik [8, 9].

A ndvény hazadnkban is régota elterjedt L.
halimifolium néven (2. dbra). Az orszag egyes teriile-
tein régebben sovényként tltették. Rendkiviili ellenal-
16 képességének kdszonhetden egyre nagyobb teriile-
teket hodit meg. Elsésorban vasuti toltések, utak men-
tén és temetékben gyakori, egyes helyeken az eredeti-
leg iiltetett csipkerdzsat is kiszoritja természetes €l0-
helyérdl. A novény népies elnevezései (pl. 6rdogcérna,
semflisemfa, iszalag) is utalnak szivéssagara, illetve
habitusara. A taxondémiai bizonytalansagot jelzi, hogy
a 2004-ben megjelent Ozénnovények c. kdnyvben a L.
barbarumot nem emlitik, azonban a L. chinensét az
alkalmi megjelenésli neofitonok (nem Oshonos faj, 0j-
jovevény névény) kozé soroljak [10].

Tradicionalis alkalmazas

A hagyomanyos kinai orvoslasban a gyokér kérgét
(digupi) és termését (gouqizi) egyarant hasznaljak. Le-
velének és magjanak alkalmazasat is emliti néhany or-
vosi konyv. Kinan kiviil mas 4zsiai orszagokban, pl.
Vietnamban, Koredban és Japanban is hasznaljak
gybdgyaszati céllal. Bar a Kinai Gydgyszerkonyvben
csak a L. barbarum hivatalos, a L. chinensét is alkal-
mazzak mar tobb mint 2000 éve. A roluk sz6l6 feljegy-
zések egészen a Tang Dinasztidig (i. sz. 1000-1400) ve-
zethet6k vissza. A javallatok mindkét faj termése ese-
tén lényegében megegyeznek.

A bogyodkat fogyasztjak nyersen €s szaritott (aszalt)
allapotban; isszak gyiimolcsléként, borként vagy tea-
ként. Készitenek beldle tinktarat, port ¢és tablettat. Az
ajanlott napi adag a szaritott bogyobol 5 és 15 g kdzott
valtozik. A tradiciondlis kinai orvoslas enyhe ,,Yin
frissitéként” hasznalja, amely javitja a m4j, a vese €s a
tiidé miikodését. A javallatok (amelyek a Yin erdsitd
hatasabol erednek) kozé tartozik a csdkkent lataséles-
ség, terméketlenség, hasi fajdalom, szaraz kohogés,

kimertiltség és fejfajas kezelése. A népgydgyaszatban
a bogyokat a hosszu élet biztositasara és a korai 6szii-
1¢és ellenszereként is fogyasztjak. Més forrasok emlitik
a bogyo felhasznalasat impotencia, szédiilés, nagyot-
hallas, fiilzagas, borkiiités, pikkelysomor, allergia €s
almatlansag kezelésére [9, 11]. A felsorolasbol lathato,
hogy sok kinai gyogynévényhez hasonléan az ajanla-
sok ebben az esetben is szertedgazoak, anélkiil, hogy
azokra elfogadhat6, tudomanyosan aldtdmasztott ada-
tok lennének.

Goji, a szupertiplalék

A bogyo tapértékére vonatkozoan meglepben kevés
laboratériumi adat all rendelkezésre. Internetes forra-
sok egy adagra (5 evikanal, kb. 28 g) vonatkoztatva
adjak meg az energia, 4svanyi anyag, vitamin ¢s szén-
hidrat tartalmat.

Tapértéktablazat

A 100 g szaritott bogyodra vonatkoztatott — internetrél
gyljtott — tapérték-adatokat az I. tablazatban, a ter-
més Osszetevdit a I1. tablazatban adjuk meg [12, 13].

Az internetes kozlésekben a bogy6 antioxidans ha-
tasat rendkiviil magasnak értékelik (ORAC értéknek
25 000-t adnak meg), a tudomanyos adatbazisban ko-
z0lt mérési eredmények szerint azonban ez az érték
4,31 mmol/100 g a szaritott gyiimélcs esetén [14]. Osz-
szehasonlitva pl. a hazankban sokkal gyakoribb, sz¢-
les kérben fogyasztott csipkebogyoval, amelynek anti-
oxidans értéke a 78,09 mmol/100 g-ot is elérheti, nem
tekinthetd kiemelkedd antioxidans hatassal rendelkez6
bogyonak.

Jellegzetes tartalomanyagok

A termés poliszacharidokban gazdag (23%), emellett
talalhatok benne karotinoidok, flavonoidok, vitami-
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3. abra: Zeaxantin-dipalmitat

nok, aminosavak ¢és illo-
olaj, a magban pedig zsi-
ros olaj illetve szterolok.

Karotinoidok

A termésben nagy meny-
nyiségben mutattak ki
karotinoidokat. Az 0ssz-

OH karotinoid koncentracio

AAZBG (aszkorbinsav- || 3 kiilonbdzd Lycium ter-
glitkozid) mésekben  0,03%-0,5%
\/@\ kozott valtozik. Az elté-
HO N cHo rések a termesztett no-

vényt ér6 foldrajzi hata-
OH .

k/\”/ soknak épptgy tulajdo-

o] nithatok, mint a hato-
egy hepatoprotektivnek anyag-szintek  0roklott
tartott pirrol szarmazék || viltozatossaganak. A ka-
rotinoid-tartalom Ossze-
fliggésben all a termések
szinintenzitasaval: meny-
nyisége azokban a termé-
sekben, amelyeknek a
szine erésebb piros, je-
lentésen magasabb, mint a sotét-sarga illetve sarga
szintiekében. A L. barbarum esetén az sszetevok ko-
z0tt a zeaxantin-dipalmitat (3. dbra) van tulsulyban,
amely a termésben levé Osszkarotinoid-tartalom 56%-
at teszi ki, ezen kiviil B-kriptoxantin-palmitatot, ze-
axantin-monopalmitatot, kis mennyiségii szabad ze-
axantint és PB-karotint szintén azonositottak [15, 16].
2003-ban a Pécsi Egyetem karotionoid munkacsoport-
jénak munkatdrsai szintén megvizsgaltdk a L. bar-
barum (Kinabol szarmazo) karotinoiddsszetételét és
Osszehasonlitod analizist végeztek Pécsen gytijtott min-
takkal. Azt tapasztaltak, hogy a termés 120 mg/100 g
Osszkarotionidot tartalmaz, amelynek fékomponense
zeaxantin (83% ¢és 92,6%) és P-kriptoxantin (7% és
2,8%), B-karotin tartalma pedig 0,9% ¢€s 2% [17]. A L.
chinense karotinoid-0sszetétele hasonlé a L. barba-
ruméhoz.

4. dabra: A L. barbarumbaol
izolalt aszkorbinsav-gliikozid
és a L. chinensébol nyert
majvédo hatdsu pirrol
szarmazék

Poliszacharidok

A L. barbarum termésében mennyiségiik alapjan a
poliszacharidok alkotjak az Gsszetevok legfontosabb
csoportjat. A rajuk vonatkozd kvantitativ adatok az

irodalomban jelentds eltéréseket mutatnak, de a kivo-
nasi koriilmények optimalizalasat kovetden, a szaritott
gyiimolcsre vonatkoztatott 23%-0s hozam megbizhato
értéknek tekinthetd. A poliszacharid frakcid (mas né-
ven L. barbarum poliszacharidok vagy LBP) erésen
elagazo, és csak részben jellemzett poliszacharidok és
proteoglikanok bonyolult keverékébdl all [16].

Vitaminok

A L. barbarum termés C-vitamin tartalma
42 mg/100 g, ami a friss citromban taldlhatohoz ha-
sonlo [16]. Ezen kiviil a termésbdl 2-O-(B-b-glii-
kopiranozil)-aszkorbinsavat (AA2BG) (4. dbra) is izo-
laltak, amelybdl a szaritott gytimoles kb. 0,5%-ot tar-
talmaz. A termésben taldlhatok még egyéb vitaminok
is, elsésorban riboflavin és tiamin [18].

Aminosavak és egyéb nitrogéntartalmu vegyiiletek

A Lycium termés szabad aminosav-tartalma 1-2,7%,
amelynek f6 komponense a prolin. A nem fehérjekép-
z0 aminosavak, pl. taurin, y-aminovajsav és betain
(trimetilglicin), valamint a dopaminszarmazék liciu-
mid A szintén megtalalhatok a termésben [16]. A L.
chinense termésébol ezenkiviil cerebrozidokat és maj-
védo hatasu pirrol szarmazékot izolaltak (4. dbra) [19,
20].

Alkaloidok

A Lycium termés atropin tartalmdval kapcsolatban
rendelkezésre all6 adatok ellentmondésosak. Az 1989-
ben, Indidban gyUjtott mintdk esetén 0,95%-o0s
atropintartalomrél szamoltak be [21]. Ez a megallapi-
tas azonban erdsen kétségesnek tiinik, mivel a termé-
sek széles korli €s hosszu idén keresztiil torténd fo-
gyasztdsa soran toxicitasi esetekrdl nem szamoltak be.
Ujabb kisérletekben, a kiilonféle eredetti Goji bogyodk
alkaloid-osszetételét HPLC-MS-sel vizsgaltak, amely-
nek soran atropin csak nyomokban volt kimutathato
(max. 19 ppb) [22].
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Vasas A., Mocza I. and Szendrei K.: The
position of herbal medicinal products in today’s therapy.
Goji berry, the Chinese ,superfruit”: advertisements and
evidences — Part I.

In recent years, products derived from Goji berries (Lycium
barbarum) have become increasingly popular in Hungary.
Numerous products are sold mostly via the internet, where the
fruit is sometimes referred to as a ,,superfruit”. In Asia, the
fruit of L. barbarum and the closely related species L. chinense
have in fact a long tradition of use as a food and traditional
medicine. In Hungary, however, reports on its consumption
had been sporadic and anecdotal. L. halimifolium (syn. L.
barbarum) had been introduced to Hungary, but its fruit was
considered to be toxic. In this article we present an overview
of the current knowledge on constituents and pharmacology
of Goji. Polysaccharides and carotenoids appear to be the
pharmacologically relevant compounds. Moreover, it is
said to be rich in vitamins. Preliminary data suggest some
potential for the prevention of age-related diseases, including
neurodegenarative diseases, atherosclerosis and diabetes.
However, good quality clinical data are essentially lacking. In
conclusion, Goji fruit deserves further investigation to assess
its real potential. At present, there is no sufficient scientific
evidence to support claims made for Goji as a ,,cure-all”,
nor as a cure for longevity.

Szegedi Tudomanyegyetem, Farmakognoziai Intézet, Szeged, Eotvos u. 6. — 6720

Marosvasarhely, 2012. marcius 22-25.

A Marosvésérhelyi Orvosi és Gyégyszerészeti Egyetem (MOGYE) magyar hallgatéinak XIX. Tudoményos Diékkdri Konferencidja (TDK)
2012. marcius 22-25. kozott keriil sorra a marosvdsdrhelyi Kulttrpalotaban.

Szervezd: a Marosvasarhelyi Magyar Didkszovetség MMDSZ

Elérhetdség, tovabbi informaciok: mmdsz.ro/tdk.mmdsz.ro

( TDK-konferencia a Marosvasarhelyi Orvosi és Gyogyszerészeti Egyetemen |

7

Kodpiszkalo

Uj blog indult (http://kodpiszkalo.blog.hu/), hogy felhivja a figyelmet a gydgyszerekkel, gyégynévényekkel,
étrend-kiegészitékkel kapcsolatos tévhitekre. Az ajanlé szovegben Latinovits Zoltdnra hivatkozva irjdk a blog
gazdai, hogy ,J6 lenne - kodszurkaloként — fényt hasitani, de legalabb agressziv kérddjeleket vésni ebbe a szél-
csendes kaoszba!” Amit itt taldlhat: gydgynovényekkel, gydgyszerekkel, étrend-kiegészitékkel kapcsolatos tévhi-
tek, rémhirek oszlatasa, a kod piszkalasa — szakemberektdl (gydgyszerészektél, orvosoktol). Célunk az elfogulat-
lan és szakszerU tajékoztatds, mert a helytelenul alkalmazott rossz mindségu termékek hasznalata tobbet arthat,
mint a kezelés elmaradasa. Varjuk a korleveleket, spameket (kéretlen leveleket), képtelen és képpel ellatott hir-
detéseket, kérdéseket gydgyszerekrol, csodaszerekrol, egyéb szerekrdl. Az érdekes, kozérdekl bekiildések,meg-
fejtését”a blogon kozzétesszik.

A blog szerzéi: Csupor Dezsé, Ipolyi-Topdl Gitta (orvos), Orbdn-Gyapai Orsolya (gydgyszerész) és Vdnyolds Attila
(gyogyszerész).

\.
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AKTUALIS OLDALAK

Veteriner készitmények magisztralis eléallitasa

Stampf Gyorgy

Tavaly a Gyogyszerészet majusi szamaban indult Gtjara
a magisztralis gyogyszerkészités jelenlegi helyzetének
elemzése. Ehhez az alapvetéen gyogyszerészi tevé-
kenységhez sokan, eddig 0sszesen tizen irtak le véle-
ményiiket, tobb oldalrél megvilagitva és elemezve a
kérdést. A folyoirat decemberi szamaban a szerkeszt6-
ség foglalta 0ssze a tapasztalatokat és kijeldlte a felada-
tokat [Gyogyszerészet 55, 729-732 (2011)]. A ,,Hogyan
tovabb” cimmel megjelentetett irds azzal zarul, hogy
,a szerkesztoség nyitott a kérdéskorrel kapcsolatos
vita folytatasara”. Ez batoritott fel az alabbiakban ki-
fejtendd vélemény megfogalmazasara.

Barhogyan figyeltem a sorozatot, a hozzaszolasokban
nem véltem felfedezni a veteriner magisztralisokkal
kapcsolatos véleményeket, mert a kollégdk kizardlag a
kétségteleniil fontosabb human vonallal foglalkoztak.
Pedig patikdinkban késziilhetnének medicinak allatok
szamara is, az allatorvosi rendvény, vagy a gyogysze-
rész egyéni kezdeményezése alapjan. Azonban tagadha-
tatlan, hogy a veteriner vonal a kdzforgalmu patikakban
jelentds mértékben visszaszorult. Ennek véleményem
szerint szamos oka van. Az allatorvos magit nem rendel,
mert a lehetdségeket nemigen ismeri, esetleg a megfele-
16 szakirodalom sem all a rendelkezésére, tovabba anya-
gilag egyaltalan nem érdekelt ilyen receptek irdsaban. A
veteriner magi készitmények szinte kivétel nélkiil ol-
csok, nincsenek az allatorvos kezeligyében, ezeket csak
a patikaban veheti at az allattarto.

A gyogyszerész kollégdk ezen a teriileten sok ne-
hézséggel szamolhatnak, ezek koziil az egyik legjelen-
tédsebb az anyaghidny, az Osszetételek elkészitéséhez
szitkséges hato- és segédanyagok nehéz beszerezheto-
sége. A patikdk koziil nem mindegyik rendelkezik a
Formuale Normales Veterinariae 1V. kiadasaval,
amely a Press GT gondozasaban 2009-ben jelent meg.
A FoNo Vet.-r6l érdemes tudni, hogy szerkesztése az
allatorvosok ¢és gyogyszerészek szakmai egyiittmiiko-
désének alapjan valdosult meg. A jelenlegi kiadasban
134 Gsszetétel szerepel, foleg borgyodgyaszati (27 6sz-
szetétel), emésztést befolyasold (21 Osszetétel) és sze-
mészeti (25 Osszetétel) készitmények taldlhatdéak az
Osszeallitasban. A medicinak felvételét szigorti szak-
mai kontroll el6zte meg, ennek soran terapias, ¢lelmi-
szerbiztonsagi és technologiai szempontokat kellett
mérlegelni. A receptek elsésorban hobbyallatok
gyogykezelésére szolgalnak, és sok koziiliik nem re-
ceptkoteles. Ebbdl kifolydlag megfeleld mérlegelést

kovetden a gyogyszerész is kiadhatja az allattartonak.
Ehhez persze a jelenleginél egy kicsit jobban kellene
ismerni allataink legfontosabb betegségeit, valamint a
gyogyszertari gyogyszerkészités keretében eldallitha-
té6 medicindk tulajdonsagait. Ahol ezek az ismeretek
hianyosak, viszonylag konnyen bepotolhatok. Az
egyetemi képzés atfogban nem segiti a fiatalok
eziranyu felkészitését, hiszen példaul a budapesti
gyogyszerésztudomanyi karon az ,,Allatgyégydszati
ismeretek” oktatasa kotelezGen valaszthatd targy, te-
hat ezt a studiumot nem mindegyik hallgat6 veszi fel a
tantervébe. Hasonlo a helyzet a masik harom karon is.
Kollégaink anyagi érdekeltsége is megoldatlan, sza-
mos esetben donthetnek igy, hogy nem éri meg elké-
sziteni a veteriner magisztralist.

Véleményem szerint el kellene donteni, hogy érde-
mes-e életet lehelni ebbe a tevékenységbe? Aki az igen
mellett szavazna, bizonyara azt mérlegeli, hogy ez a
gyogyszerészi szaktudasnak egyik szép teriilete, ahol
sokat segithetiink az allattartoknak és a patikahoz kot-
hetjiik a vasarlokat (a potencialis betegeket). Ez foleg a
vidéki patikakban alakulhat a jelenleginél szerencsé-
sebben, de Budapest peremkeriileteiben is érdemes
volna ezzel intenzivebben probalkozni.

Meg kellene talalni egy olyan arfekvést, amelynél
még konnyen hozzaférhetd maradna a medicina, de a
magizds mar a gyogyszertarnak is biztositana a hasz-
nat. A hidnyzo hato- és segédanyagok beszerzése a
human készitmények korében mutatkozo hianyok fel-
szamolasat is segitené.

A veteriner magisztralis készitményekkel sok eset-
ben megoldhat6 az allatok koltségkiméld kezelése. Az
alapreceptekbe — megfeleld terdpids indokkal — egyéb,
az 0sszetételben nem szereplé hatdanyag(ok) is inkor-
poralhat6(k). A FoNo Vet. fliggelékében tobbek kozott
klinikai és szaporodasbiologiai alapadatok, a takar-
many- ¢és ivovizsziikséglet szdmai, hematologiai és
klinikai-kémiai értékek szerepelnek. Ez is bizonyitja a
kiadvany hasznossagat, amellyel a patikak szakkonyv
allomanya hasznosan bdvithetd.

Véleményem szerint nem elhanyagolhaté szempont
a lakossaggal val6 egyiittmikodés erdsitése. Az embe-
rek egyre tobb iligyes-bajos egészségiigyi problémaval
keresik fel a patikékat, ahol megnyugtaté megoldast
talalhatnak a kiilonféle bajokra.

Stampf, Gy.: The making of veteriner magistral products

Semmelweis Egyetem, Gyogyszerészeti Intézet, Budapest, Hogyes E. u. 7. — 1092
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Hogyan alakul a XXXVIII. Gydgyszeranalitikai Tovabbképzé Kollokvium szervezése?

2012. aprilis 12-14. kozott a 38. al-
kalommal megrendezendé Gyogy-
szeranalitikai Kollokviumnak a ci-
visvaros, Debrecen ad otthont. A
helyszin kivélasztasaval a Gyogy-
szeranalitikai ~ Szakosztaly  régi
adossagat torleszti. Nemcsak azért,
mert a multban sok kivaldo kémikus,
koztik Irinyi Janos, Schay Géza is
itt tanult, hanem mert az elmault
években az egyetemen megindult a
gyogyszerészképzés is, melynek si-
keréhez a debreceni universitas régi
hagyomanyai is jelentésen hozzaja-
rultak. A véaros évtizedek 6ta a ha-
zal gyogyszergyartas egyik felleg-
vara, és az elmult években igen jelentds, ij beruhaza-
sok is erdsitették e pozicioit.

A rendezvénylink mottdjaul valasztott idézet egy-
ben a kollokvium tudomanyos programjat is jellemzi.
A tematika, a hagyomanyoknak megfeleléen, mindig
mas és mas vegyliletcsoport, idén a biogenerikumok
témakore. Uj eléadodinkat az oktatés-ipar-kutatds har-
mas egységének megfelelden is ezen teriiletekrdl kér-
tiik fel.

A tudomanyos program, valamint a tarsasagi prog-
ramok és a nagyszer(i helyszin mind egyiittesen zalo-
ga, hogy a gydgyszeranalitikaval foglalkozo, és ezen
tudomanyag irant érdeklédd kollégak, kellemes kor-
nyezetben cserélhessék ki tudomanyos tapasztalatai-
kat, illetve erdsithessék szakmai kapcsolataikat.

A kollokvium tudomanyos programjat a szakosz-
taly vezetdsége a 2011. juniusi vezetdségi iilésén hata-
rozta meg, s kérte fel a szervezésért felelés személye-
ket a vezetdség tagjai koziil. Figyelembe vettiik a 2011.
évi kollokviumon 6sszegyijtott javaslatokat, észrevé-
teleket, ugyanakkor az analitikai kollokviumok sok-
éves hagyomanyat is kovettiik.

A Gyoégyszeranalitikai Szakosztaly vezetdségének
célja, hogy a gydgyszeranalitika teriiletén dolgozo
kollégak mellett a kozforgalmu és a klinikai gyogy-

Vajjon igaz, hogy Debrecenben

A Maradandosag lakik?

En a Mulandésag fia vagyok

S azért siettem most ide,

Hogy megkeressek valakit.

(Ady Endre: A maradandosag varosdaban)

szerellatasban dolgozo gydgyszeré-
szeknek is felkeltse a figyelmét, hi-
szen ez a kollokvium is tovabbkép-
zésnek mindsiil, és sikeres tesztvizs-
ga esetén 20 kreditpont szerezheto.

Az elsé nap délutanjan a bio-
generikumok analitikajaval foglal-
kozunk. Napjainkban ezen 1j, Ossze-
| tett kémiai szerkezet(i, fermentacio-
val vagy szovettenyészet itjan eléal-
| litott, sok nehézséget, kihivast jelen-
|| t6 biofarmakonok, a gyogyszerkincs
20 szazalékat teszik ki. A felkért
plenaris eléadok osszefoglalast ad-
nak a biogenerikus gyogyszerek far-
makologiajardl, terapias alkalmaza-
sardl, élettani szerepérdl. A tudomanyos eldadasokban
sz6 lesz a biogenerikumok csoportjaba tartozo gyogy-
szerek analitikai sajatossagairdl és specidlis vizsgalati
modszereirél. Az eléadok kozott lidvozolhetjik Ne-
meth Péter professzort (PTE, Gydgyszerhatastani In-
tézet) valamint Vékey Karolyt (KKKI), Ganzler Kata-
lint és Hevér Helgat (Richter Gyogyszegyar NyRt.).
Buzas Zsuzsanna eldadasabol (Orszagos Gyogyszeré-
szeti Intézet) megismerhetjiik a biogenerikus/bioszi-
milaris gyogyszermolekulak mindsitésének, jellemzé-
sének hatosagi kovetelményeit.

A masodik nap témaja feldleli az 01j analitikai mod-
szerek, technikak széles spektrumat. A szervezésre
Dombi Gydrgy professzort (Szegedi Tudomanyegye-
tem) kértiik fel, aki a program Osszeéllitasaban felso-
rakoztatta a legujabb elvalasztastechnikai, spektro-
szkopiai vizsgalati modszereket, s azok alkalmazhato-
sagat a gyogyszeranyagok, gyogyszerkészitmények
szerkezet-meghatdrozasara valamint mindségi jellem-
zésére vonatkozoan. Szakonyi Gerda (SZTE) el6ada-
sdban a modern spektroszkopiai, igy pl. rontgenanali-
tikai modszerek alkalmazasaval ismerkedhetiink meg.
Tonka-Nagy Péter (EGIS Nyrt.) el6adasabol az UPLC
gyogyszeranalitikai alkalmazasat, Lenkey Krisztian
(Richter Gedeon NyRt.) el6adasdban a fehérjék anali-
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tikai modszereit ipari és gyogyszerkutatasi példakon
keresztiil ismerhetjiik meg. Viskolcz Béla (SZTE) tap-
lalék-kiegészitok, vitaminok mindségi jellemzdivel is-
merteti meg a hallgatosagot. Lehetdségiink lesz Rajko
Robert (SZTE) el6adasabol a gydgyszeranalitikai mé-
rések kemometriai elemzésének elsajatitasara is.

A harmadik nap az Anoli-dijak atadasanak {innepé-
lyes pillanataival kezdédik. 2011. ota a gydgyszeré-
szek mellett lehet6ség van vegyészek és vegyészmér-
nokok szamadra is nyilt palydzat benyujtasara, igy idén
is nagy varakozassal tekintiink a fiatal kutatok palya-
munkdinak bemutatasara.

A zar6 nap tudomanyos programja — melyet Répdsi
Janos (Teva Gyodgyszergyar Zrt.) allitott Ossze — ,,a
gyogyszerbiztonsag, kockazatmenedzsment kérdései”
téma koré csoportosul. A tudomanyos iilésszak elsd
eléadojaként koszonthetjik Kdszeginé Szalai Hildat, a
GYEMSZI-OGYT féigazgatd helyettesét, mint a 2010.
év Schulek-dijasat. Eletmii eléadasanak cime ,,A hato-
sagi ellenérzd laboratoriumok szerepe a gydgyszerbiz-
tonsag megodrzésében”. A téma aktualitdsat talin nem
kell indokolnunk, hiszen a gyogyszerellatas legfonto-
sabb szempontja a biztonsagos gyogyszerek, melyek
gyartasat csak megfeleld, kockazatalapi mindségira-
nyitasi rendszerekkel valdsithatjuk meg. A hatékony
kockézatiranyitas biztositja a gyogyszertermék kivalod
mindségét a beteg szamara a termék teljes életciklusa-
ban, azaltal, hogy proaktiv eszkozoket nyujt a fejlesz-
tés és a gyartas soran fellépd lehetséges mindségiigyi
problémak felismerésére ¢és ellendrzésére. Pappné
Sziklai Zsofia esettanulmanyokban mutatja be a helyes
kockazatmenedzsmentet, majd a vitainditd plendris
eléadasok utan a keresztszennyezddésekre vonatkozo
uj kockazatkezelési eljarasokat ismerhetjiik meg. EI6-
adasokat hallhatunk a mindségellen6rzo laboratoriu-
mok és a szamitdstechnikai rendszerek kockazatelem-
z¢si eljarasairdl, gyakorlati alkalmazasarol.

A kollokvium szervezése most is Erdei Ottilia ren-
dezvényi titkar és az MGYT Titkarsaganak hathatos
segitségével torténik. A helyszin kivalasztasa is kozos,
6konomikus gondolkodas eredménye: a Hotel Divi-
nus, mely klasszikus stilusu, kényelmes, izlésesen be-
rendezett, 6tcsillagos szallodai szobaival finom izlés-
rél arulkodik. Szinvildgéaval elegans harmoniat tiikroz
és egytttal az otthon nyugalmaval varja a kollokvium
résztvevdit. A szallodai szobakbol pazar kilatas nyilik

a Nagyerdore és Debrecenre. A masodik nap délutan-
jéra tarsas programot szerveziink, mint tettiik ezt min-
den eddigi kollokviumon is. A tarsas program marad-
jon egyeldre meglepetés, csakugy, mint az els6 esti fo-
gadas hangulatat megalapozo6 orgonakoncert, melynek
sordn a mult szazadi hangzasvilagbol is izelitdt kapha-
tunk. Paratlan élményben lesz résziink! A rendez-
vénnyel kapcsolatos adminisztrativ tevékenységet (je-
lentkezések, szamlazas stb.) Polonyi Adrienn az
MGYT Titkarsagan végzi. Mindkettdjlik kozremiiko-
dését a szakosztaly nevében koszondm.

Jelentkezéseket hivatalosan 2012. marcius 30-ig fo-
gadunk el.

A tavalyi évhez hasonléan mindhdrom nap napi-
Jjeggyel is latogathato. Ezt azért biztositjuk, mert sze-
retnénk, ha minél tobb gyogyszerész kolléga el tudna
jonni rendezvényiinkre. Varjuk a kornyezo telepiilé-
sekrdl érkezdket, az iparban, a kutatasban, az oktatas-
ban dolgozdkat. Aki a napijegy megvételével regiszt-
ralt résztvevdje a napi programnak, és megoldja a
tesztvizsga kérdéseit, a tovabbképzd pontok aranyos
részEt (varhatdan 6 pontot) szerezheti meg.

Mindannyian, a vezet6ség valamint a tudomanyos
és tarsasagi program szervezOi is, sokat tettiink azért,
hogy az elddeinkhez méltdé kollokviumunk legyen.
Optimizmusunk alapja, hogy az egyre inkabb elétérbe
keriild gazdasagi nehézségek és megszoritasok ellené-
re is tavalyi kollokviumunk az el6z6 évekéhez hason-
l6an sikeres volt. Reménykediink abban, hogy mun-
kank nem volt hidbavald, most is lesz elegendd részt-
vevénk mind a gyari gyogyszeranalitikus kollégak,
mind az egyetemi intézetek kutatdi, mind a nagyke-
reskedelemben ¢és a kozforgalomban dolgozd gyogy-
szerészek korébol.

A 2012. aprilis 12-14. kozott tartandd kollokvium
részletes tudoményos programja megtekinthetd az
MGYT honlapjan (www.mgyt.hu) is.

Viszontlatasra a XXXVII. Gyodgyszeranalitikai To-
vabbképzo Kollokviumon!

Vitanyiné Morvai Magdolna

szakosztalyelndk

Vitanyi-Morvai, M.: Howisthe organisation of the
37" Conference of Pharmaceutical Analysis is going on?

(XXXVIII. GYOGYSZERANALITIKAI TOVABBKEPZO KOLLOKVIUM ]

Debrecen, 2012. aprilis 12-14.
Jelentkezési hatarid6: 2012. marcius 30.

Jelentkezni lehet a www.mgyt.hu honlapon lévé jelentkezési lap kitoltésével. Tovabbi tajékoztatas az
\MGYT Titkarsagan [Polonyi Adrienn, tel./fax: (06-1) 266-9433].
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A XXXVIII. Gyégyszeranalitikai Tovabbképz6 Kollokvium

tudomanyos programja
2012. aprilis 12-14. - Debrecen, Hotel Divinus

2012. aprilis 12. csiitortok
Megnyité
Schulek Elemér Emlékérem dtaddsa

BIOORIGINALIS, BIOSZIMILARIS GYOGYSZEREK ANALITIKAJA

Németh Péter (PTE)

~Monoklondlis ellenanyagok a gydgyitdsban és a gydgyszerfejlesztésben”

Buzds Zsuzsa (GYEMSZI — Orszagos Gyogyszerészeti Intézet)

,Gyogyszermin8ségi kovetelmények biohasonlé készitmények hatdésdgi engedélyezésénél”
Kavésziinet, miiszerkiallitas

Kolldr Eva (Richter Gedeon Nyrt.)
,Biotechnoldgiai gydgyszerkészitmények a fejleszt6 technolégus szemével. Hasonlésdgok és
eltérések a 'hagyomdnyos’ injekciokhoz képest”

Vékey Kdroly (KKKI)
JProteinek és terdpids célu antitestek glikozildciojdnak LC-MS vizsgdlati lehet6ségei”
Hevér Helga (Richter Gedeon Nyrt.)
,Bioszimildris fehérjék MS alapu jellemzése a hatdsdgi kévetelményeknek megfelel6en”

2012. aprilis 13. péntek
UJ ANALITIKAI MODSZEREK, TECHNIKAK A GYOGYSZERANYAGOK,
GYOGYSZERKESZITMENYEK KEMIAI MINOSEGI JELLEMZESEBEN

Szabé Pdl (MTA Kémiai Kutatokozpont)

+HPLC-MS gydgyszeranadlitikai alkalmazdsai”

Tonka-Nagy Péter, Kocsis Ddniel (EGIS Rt., Budapest)

,UPLC gydgyszeranalitikai alkalmazdsa”

Lenkey Krisztidn (Richter Gedeon NyRt., Budapest)

JFehérjék analitikai mddszerei”

Viskolcz Béla (SZTE, JGYPK, Kémia és Kémiai Informatika Tanszék)
JJdpldlék-kiegészitbk, vitaminok minésége”

Kavésziinet, muszerkiallitas

Fejes Istvdn, Turza Sdndor (Flextra-Lab Kft.)

»NIR spektroszkdpia gyégyszeranalitikai alkalmazdsa”

Szakonyi Gerda (SZTE, GYTK, Gyogyszeranalitikai Intézet)

»~Réntgen analitikai modszerek: az abszorpciétdl a diffrakciocig”

Braun Mihdly (Debreceni Egyetem, Szervetlen és Analitikai Kémiai Tanszék)
,Gyogyszeranyagok, készitmények dsszetételének vizsgdlata energiadiszperziv rontgen
fluoreszcens analizissel”

Rajko Robert (SZTE, MK Gépészeti és Folyamatmérndki Intézet)
,Gyogyszeranalitikai mérések kemometriai elemzése”

2012. aprilis 14. szombat
ANOLI-dijak atadasa

GYOGYSZERBIZTONSAG - KOCKAZATMENEDZSMENT

Készeginé Szalai Hilda (GYEMSZI - Orszagos Gyogyszerészeti Intézet)

LA hatdsdgi ellen6rzé laboratériumok szerepe a gyégyszerbiztonsdg megérzésében”
Papné Sziklay Zsofia (Richter Gedeon Nyrt.)

JEsettanulmdnyok a kockdzatmenedzsment témakorébdl”

Kavésziinet, muszerkiallitas

Berényi Vilmos (Wil-Zone Tanacsadé Iroda)

,Uj megkézelitések a gydgyszeripari kockdzatkezelésben, kiilonés tekintettel a
keresztszennyez6désekre”

Hegediis Gézdné (ELEUD Kereskedelmi és Szolgaltaté Kft.)

~Mindségligyi kockdzatelemzés a vizsgdld laboratériumokban”

Szildgyi Attila (Richter Gedeon Nyrt.)

~Szdmitdgépes rendszerek kockdzatelemzése”
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HIREK

A MAGYAR GYOGYSZERESZTUDOMANYI TARSASAG HIREI

AZ MGYT ELNOKSEGI DONTESEI

A Magyar Gydgyszerésztudomanyi Tarsasag elnoksége
ez évi masodik elndkségi Ulését, a VezetGség iilését ko-
vetGen, 2012. februar 27-én tartotta Budapesten, a
Tarsasag székhelyének targyalotermében.

Az elnokségi iilésen jelen voltak: prof. Vincze Zoltan el-
nok, prof. emerit. Szasz Cyorgy tiszteletbeli elndk, prof.
emerit. ErGs Istvan tiszteletbeli elnok, prof. Sz6ké Eva tu-
doményos alelnok, Télessy Istvan szervezési alelnok,
Markus Sarolta fétitkar, Berzsenyi Pal gazdasagi titkar,
Pannonhalminé Csoka lldiko tovabbképzési titkar, Erdei
Ottilia rendezvényi titkdr és Konrddné Abay-Nemes Fva
titkdrsagvezetd, jegyzé.

Az elnbkség egyhangtilag a kbvetkezd déntéseket hozta:

10/2012. sz. ED: Az elndkség dontott egy szervezet és
egy szakosztaly kitlintetési felterjesztésében. Az elnok-
ség kéri, hogy azok a szervezetek, szakosztalyok, ame-
lyek kitiintetési el6terjesztést kivannak még beterjeszte-
ni, azt haladéktalanul tegyék meg!

Felel6sok: az MGYT szervezetek és szakosztalyok elnc-
kei, hatarid6: azonnal.

11/2012. sz. ED: Az 1848/49-es forradalom és szabad-
sagharcban részt vett gyogyszerészek emléktablajanak
koszorlzasi linnepsége 2012. mdrcius 14-én, 11 Orai
kezdettel lesz a Budai Varban [év6 ,Arany Sas”
Patikamdzeum udvardban. Az tinnepi beszéd megtarta-
sara az elndkség Bozo Tamdst, az MGYT Ifjisagi
Bizottsdgdnak elnokét kéri fel. Tarsasagunk — a hagyo-
manyoknak megfelel6en — meghivét kiild a gyégyszeré-
szeti tarszervezetek elnokeinek is.

FelelGs: prof. Vincze Zoltan és Markus Sarolta, hataridé:
2012. marcius 14.

12/2012. sz. ED: Az év végi tisztdjitast el6készits Jelols
Bizottsdg megkezdte munkdjat. Az elnokség kitlizte a
tisztljito kildottkozgylés idSpontjat, mely 2012. de-
cember 1-jén szombaton lesz, Budapesten.

FelelGs: prof. Vincze Zoltin és Markus Sarolta, hataridd:
2012. december 1.

13/2012. sz. ED: A Térsasag honlapjanak nyit6 oldalan
lévE ,felugré ablakban” piros szinnel kiemelve, mindig
a soron kovetkez6 rendezvény adatai jelennek meg.

Felel&s: Konradné Abay-Nemes Eva, hataridé: folyamatos.

Aktualis gyogyszerterapias ismeretek tovabbképzés — 2012,
Kozponti téma: A gydgytermék kategoria atsorolasanak hatosagi elemzése
Eléadok: GYEMSZI-0GYI-elad, OETI-el6ad6, EEKH Orvostechnikai Féosztaly-eldado.

Szabadon vélaszthatd (szakképesitéshez kotott) tovabbképzés, pontértéke 8, sikeres tesztvizsgdval 16.
A tovabbképzés helyszine és idopontja:

~N

Miskolc — november 17. A pontos helyszin szervezés alatt

A tovabbképzés részvételi dija MGYT-tagoknak 7000 Ft, MGYT-tagsaggal nem rendelkezéknek 12000 Ft, + minden résztvevének 500 Ft pontjévairasi
dij (GYOFTEX). A részvételi dijrol elkészitett szdmldt a tovabbképzés el6tt nyolc nappal postézzuk a jelentkezési lapon feltiintetett névre és cimre.
MGYT taqdij dsszeqge: aktiv kord kollégak részére: 3000 Ft/év; nyugdijas, GYES-es, ifjusaqi tagjaink szamdra: 900 Ft/év
Jelentkezés esetén kérjiik az alabbi, vagy az MGYT honlapjan (www.mgyt.hu) talélhatd jelentkezési lapot kitolteni
és az MGYT Titkdrsdgara elkiildeni. Cim: 1085 Budapest, Gyulai Pél u. 16., tel./fax: 266-9433; e-mail: tagdij@mgyt.hu

TG
JELENTKEZESI LAP
,Aktudlis gydgyszerterapias ismeretek tovabbképzés — 2012."
1 MGYT tagsdggal rendelkezem L1 MGYT tagsdg kezdeményezése
[ Miskolc
AJelentkezO MEVE:. . .ttt Nyilvantartdsiszama: ..........oovviniieeeiiiiinnnn..
T 1 P

B (310 DO = 11T L1
A részvételi dijrol sz016 szamldt az aldbbi névre és cmre KEremM: ... ...t e e
A részvételi feltételeket elfogadom, magamra nézve kotelezének tartom. A részvételi dij hatariddre vald befizetésérdl gondoskodom.
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A SZAKMAI ES TUDOMANYOS ELET HIREI

A Magyar Kisérleti és Klinikai
Farmakolégiai Tdrsasag vezetGsége
Klebovich Imre professzornak a
Semmelweis Egyetem Gydgyszeré-
szeti Intézete igazgatdjanak itélte
oda a 2011. évi Issekutz-dijat. A
Tarsasag az atadasi tinnepséget feb-
ruar 14-én rendezte meg a Sem-
melweis Egyetem Elméleti Orvos-
tudomanyi Kézpont Hevessy termé-
ben. A rendezvényt megtisztelték je-
lenlétiikkel tobbek kozott Gorog
Sandor, Magyar Kédlman és Zrinyi
Miklés akadémikusok, Bayer Istvan,
Sz6ké Eva és Zelké Romana profesz-
szorok, valamint baratok, tisztel6k
és a Gyobgyszerészeti Intézet szamos
munkatarsa.

Az Ulést Flirst Zsuzsa professzor a
Tarsasag elndke nyitotta meg, ez-
utan prof. Tekes Kornélia f6titkar asz-
szony ismertette a dijazott életdtjat.

Klebovich Imre a Semmelweis Or-
vostudomanyi Egyetemen 1975-ben
szerzett gydgyszerészi oklevelet,
1977-ben ugyanitt védte meg gyogy-
szerészdoktori értekezését. A Har-
vard és Kopppenhagai Egyetem
Biomedical Research Management
diplomajat 1990-ben szerzi meg. A
Magyar Tudomanyos Akadémidn
1989-ben védi meg kandidatusi, és
1999-ben az MTA doktori értekezé-
sét. 1975-t6l az MTA Biokémiai In-
tézetének kutatdja, a Straub F. Bruné
Intézetében eltoltott évek meghata-
rozdak voltak a palydjan. 1977-t6l a
Richter Gedeon NyRt-ben fémunka-

Klebovich professzor az
emlékel6adast tartja

A DR. ISSEKUTZ BELA-Di) ATADASA

Az Issekutz-dij érme és az oklevele

tarsként folytatja kutat6 munkadjat a
farmakokinetika-gyégyszermeta-
bolizmus teriiletén. 1989-ben az
EGIS Gydgyszergyar Nyrt. Farmako-
kinetikai Kutaté Laboratériumanak
megalapitéja és 15 éven at vezetdje.
2001-t6] habilitalt egyetemi magan-
tandr a Semmelweis Egyetemen és a
BME Vegyészmérnoki Karan, 2004-
t6l egyetemi tandr és a Semmelweis
Egyetem Gyogyszerészeti Intézet
igazgatdja. F&bb kutatasi teriletei:
a bioanalitika, farmakokinetika-bio-
farmacia, gyogyszermetabolizmus,
gyogyszer-étel interakcio, valamint
retard gyégyszer-fejlesztés. Kitiinte-
tései: Mdszaki Alkoté Dij (1988,
1992, 1994), a BME Vegyészmérno-
ki Kar Tiszteletbeli Oktatéja (2001),
tovabba a Schulek Elemér-dij (2009)
és a Bruckner Gy6z6-dij (2011). Tu-
domanyos szervezetekben szamta-
lan tisztséget toltott és tolt be.

A kitlintetett ,37 év a farmako-
kinetika és a metabolizmus kutatas
szolgdlataban” cimmel tartotta meg
el6adasat. BevezetGjében megemlé-
kezett Issekutz Béla professzorrdl a
dij névadojardl, aki 1886-ban sziile-
tett K&halmon és 1979-ben halt
meg. Kossuth-dijas farmakolégus
volt, a kisérleti farmakolégia meg-
alapitéjanak szamit. Szamtalan kiva-

|6 tanitvanya a foldkerekség sok al-
laméba eljutott, igy joggal emlege-
tik, hogy ,lssekutz egykori munka-
tarsai felett sohasem nyugszik le a
nap”. Még életében, 1976-ban ala-
pitottdk az Issekutz emlékérmet. Ez-
utan Klebovich professzor vazlato-
san ismertette gazdag szakmai élet-
Gtjanak legfontosabb allomasait.

A Richter Gedeon gyarban a
Diazepam human farmakolégiajaval
és bioekvivalencia vizsgélataval fog-
lalkozott. A Zixoryn farmakologiai
viselkedését patkanyban, kutydkban
és human kisérletekben vizsgaltak.
1C jelzett flumecinol kivdlasztasa és
metabolizmusa volt a soron kovet-
kez6 feladat. Az EGIS-ben eltoltott
igen gazdag évek munkassagaért ha-
laval emlékezett meg néhai Orbédn
Istvan vezérigazgatordl és Blasko
Gabor f6osztalyvezet6rél. A gyarban
végzett generikus fejlesztésekbdl né-
hany példa: Clastinol és Tavegyl
farmakokinetikai gorbéinek 6sszeha-
sonlitdisa HPLC és MS/MS médszer
segitségével. Elvégezték a Nitrogli-
cerin metabolizmusdnak vizsgalatat
is. Ezutan a Nifedipen tabletta
farmakokinetikai viselkedésének

Prof. Fiirst Zsuzsa elnok asszony
atadja a dijat
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elemzése kovetkezett. Klebovich
professzornak lehet&sége nyilt origi-
nélis hatéanyagokkal is foglalkozni.
Ezek kozil kiemelkednek a deram-
ciklan anxiolitikummal végzett kuta-
tasok. A hatéanyag szervmegoszlas
vizsgalataindl kiemelt szerepet jat-
szott a hatéanyag agyrégiok kozotti
megoszlasanak elemzése, és a fron-
talis cortex PET vizsgalata. Gyors
penetraciot észleltek az egyes szer-
vekben. A deramciklan fehérje kots-
dését nyulakban, kutyakban, egerek-
ben, patkanyokban és embereken
vizsgaltak. Kitlint a nagyfokd faj-
specifitdas. A f6& metabolizmus utak

Osszefoglalasa igen gazdag képet
mutatott. 83 minor és major meta-
bolitot tudtak azonositani az ember-
ben és a kisérleti allatokban.

A Semmelweis Egyetem Gyogy-
szerészeti Intézetében in vitro és in
vivo 0Osszehasonlité  vizsgalatokat
végzett munkatdrsaival. Tovabba étel
interakciok felderitését  végezték
tobbek kozott Ciprofloxacin tabletta
esetében, vizsgdlva a kalcium io-
nokkal, a sovany valamint a zsiros
tejjel torténd kolcsonhatasok jelle-
gét. Uj Osszetett bioanalitikai méd-
szerek kidolgozasara is lehetGség
nyilt a bioanalitika, radioanalitika,

spektroszkdépia bevondsaval. Klebovich
profeszor a Gyogyszerésztudomanyi
Karon a ,Bioanalitikai modszerek a
farmakokinetikdban” cimmel oktatja
ezt a szakteriiletet, amelyen igen
gazdag tapasztalattal rendelkezik!
Az el6ad6 nem felejtkezett el koszo-
netet mondani azon egykori és je-
lenlegi  munkatdrsainak,  akikkel
megoszthatta eredményes évtizedei-
nek kutaté munkajat.

Az Issekutz-dijat a hallgatésag tet-
szésnyilvanitasanak kiséretében Fiirst
Zsuzsa elnok asszonytdl vette at a ki-
tlintetett.

Stampf Gyorgy

HEGEDUS LAJOS VEZERIGAZGATO BUCSUZTATASA

Februar 7-én linnepélyes korilmé-
nyek kozott a godollsi Grassalkovich
kastély baltermében gylltek Gssze
Heged(is Lajos munkatdrsai, tisztelGi
és bardtai a Teva vezérigazgatéjanak
bucslztatasdra. A gyogyszerész vég-
zettségli szakember sajat kérésére
valt meg a vezet6i poszttdl, egy igen
jol szervezett, nemzetkozileg is ma-
gasan jegyzett vilagcéget hagyva
orokal utédjanak.

Az Unnepelt 1975-ben diploma-
zott a Semmelweis Orvostudomanyi
Egyetem  Gydgyszerésztudomanyi
Karan. Kozel négy évtizedet ativel
sikeres szakmai munkdssagat e hely-
r6l nehéz volna minden részletében
szamba venni. Az életpalya eddigi
allomasai:

—1978-1982 — Nigéridban termelési
igazgato;

—1982-1991 — Humén Gydgyszer-
gyar Godolls, termelési igazgato.
Vezetése alatt a vallalat a vilag
szamos neves, vezet6 gyogyszer-
gyaraval alakitott ki licensz egytt-
mikodést, mellyel az orszag
gybgyszerbeszerzése jelentSs de-
viza-megtakaritast ért el. Sikeres
tevékenységéért 1985-ben kiilke-
reskedelmi miniszteri kitlintetés-
ben részesiilt;

-1991-1996 - a Pharmamed
Gyogyszergyar (Malta) vezérigaz-
gatéja. Az 6t év alatt a vallalat ter-
melése  meghdromszorozddott,
szamos sikeres Gj termékkel piac-

vezet6vé valt a versenykorébe tar-
tozé piacokon, és nagy beruha-
zassal steril termékek gyartasara Uj
gyar épllt;

—1996-2000 — a Human Gydégyszer-
gyar vezérigazgato helyettese,

— 2000-t6l a Human Gydgyszergyar
vezérigazgatdja, majd ebben az
évben a Teva Gydgyszergyar, mely
a vilag legnagyobb generikus
cége, megvdsarolja a Humant.
Rovidesen a Teva masik magyaror-
szagi gyara, a volt Biogal igazgata-
sat is rabizzak. A kovetkezd évek-
ben a magyarorszagi termel6 gyar
a Teva egyik legnagyobb termel&
vallalatava valik. Alapanyag- és
késztermékgyartasa is meghataro-

z6 a Teva csoport ellatasdban.
Kutatasi és fejlesztési tevékenysé-
gével fGleg a Teva eurdpai piacait
segiti. A Teva Gydgyszergyar tébb
mint 2400 f6s létszdmaval és
eredményeivel a mai magyar
gyogyszeripar egyik meghatarozé
véllalata. Debrecenben, Godollon
és Sajébabonyban foly6 tobbszaz-
millié dollaros beruhdzésaival a
cég erbsiti magyarorszagi jelenlé-
tét és épiti jovojét.

—2006-t6] Heged(s Lajos a Teva
Kelet-Kozép Eurdpai régié gyartdsi
tevékenységének igazgatdja. A régi-
6ban tobb mint 4000 embernek
biztosit munkat és termelési értékiik
meghaladja az 1 millidrd USD-t.

[ I

Hegediis Lajos dtveszi a Teva oklevelét Arik Yaari alelnoktél
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Kaszds Mihaly vezérigazgato iidvozIé
beszédét tartja
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Klebovich Imre professzor iidvozli egykori évfolyamtarsat

Heged(is Lajos vezetése alatt a Teva
Gydgyszergyar tobb orszagos dij mel-
lett elnyerte ,Az év legnagyobb djra-
beruhdzéja”, ,Az Uzleti Etikai” és a
,XVIII. Magyar Innovaciés Nagydij”-at.

Ezen kivil Heged(s Lajos 2011-
ben Debrecen és Godoll6 diszpol-
gara megtisztel§ cimeket is elnyerte.

A csalddias légkord, igen bensdsé-
ges est keretében tisztelGinek, bara-
tainak egész sora kdszontotte az iin-
nepeltet. Ok az aldbbiak voltak: Ka-
szas Mihdly (vezérigazgatd, TEVA
Gydgyszergyar Zrt. — az utdd), Arik
Yaari (csoport alelnok, TEVA Generi-

Nincs indexen a leckekényv

Szegeden — az orszagban elGszor -
2007 szeptemberétél mar nem ad-
nak ki leckekonyvet: a hallgatok
tobbsége elektronikus (igyintézésre
valtott. El6nye, hogy a diakok részé-
re sokkal gyorsabb, s nem kell sor-
ban éllniuk. A kordbbi indexnek az
is hatranya volt, hogy évi 1,5 millié
Ft-ba kerilt (a hallgatok ingyen kap-
tak). Ezzel szemben a hagyomanyos
index hasznalata az AOK-on min-
den fiatalnak, a Bolcsészkaron a
doktorandusz-hallgatéknak kotele-
z6. - A GYTK els6k kozott vezette
be a kredit-rendet és az egységes ta-
nulmanyi rendszert (= ETR); Simon
Lajos: Gyogyszerészet 45(12), 681-
685 (2001) és Révész Piroska:

kus Rendszerek), llan Mor (Izrael Al-
lam nagykovete), Gémesi Gyorgy
(Godolls polgarmestere), Pajna Zol-
tan (Debrecen Megyei Jogu Varos al-
polgarmestere), prof. Fabidn Istvdn
(a Debreceni Egyetem rektora), prof.
Paragh Gydrgy (centrumelndk, Deb-
receni Egyetem Orvos- és Egészség-
tudomanyi Centrum), prof. Klebovich
Imre (a Semmelweis Egyetem Gyogy-
szerésztudomanyi Kar Gydgyszeré-
szeti Intézet igazgatdja), Zrinyi Mik-
165 (a Kérhazi Uzletég vezetbje, Teva
Magyarorszag Zrt.)

Sok szép ajandékot kapott az iin-

HIREK SZEGEDROL

Gydgyszerészet  51(12), 758-760
(2007) (Délmagyarorszag, 2012. ja-
nuar 31.).

Szazezrek nem tanulhatnak ingyen

E cimmel egész oldalas cikket kozol
a Vasarnapi Délmagyarorszag (2012.
januar 29.). A mar ismerteken tdl
néhany tovabbi adat: az érettségizd
februar 24-ig donthet, hova jelent-
kezik. A felvételi als6 ponthatar 240
pont lesz. A képzési id6 masfélsze-
resén belll le kell diplomazni és az
allami 6sztondijas (koltségtéritéses)
rendszerben tanuléknak a képzési
id6 kétszeresének megfelels ideig
itthon kell dolgozniuk. A tanulma-
nyok utani elhelyezkedésre az allam
garanciat nem vallal. A keretszamok

nepelt. A legemlékezetesebbnek az
az oklevél tlint, ami azt tanusitotta,
hogy a Teva erdejében a vezérigaz-
gaté Ur tiszteletére 60 darab facse-
metét iltettek el. Biztos vagyok ab-
ban, hogy Heged(s Lajos szakértel-
mére, gazdag tapasztalatdra tovabb-
ra is igényt tart a vallalat.

Végezetiill ezen az estén nagyon
jo volt gydgyszerésznek lenni, mert
kollégdink kozil igen kevesen viv-
hattak ki ilyen magas, és egyértelm{i
hazai, valamint kilféldon is jegyzett
elismerést.

Stampf Gyorgy

csokkentését és a legaldbb 20%-os
pénzkivonast mind a Magyar Rektori
Konferencia, mind a Hallgatéi On-
kormanyzatok Orszdgos Konferenci-
dja ellenzi. A harom legdragabb téri-
téses képzés:

—az orvos és fogorvos: 1,9-2,7 MFY/

tanév,

— az allatorvos: 2,0-2,4 MFt/tanév,
—a gyobgyszerész: 1,5-1,6 MFt/tanév.

Ne a tandij dontson!

Javasolja Homoki-Nagy Maria, az
SZTE oktatasi rektorhelyettese: A ko-
zépiskolasok ,oda jelentkezzenek,
ahovd igazabdl eltervezték... Ne ret-
tentse meg 6noket, hogy bizonyos te-
rileten nincs allami 6sztondij. A jol
tanulé 6nkoltségi dijas hallgaték dsz-
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tondijat kaphatnak... A frissen vég-
zettek 2/3-a egy hénapon beliil talal
allast és azt meg is tudja tartani”.
Egyéb kezdeményezések: ingyenes
e-tankonyvek és a kollégiumi féréhe-
lyek névelése. Gimnazista vélemény:
,Elég durva”, hogy a felsGoktatasban
bekovetkezé viltozasokrél a didko-
kat késon tajékoztatta a kormany
[Délmagyarorszag, 2012. februar 6.].

Prof. Fiilop Ferenc 60. sziiletésnapja
Ez alkalombdl 2012. februar 23-an
,PhD-témak az SZTE Gydgyszer-
kémiai Intézetében” cimmel hét el6-
adas - az egyik angol nyelven -
hangzik el. El6tte Ginnepi kdszont6t
mond prof. Szabo Gabor rektor,
prof. Dékany Imre, a SZAB elndke,
prof. Kalevi Pihlaja (Turku, Finn-
orszag) és prof. Hohmann Judit
dékanhelyettes.

Prof. Hohmann Judit dékanhelyettes
palydzata

Prof. Fiilop Ferenc akadémikus, dé-
kan két cikluson at toltotte be a dé-
kani tisztséget. A kar vezetésére pa-
lyazé prof. Hohmann Judit, tanszék-
vezet6, jelenleg dékdnhelyettes

2012. februdr 21-én ismerteti prog-
ramjat a kar oktatéinak. Kérdések és
valaszok utdn a Tanari Testiilet tagjai
- zart Ulésen, titkos szavazassal -
nyilvanitanak véleményt a jelolt al-
kalmassagarol.

Sporolasra buzdit a patikai blokk
Februar elsejétdl irasban hivjak fel a
betegek figyelmét. A gydgyszeré-
szeknek erre eddig is volt lehetGsé-
glik, am a beteg tovabbra is ragasz-
kodhat dragdbb szeréhez. Azt remé-
lik, hogy a beteg olcsébban jut
gybgyszeréhez, az allam megtakari-
tast varhat, a gyogyszertarak pedig
kompenzdciét kaphatnak. Az egyik
haziorvos szerint, ,itt az egészségrol
van sz6. Egy 5 éven at végzett vizs-
galat kimutatta, hogy az eredeti és a
generikus szereknek nem ugyanaz a
hatasuk” [sic!/] [Délmagyarorszag,
2012, februar 1.].

Még kevesen kérik az olcsobb
gyogyszert

A gyogyszerészek széban eddig is
ajanlottak a helyettesits készitmé-
nyeket; februar elsejétsl a blokkon
fel is tlntetik, hogy a beteg mennyit

spérolna, ha az olcsobb készitményt
valasztotta volna. A rendelkezés cél-
ja, hogy a betegek az olcsébb gene-
rikus szereket valasszék. Ez el6nyos
mind a betegeknek, mind az OEP-
nek; a gyogyszertarak kies6 arrésé-
nek kompenzdlasira az idén 2,7
milliard Ft-ot kiilonitettek el. Bar sok
beteg ragaszkodik bevalt gyégysze-
réhez, a generikumok forgalma
35%-r6l maris 42%-ra emelkedett.
Err6l nyilatkozott Hankoé Zoltan, a
Kamara elndke, Komdry Gabor
gyogyszerész és az OEP (Metropol,
2012. februér 16.).

Vinkler-jubileum
Vinkler LaszI6 (*1912, Szabadka -
11980, Szeged), Vinkler Elemér
gyogyszerész, kémikus professzor
Occse; fest, grafikus, mivészet-
pedadogus és  mivészeti iro,
,Szeged festdje” alkotasaibdl jubile-
umi kidllitas nyilt a Redk-palotdban.
A Tanarképz6 Féiskolan Rajzmdiivé-
szet-torténet Tanszéket alapitott m@-
vész idén lenne szaz éves. Az érdek-
[6d6k a szegedi magdngyjtck 80
mivében gyonyorkddhetnek!

prof. Kata Mihaly

GYOGYSZERESZHALLGATOK 111. NEMZETKOZI TALALKOZOJA ES BORZE

A Semmelweis Egyetem Nagyvdrad
téri Elméleti Tomb disztermében
2012. februar 24-26. kdzott rendez-
ték meg a cimben jelolt, nagy érdek-
[6déssel vart rendezvényt. A 16 tagi
szervez$ csapat lelkes munkaja
eredményeként 51 didk jott a Sze-
gedi Gydgyszerésztudomanyi Kar-
rél, 66-an Debrecenbdl, 90-en
Pécsrl, 74-en Marosvasarhelyrgl és
igen sokan vettek részt a budapesti
hallgatésag kozdil.

Februar 25-én szombaton Nagy
Adam Miklés a Semmelweis Egye-
tem Gydgyszerésztudomanyi Kar
Hallgat6i Onkormanyzatanak elné-
ke és Chernel Agnes Ildiké a Magyar
Gyogyszerészhallgatok Egyesiileté-
nek elndke tidvozolte a résztveviket
és megnyitotta a rendezvényt.

Prof. Noszal Béla a Semmelweis
Egyetem  Gydgyszerésztudomanyi
Kar dékanja a rendezvény févédno-

ke kezdte meg az el6adasok sorat,
Géal  Georgina  tarsszerzGségével
,Gyogyszerész diploma: képzés és
jové” cimmel tartotta meg elGada-
sat. Az el6adéds gerincét a kilfoldi
gybgyszerész képzbhelyekre tortént
kitekintés jelentette. Az eurdpai or-
szagok koziil Daniat és Németorsza-
got mutattdk be. Az 5 milliés Danié-
ban évi 230 gybgyszerész végez. 27
felsGoktatasi intézményiik van. A 82
milliés  Németorszaghan évente
1900 gybgyszerész végez, évente
mintegy 3000 fiatal jelentkezését
utasitjak el. (Ezeknek egy kis hanya-
da a budapesti karon kezdte meg
gyogyszerészi tanulmanyait.) Képzé-
siik hasonlit a miénkhez, de 5 év
alatt csak harom un. approbécios
vizsgdjuk van (2 + 2 + 1 év utan),
am ezek nagyon kemények. A szak-
gybgyszerésszé valas 2-3 évet vesz
igénybe és a Ph.D.-t altaldban 3 - 5

Prof. Noszal Béla a rendezvény
févédnoke
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év alatt szerzik meg a fiatalok. Egyik

orszagban sincs foglalkozasi doktori

cim! Az Egyesiilt Allamokban évente

8000 fiatal fejezi be gydgyszerészi

tanulmdnyait a 113 gyogyszerész fa-

kultdson. Az egyes fakultdsok koziil
csak harminc foglalkozik kutatéi te-

vékenységgel. A képzés osztott, a

bachelor szak befejeztével komoly

szakmai munkat nem vallalhatnak a

fiatalok. Japanban a 600 egyetem ko-

zil 47 gyoégyszerészképzd hely van

és a képzés igen magas szinvonald. A

képzthelyeknek figyelnitik kell

- a biolégia, medicina molekularis-
sa valasara,

- a genomikdra, proteomikara,

- az informatika (bio-kemo) kutaté-
és termelGer6vé vdlasara,

- az in silico kémia és bioldgia fejl6-
désére,

- a nanotechnolégidra, ami féként a
gyogyszer-technoldgia feladatai ko-
zé tartozik,

- a biotechnoldgidra, és a bioszimi-
laris technoldgidra.

Az el6adas befejezd részében
Noszél Béla professzor a hivatas és
hivatdstudat [ényegét, fontossagat, a
szakmdban betoltott szerepét tanul-
manyozta, majd Juhasz Gyula szép
soraival zarta elGadasat: ,az embe-
rért megylink mi kiizdelembe, fegy-
veriink a tudas és a szeretet”.

Antal Istvan dékanhelyettes ,Dok-
torképzés és tudomdnyos utanpétlas
a gyogyszerésztudomanyok teriile-
tén” cimmel tartotta meg elGadasat.
Kiemelte, hogy alapvet6 cél a tudds
nemzedék kinevelése. A Ph.D. ér-
tékteremt, mert a cim birtokosai
onallé kutatémunkara lesznek képe-
sek. Mind a négy magyar képz&he-
lyen folyik tudomanyos kutatds, am
a gyogyszerészek az egyetem falain
kivil is foglalkoznak kutatasi tevé-
kenységgel. A Semmelweis Egyete-
men a legrégebbi a Doktori iskola.
Hazankban eddig 6sszesen mintegy
180 fiatalt avattak Ph.D doktorra,
kozultk Budapesten 110 f6t, ahol
ez a szam évente 8 — 12-vel gyara-
podik. Antal Istvan ezutan ismertette
a tudomanyos képzés menetét, a fo-
kozat megszerzésének allomasait,
az osztondijas és a koltségtéritéses
forma jellegzetességeit. A képzésre
torténd felvétel szigort pontrendszer
alapjan torténik, ahol jelentGs mér-
tékben szamit a TDK munka, a pub-
likacio és a nyelvtudds. A gyogysze-
részeknek évente orszagosan 20-25
Osztondijas allast ajanlanak fel. Az
Osztondijas képzésben hat félévet
tamogatnak, de ha sziikséges, ez bi-
zonyos feltételek esetén két félévvel
meghosszabbithaté. Az el6adé rovi-
den vézolta a szakképzés helyzetét

4\;..4'{-"“'? —

Nagy Adém Miklés a HOK és Che.

rnel Agnes Ildiké a HUPSA elnéke

is, amely atalakuléban van és harom
nagy teriletre timaszkodik:

- gyodgyszerellatas,

— kérhazi-klinikai szak,

— ipari gyogyszerészet.

Gara Annamdria fGosztalyvezetd
(GYEMSZI — OGYI) a forgalomba
hozatali engedélyezésrdl (torzskony-
vezésrdl) tartott igen szines, dsszefo-
gott el6adast. Kifejtette a négyféle
eljarasi tipust:

- kolcsonds  elismerési eljaras, ha
mar a termék egy masik unios or-
szagban engedélyezett (referencia

orszag),

- decentralizalt eljards, mikor tobb
eurépai orszdghan szeretnének
forgalmazni,

- nemzeti eljaras, ezt végig az OGYI
vezeti,

- centralizalt eljards, amelynél igen
fontos néhany készitmény megkii-
[6nboztetése (pl. citosztatikumok,
AIDS gyogyszerei).

Maga az engedélyezési folyamat
harom részre oszlik.

1. Kérelem befogaddsa, folyamat-
kovetés (ezek a koordindcids f6-
osztaly feladatai).

2. Ertékelési fazis: a készitmény mi-
néségi értékelése, gyartasi kordl-
mények megfelelGségének tiszta-
zasa. Hatasossag, gydgyszerbiz-
tonsag értékelése. Az instruktorok
tevékenysége sok utazassal jar. Az
egész vertikumban az angol nyelv
magas szinti hasznalata elenged-
hetetlen.

3. Bejegyzési fazis, kisérGirat értéke-
lése, az Gj bejegyzése. Ezen kiviil
szlikség van darmegéllapitasra és
véglegminta elGallitdsara. Csak
ezutan forgalmazhat6 a termék.

A munkajuk kozé tartozik a fel-
ugyeleti tevékenység, a farmakovigi-
lance rendszer értékelése, reklamok,
helyszini ellenérzés. Az OGYI al-
kalmazottjai kormanytisztviselSk.

Baodis Laszloné orszagos tiszti f6-
gyogyszerész ismertette az ANTSZ
felépitését és szerepét. A gydgyszer-
ellatasi feladatot, amely allami tevé-
kenység, a 2006. évi XCVIII. torvény
szabdlyozza. A gyégyszerész legfon-
tosabb feladata a betegekkel valé
egyittmiikodés, a szakmai el6irdsok
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megtartasa, a betegek jogainak vé-
delme. A patikdkban kételezd a bel-
s6 minGségligyi rendszer mikodte-
tése. Uj gydgyszertar létesitése pa-
lydzat Gtjan lehetséges, fontos a sze-
mélyi jogos gyogyszerész szerepe.
Jelenleg 2400 kozforgalmd, 640
fiok- és 120 intézeti gyodgyszerta-
runk van. 2006 6ta 360 gyogyszertar
sz(int meg illetve atalakult. Végeze-
til elemezte a gydgyszertar felada-
tat, rendeltetését.

Pellioniszné Paréczai Margit hu-
man erdforrds igazgaté (Richter Ge-
deon Vegyészeti Gyar) ,Gyogyszeré-
szek az iparban” cimi el6adasdt a
gyar alapitéjardl Richter Gedeonrdl
tartott megemlékezéssel kezdte. A
hires el6d 1901-ben igen szerény
kortilmények kozott kezdte el a
gydgyszergyartast. Mara igazi multi-
naciondlis céggé fejl6dott a vallalat,
amelynek jelenleg 10773 alkalma-
zottja van, ebb6l 5108 dolgozik Ma-
gyarorszagon. Tavaly egy millidrd
eur6 volt a bevételiik. Lengyelor-
szagban, Romaniaban, Oroszorsz4g-
ban, Gjabban Svdjcban és Kindban
vannak lednyvallalataik. JelentSsek a
nogyogyaszati termékeik, de igen si-
keresek a szteroidok kémiajdban is.
Még napjainkban is jelentés a K + F
raforditasuk, a régidban szinte egye-
dul origindlis kutatassal is foglalkoz-
nak. Arbevételiik 10%-at forditjdk
kutatas-fejlesztésre. A régi termékei-
ket sem becsiilhetik le, a Kalmopirin
szaz éves sikerszéridval biiszkélked-
het. Sikeres termékeik kozé tartozik
a Cavinton és a Panangin is. Most 18
folyamatban 1évd kutatdsi projektjiik
van. A Talentum elnevezéssel |étre-
hozott alapitvany a Ph.D. fiatalok
munkajat segiti. Az igazgatd asszony
bemutatta az Gj Kémiai Kutatasi Kéz-
pontot, amely K6zép-Eurépa legmo-
dernebb létesitménye. Debrecenben
19 milliard forint raforditassal alaki-
tottdk ki a Biotechnolégiai lizemet,
ahol ebben az évben kezd6dik meg
a gyartas. Ebben igen modern tech-
nolégiat fognak mkodtetni, és 110
embernek tudnak munkat adni.

Markus Sarolta az EGIS Gydgy-
szergyar kutatdsszervezési és min6-
ségbiztositasi vezetGje a gyogyszer-

ipari kutatds és fejlesztés alapvetd
feladataiba engedett bepillantdst
tenni. Felsorolta kozel két évszazad
kutatdsi sikereit. Kitért a gyogyszer-
kutatds innovaciés kornyezetének
lehetGségeire és jellemzGire. Ma
mar a nagy cégek is centralizaljak
kutatdsaikat, nemzeti kutatasi straté-
gia helyett nemzetkozi stratégidk él-
nek. A biotechnolégia elGretorése fi-
gyelhet6 meg.

Majorné Kelsanszky Maria a Teva
human eré6forrds igazgatéja a multi-
naciondlis céget mutatta be. A Teva
a vilag legnagyobb generikus gyarto-
ja. Magyarorszagra elGszor a debre-
ceni Biogal gyar megvésarlasaval
tort be, de ma mar 6vé a Humdn
egykori godoll6i telephelye, vala-
mint a sajobdbonyi gyaregység is.
Az ipari tevékenységét igen raciona-
lisan végzi, Debrecenben a szilard
gyogyszerformakat (tabletta, kapszu-
la, alapanyaggyartds), Godollén a
folyékony gyégyszereket (mint pl. az
infazidkat, injekciokat) allitjak eld,
Sajébabonyban kizarélag alapanya-
gokat gyartanak. A kozelmiltban
nagy fejlesztésekre kerllt sor. Deb-
recenben egy pompas, tobb szintii
csomagoléiizem éplilt fel, Godollén
hat modulbdl 4ll6, a legkorszertibb
technikat befogadni képes injekcids
izemet épitettek 16 milliard forin-
tért, tizenOtezer négyzetméter alap-
terlileten. Ezen kiviil Godollén fej-
lesztik a vallalat 6sszes injekcios ter-
mékét, amiket Eurépa szamos orsza-
gaba fognak exportdlni. Tavaly 393
munkavallalot vettek fel, kb. a feltik
diplomds. Varjak a jol képzett, fiatal
szakembereket. Ennek érdekében az
egyetemistak szamara igen vonzo
Osztondijprogramot  dolgoztak  ki.
Szivesen latjdk nyari gyakorlaton is
az egyetemistakat. Debrecenben két
tanszéket létesitettek: vegyészmér-
nokit és a gyogyszerészek részére
ipari gyogyszerészit.

Mikola Balint a Magangydgyszeré-
szek Orszagos Szovetségének elnodke
a gyogyszertari munka szépségeit és
roppant fontossagdt ecsetelte. Ma
mar minden orszagban az alapellatas
szintjén igyekeznek meggydgyitani a
betegeket, mert ez a legolcsébb. Eb-

Markus Sarolta az EGIS
osztalyvezetdje

ben a programban a gyogyszerészek-
nek oridsi szereplik van! A haziorvo-
sok legfontosabb szakmai partnere a
gyogyszerész. Az orvos gyogyszerrel
gyogyit, és itt megkeriilhetetlenek va-
gyunk. A patikdinkban naponta tobb
szazezer ember fordul meg. A gydgy-
szeres terapia szakszerli menedzselé-
sére van sziikség. Ennek hianyaban a
készitményeknek rossz lesz a bio-
hasznosulasa, a szedési szokasok, az
étrend, a rendszeresség hidanya és a
polipragmazia is problémat jelent-
hetnek. A mulasztasok egészségkdro-
sodassal jdrhatnak és a gazdasdgi
veszteség sem lebecsiilendd. Ma mar
a beteg nemcsak gyogyszerért tér be
a patikaba, egyre jelentSsebb szere-
pet tolt be a gyogyszerészi gondozas.

Zlinszky Janos igazgatésagi tag a
PharmaNovatél a legnagyobb ma-
gyar patikalanc életébe engedett be-
pillantani. 141 patika tartozik hoz-
zajuk és gyakorlatilag szinte az
egész orszagot behalézzak. Tavaly
20 gyodgyszertarat Ujitottak fel 500
millié forint értékben. A cég kiilon-
féle szolgaltatasokkal foglalkozik,
mint pl. pénziigyi tandcsadassal,



184

GYOGYSZERESZET

2012. marcius

beszerzésekkel, patikak [étesitésé-
vel.

A délelétti program 6sszefoglala-
saul kijelenthets, hogy sok hasznos
informacidval szolgdlt az egyetemis-
taknak és minden el6adé hangsu-
lyozta: szivesen hivjak, varjdk a jé
szakmai felkésziiltséggel rendelke-
268, motivalt palyakezd&ket.

Az izletes ebéd utan Gal Georgina
vezetésével kezd6dott meg a kerek-
asztal-beszélgetés, melynek nyitanya-
ként Vincze Zoltan professzor a Ma-
gyar  Gydgyszerésztudomanyi — Tar-
sasag, valamint Chernel Agnes Ildiké a
Magyar Gydgyszerészhallgatok Egye-
stletének  elndke  egyiittmGkodési

megallapodast irtak ald. A kerekasztal
elnokségében prof. Vincze Zoltan, Mi-
kola Bdlint, Bartus Gyorgy a Magyar
Gybgyszerészi Kamara alelnoke és
Dinya Mariann a Fiatal Gyodgyszeré-
szek Egyesiiletének elnoke foglalt he-
lyet. A szép szamu érdekl6dd elsGsor-
ban az e-recept fejlesztésének kérdé-
sével és a palyakezd6k elhelyezkedési
lehet&ségeivel foglalkozott.

Vasarnap keriilt sor a gyogysze-
rész tréningre, ahol neves elGadok-
kal lehetett megbeszélni szakmank
aktualis kérdéseit.

A rendezvény egész ideje alatt az
aulaban borze miikédott, ahol a po-
tencidlis munkaaddk a legfrissebb

informaciokkal lattak el az érdekls-
dé didkokat.

A jol sikerilt, igen hasznos ren-
dezvény jelentGsen gazdagitotta a fi-
atalok ismereteit. A tarsasagi prog-
ram alkalmabdl bizonyara sok Gj is-
meretség szovedott, megismerhették
egymast a tavoli varosokban tanulé
leendd ifju gyogyszerészek.

A Hallgatéi Onkorményzat és a
Magyar Gyodgyszerészhallgaték Egye-
stiletének vezetdi és aktivistdi kitling
szervezGkészségrél tettek  tanibi-
zonysagot. Faradsagot nem ismerve
dolgoztak és a legteljesebb elisme-
rést érdemelték ki.

Stampf Gyorgy

IN MEMORIAM

Dr. Szekeres LaszI6 orvos, a SZOTE
korabbi Gydgyszertani Intézetének
tanszékvezetGje elhunyt. Gydrott or-
vos-csalddban sziiletett (nagyapja is
orvos volt). Pécsett végzett és 1965-
ben lett akadémiai doktor. 1967-t61 —

PROF. EMER. SZEKERES LASZLO
(GYOR, 1921 — SZEGED, 2012)

45 éven at — élt Szegeden, ahol
1991-ig a Gydgyszertani Intézetet
igazgatta. A szivm(ikodés zavarait ta-
nulmanyozta, s e teriileten kimagaslé
nemzetkozi sikereket ért el! 2012. ja-
nuar 23-an, a Pécsi Zsid6 TemetSben

bucsuztattdk. Szekeres professzort
sokan tisztelték és szerették. A
SZOTE rektor-helyetteseként (9 éven
at) a Gydgyszerésztudomanyi Kar ér-
dekeit szintén képviselte.

Prof. Kata Mihaly

DR. LANG JANOSNE STEINER ZSUZSANNA

Lang tandrné — ,Zsuzsa néni”, a Tomorkény Gimnazium
legendas fizika oktatdja — elhunyt. 1951-t6l a TTK Fizika
Tanszékén volt gyakornok, majd tandrsegéd; ahol dr.
Dombi Jozsef és dr. Horvai Rezs6 el6ad6é mellett gyakor-

(SOPRON, 1927 - SOPRON, 2012)

latokat vezetett — nagy empatidval — gyégyszerész-hallga-
toknak is, akik rajongtak a kisérletez? fizikatanitas kiemel-

sz 2

ked6 egyéniségli oktatdjaért. 1985-ben ment nyugdijba,
azéta szilGvarosaban, Sopronban élt. A Gimnazium
Fizika-el6addjat — volt munkahelye legnagyobb és leg-
szebb tantermét — réla nevezték el. Emlékét megbrizziik!

Prof. Kata Mihaly

Tajékoztato az idei, tavaszi farmakobotanikai terepgyakorlat Gj helyszinérol

Helyszin: Varpalota és kornyéke

Részletes informacio, valamint részvételi szandék bejelentése az MGYT telefonszaman: (06-1) 266-9395.
Szeretettel varjuk a kirdndulasra jelentkezdket!

VALTAS ELEKTRONIKUS HIRLEVELRE

Tajékoztatjuk a kollégakat, hogy a jovoben a Tarsasag a Hirlevelet csak elektronikus formaban
késziti el. Egyben felhivjuk figyelmiiket, hogy elektronikus hirleveliinket mindazoknak

eljuttatjuk, akik honlapunkon (Wwww.mgyt.hu) a szolgaltatas igénybevételére feliratkoznak.
Egyiittmiikodésiiket kéri és reméli

az MGYT elnoksége
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Tiinde (HT), Rozmer Zsuzsa (RZS), Vanyolos Attila (VA-SZTE), Varadi Andras (VA).

INHALACIOS VIRUSKESZITMENY
TUDOGYULLADAS ELLEN

Az antibiotikumoknak kdszonhetden bakterilis ferts-
zéseket évtizedek oOta sikerrel gydgyitanak, de bizonyos
torzsek rezisztencidjanak fejlodése a bevalt kezelési
modszerek hatastalansagat okozza. Szamos tiiddofertd-
z¢&st okoz6 baktériumtdrzs mara antibiotikumok széles
spektrumaval szemben ellenallo, ezért egyre kevesebb
lehetdség all rendelkezésre az altaluk okozott betegség
gyogyitasara.

A bakteriofagok olyan virusok, amelyek baktériu-
mokat fertdznek és 6lnek meg reprodukcidjuk soran.
Mivel evolucidjuk a gazdasejtekkel kdzos, valosziniit-
len a veliikk szembeni altalanos bakterialis rezisztencia
kifejlodése, ellenben képesek alkalmazkodni a gazda-
torzs valtozasaihoz és nem okoznak nemkivanatos
mellékhatasokat. A fenti okok helyezték ismét a figye-
lem kozéppontjaba a bakteriofagok bevitelén alapuld
terapiat. A virusokat pl. inhalaciés eszkoz segitségével
a tiidébe juttatva elérhetd a kivant hatas.

A tanulmanyban a Myoviridae viruscsaladbol valasz-
tottak kiilonféle, klinikailag relevans baktériumtorzsek-
kel (Burkholderia cepacia, Pseudomonas aeruginosa)
szemben hatékony bakteriofagokat, majd vizsgaltak
ezek formulalhatosagat. Segédanyagként trehalozt, leu-
cint, feliiletaktiv anyagokat és a virusok védofaktoraként
mikodé kalcium kazeinatot eltéré mennyiségekben fel-
hasznalva kifejlesztettek olyan Osszetételeket, amelyek
megfelelden porlaszthatdak és a tiidébe juttathatéak vol-
tak. Az alacsony hémérsékleten torténd porlasztasos sza-
ritdas nem karositja szamottevé mértékben a virusokat, a
felhasznalt excipienseknek koszonheten a készitmény
kompatibilis a legtobb inhalacios eszkdzzel és toxicitasa
elhanyagolhatd. Az in vitro vizsgalatok kimutattak, hogy
az ilyen, aerosol formaban a tiiddbe jutd virusmennyiség
nagysagrendekkel meghaladta a korabbi in vivo tesztek
soran megallapitott hatisos dozist. fgéretesnek tiinik te-
hat egy klinikai gyakorlatban is alkalmazhato bakterio-
fag-tartalmu készitmény kifejlesztése.

Matinkhoo, S. et al.: Spray-dried respirable powders

containing bacterophages for the treatment of pulmonary
infections. J Pharm Sci 100(12), 5197-5205 (2011).

VA

AZ ACETILSZALICILSAV A FO BUNOS?

Szinte magatol értet6dd, hogy az acetilszalicilsav, a
paracetamol és az ibuprofén Osszehasonlitasaban az
acetilszalicilsav rendelkezik a leger6sebb gyomor- és
béltraktus (GIT) karositd (mellék)hatassal. Egy na-
gyobb vizsgalat alapjan — a rovid ideig tartd laz- és f4j-
dalomesillapito kezeléseket figyelembe véve — azonban
ez nem ilyen egyértelmi; ugyanis kdzel azonos az em-
litett hatoanyagok GIT-karosit6 hatasa.

A vizsgalati eredmények tobb mint 13000 paciens
bevonasaval torténd 67 klinikai vizsgéalatbdl szarmaz-
nak. 6181 beteg acetilszalicilsavat tartalmazd készit-
ményt szedett, 3526 beteg paracetamol vagy ibuprofén
kezelésben részesiilt és 3515 paciens kapott placebd
tablettakat. Az acetilszalicilsavat szedok 82,5%-anal
500 és 1000 mg kozé esett az egyszeri dozis, 17,5%-uk
tobb mint 1000 mg-ot vett be egyszerre. Az acetil-
szalicilsavat szedd betegek minddssze 3%-a szedte a
szert 5 napon tul.

A tanulmany eredményei szerint az 500-1000 mg-os
egyszeri dozisokkal torténd acetilszalicilsav kezeléssel
Osszefiiggd mellékhatasok placebd-szinten vannak
(placebonal a paciensek 15,5%-a, acetilszalicilsav ke-
zelésnél a 15,2%-a tapasztalt mellékhatas(oka)t). A
GIT-et érinté mellékhatasok a paracetamol, az ibupro-
fén ¢€s az acetilszalicilsav esetén kozel azonos inci-
denciajuak.

Kerstin A. Grdfe: Vertrdglichkeit im Fokus. http://www.
pharmazeutische-zeitung.de 2011. 12. 27.

BM

INFLUENZAOLTAS:
KOVEREKNEL KEVESBE VED?

A kdvérség szamos betegséget okozhat. Ezeknek a sza-
ma tovabb gyarapodik, tekintetbe véve azt, hogy a ko-
vérség az immunrendszert gyengitheti, és a véddolta-
sok altal nyujtott védelmet csokkentheti. Ezt bizonyi-
tottak be nemrégiben az influenzaoltas példajan.
Megallapitottdk, hogy a normal sulytak szdmara
hosszabb tavon képes védelmet nyljtani az influenza-
vakcina, mint a talsulyosak szamara. Bar a trivalens
influenza-vakcina alkalmazasat kovetéen az elhizott
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embereknél is viszonylag gyorsan magas antitest-titer
alakul ki, ami a védelem jele, az egy ¢€v elteltével fo-
lyamatosan csdkken. Minél nagyobb a testtomeg-index
(BMI) értéke, annal alacsonyabb az egy év elteltével
meghatarozott antitest-titer. Emellett — az International
Journal of Obesity-ben megjelent kozlemény alapjan —
tulsulyosaknal az immunrendszer emlékezdsejtjeinek
(a CD8" T-limfocitaknak) a miikddése is korlatozott.

Egy vizsgalat keretén beliil 2009 8szén olyan egész-
séges Onkénteseknél hataroztdk meg az antitest-titert,
akik egy honappal kordbban kaptak szezonalis influen-
zaoltast. Egy év elteltével ujra megmérték az antitest-
titer értékeiket. Az eltelt egy év soran az elhizottak
tobb mint felénél, mig a normalsulytak mintegy ne-
gyedénél csokkent kevesebb, mint negyedére az
antitest-titer.

Az, hogy a nem oltott elhizottak influenzaban valo
megbetegedési és haldlozasi valdsziniisége nagyobb,
mint a nem oltott normal sulyuaké, mar ismert. Annak
a megvalaszolasa, hogy a véddoltasban részesiilt kovér
emberekre — a véddoltasban szintén részesiilt normal
sulyuakkal 6sszevetve — ugyanaz vonatkozik-e, tovab-
bi vizsgalatokat tesz sziikségessé.

Grippeimpfung, Bei Adiposen weniger wirksam. http://www.
pharmazeutische-zeitung.de 2011. 12. 10.

BM

A KIRAKO EGY UJABB DARABJA
— HOGYAN HAT A PARACETAMOL?

A mar bizonyitott ciklooxigenaz enzim gatlason és a
kozponti idegrendszeri szerotonin- és endokannabinoid-
rendszerre kifejtett hatasan tal, svéd kutatok ujabb le-
hetséges utat fedeztek fel a paracetamol hatasmecha-
nizmusanak tanulmanyozasa soran. A kutatdsok szerint
a fajdalomcsillapito a gerincvelben kozvetleniil képes
a fajdalomérzet tovabbitasat befolyasolni. A gyogyszer
tamadaspontja az in. TRPA 1-ioncsatorna. Ezt tamaszt-
ja ala, hogy TRPA1-knockout egerek esetén a fajda-
lomcsillapité hatas elmarad. Az allatkisérlet szerint a
paracetamollal kezelt knockout egerek ugyanolyan
gyorsan elhuztdk labukat egy meleg fémlaprdl, mint
azok, amelyek nem kaptak gyogyszert a kisérlet elott.
Azok a kezelt allatok, amelyek rendelkeznek az emli-
tett ioncsatornaval, hosszabb ideig képesek labukat a
meleg lemezen tartani, bizonyitva ezzel a paracetamol
fajdalomcsillapité hatasat. A kutatok elséként igazol-
tak, hogy a vizsgalt hatbanyag hatasanak kialakulasa-
ban a TRPA1-receptorok is fontos szerepet jatszanak.
A hatdsért nem maga a paracetamol molekula a fele-
16s, hanem metabolitjai, az N-acetil-p-benzikinonimin
(NAPQI) és p-benzokinonimin. Erdekesség, hogy a
NAPQ1 metabolitnak tulajdonithaté a paracetamol tul-

adagolas kovetkezményeként kialakulo, ismert majka-
rositd hatés is.

A svéd tanulmany a paracetamol hatasmechanizmu-
sanak sokoldalusagat tamasztja ala. Tény, hogy a
paracetamol viszonylag gyenge fajdalomcsillapité ha-
tassal bir, ¢és terapias szélessége is szlik. Ugyanakkor a
kutatok abban biznak, hogy az Gijonnan felfedezett ha-
tasmechanizmus lehetdséget teremt 1j, hatékonyabb,
biztonsagosabb TRPA 1-agonistak kifejlesztéséhez.

Wolf, E.: Wirckmechanismus Paracetamol — Weiteres Teil im
Puzzle entdeckt www.pharmazeutische-zeitung.de/online
(50/2011)

RZS

HOGY AZ AKUT KOHOGES NE VALJON
KRONIKUSSA

Egyes betegek esetén az akut bronchitis kronikussa va-
lik, ezt a folyamatot bizonyos betegségek, egyéni érzé-
kenység, nagymértékben befolyasoljak, de a legjelentd-
sebb hajlamosito tényez6 a dohanyzas. Normalis eset-
ben a belélegzett anyagokat, szennyezddéseket a 1ég-
utak nyalkahdartydjanak ,,tisztitd rendszere” a torok felé,
kifelé iranyitja. Azért, hogy ez a tisztantartd funkcio jol
miikddjon, a nyalkahartya sejtjei egyrészt egy viszony-
lag hig folyadékot termelnek, masrészt ezt a folyadék-
filmet beboritd nagyobb siiriségii nyalkas anyagot is. A
légutak belsé felszinén levd csillos sejtek koordinalt
mozgasukkal a nyalkas réteget, igy az abba beleragadt
részecskéket is folyamatosan felfelé tovabbitjak.

Akut gyulladas esetén, példaul egy egyszerii virus-
fertdzéskor, ez a tisztito mechanizmus sériil, nagyobb
mennyiségben termelddik a nagy viszkozitasu, nyalkas
anyag. A csillok nem tudnak megfelel6képpen mozog-
ni, a nyalka felgyiilemlése a légutakban levé idegvég-
z6dések ingerléséhez vezet, aminek eredményeként
kohogniink kell, igy tisztulnak a 1égutak. Ezt nevezziik
produktiv kohdgésnek.

Amikor a légutak nyalkahartydja hosszu idon ke-
resztiil van irriticionak kitéve, a szervezet védekezo-
rendszere is dolgozni kezd, neutrofil granulocitak és
makrofagok jelennek meg. A gyulladdsos sejtekbdl
gyulladdsos mediatorok szabadulnak fel, amelyek
ujabb sejteket mozgodsitanak. Ennek kovetkeztében be-
indulhat egy kronikus folyamat. Protedzok felszabadu-
lasaval sériil a tiidéholyagocskak fala, a gyulladasos
folyamatok eredményeként besziikiilhetnek a 1égutak,
a levegd aramlésa akadalyozott. Mindez fokozott ko-
hogési kényszert, 1€gzési nehézséget okoz.

A kronikus folyamatok kialakuldsa azonban meg-
akadalyozhaté. A legfontosabb természetesen a do-
hanyzasrol vald leszokas, illetve a megfelelé gyogy-
szer, megfeleld idében torténd szedése. Egyszert vi-
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rusfert6zés esetén elegendd a tiinetek csokkentése.
Szekretolitikumok, példaul ambroxol, acetilcisztein
vagy bizonyos ndvényi kivonatok oldjak, higitjak a
nyalkat, ezzel megkonnyitik a felkbhogését. Amennyi-
ben bakterialis fertdzés all a betegség hatterében, anti-
biotikum szedése javasolt.

Német kutatok tobb mint 7000 beteg bevonasaval
késziilt 28 tanulmanyt vetettek Ossze. Kutatasuk alap-
jan elmondhat6, hogy kronikus bronchitis esetén, kisé-
r6 terapias kezelésként igen hasznos mukolitikumok
(ambroxol, acetilcisztein, myrtol vagy cineol tartalmu
készitmények) szedése is. Amellett, hogy a termelddott
nyalka viszkozitasat csokkentik, bizonyitott, hogy
gyulladascsokkentd és antioxidans hatassal is rendel-
keznek. Az ambroxol a foszfolipaz A2 enzim gatlasa-
val a gyulladdsos mediatorok felszabadulasat is csok-
kenti.

Krénikus bronchitises betegeknél, foként a téli id6-
szakot megel6z6 honapokban, az emlitett mukoliti-
kumok adasa profilaktikusan is javasolt. Bizonyitott,
hogy a profilaxis céljabdl szedett ambroxol lecsokken-
tette a sziikséges kortikoszteriodok és antibiotikumok
dozisat.

Wolf, E.: Husten — Damit aus akut nicht chronisch wird.
www.pharmazeutische-zeitung.de/online (47/2011)

RZS

VESZELYES SZUPERUZLET:
HAMISITOTT GYOGYSZEREK

Az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) adatai alapjan
2010-ben a hamisitott gydgyszerek forgalma mintegy
75 milliard USD volt. Egyes, EU-ban késziilt tanulma-
nyok alapjan a hamisitott gyogyszerekkel valo kereske-
dés sokkal kecsegtetobb, mint a klasszikus drogkeres-
kedelem. Leggyakrabban un. lifestyle gyogyszerek,
azaz potenciandveldk, fogyokuras tablettak és hajno-
vesztd szerek keriilnek a feketepiacra.

A hamisitott gyogyszerek eredetét kutatva kidertil,
hogy altalaban Indiabol szarmaznak a hamisitvanyok.
2007 és 2010 kozott az 6sszes hamisitvany 73-95%-a
Indiabol érkezett. 2011-ben a kép némileg valtozott,
mar ,,csak” 56% keriilt ki Indiabol. Ezzel egy iddben
elére tort Szingapur, mivel tavaly mar a hamisitvanyok
32%-a szingapuri volt. Egyesek szerint a szingaptri-
ként feltiintetett hamisitvanyok is indiaiak, csak Szin-
gapuron keresztiil jutnak a piacra. Erdekesen valtozik
a hamisitvanyok eléallitasaban Kina részaranya: mig
2008-ban 15%-kal a masodik volt a képzeletbeli dobo-
gbn Kina, 2011-ben minddssze 4%-os szeletet tettek ki
a kinai hamisitvanyok.

Bar a hamis gyogyszerek jelentette egészségiigyi
kockazat Europa-szerte ismert, és a hatosagok fellép-

nek a hamisitas és hamisitvanyterjesztés ellen, a
gyogyszerek egy része mégis hamisitvany, igaz, ez ke-
vesebb, mint egy szazalék. Az Osszehasonlitds kedvé-
ért: a WHO becslése alapjan Afrikaban minden maso-
dik doboz gyodgyszer hamisitvany, és évente 700000
halélesetet okoz a fekete kontinensen a gyogyszerek
feketekereskedelme.

Ein  besseres Geschdft als Drogenhandel:
Arzneimittel. Ost. Apoth-Ztg 26, 14-15 (2011)

Gefilschte

BM
ERDEMES KAVEZNI?

A kdzelmultban megjelent tiz, a kavéfogyasztasi szoka-
sokat és az egészségi allapot Osszefliggéseit vizsgalo
tanulmany, aminek az eredményeit megismerve el lehet
gondolkodni azon, hogy megéri-e kavézni.

A pozitiv hatasok koziil kiemelendd, hogy a rend-
szeres kavézas mind a férfiaknal, mind a néknél az
Osszmortalitast, kiilonosen a korondrids szivbetegsé-
gek miatti elhaladlozast csokkenti. Ez valosziniileg a
kavéban talalhato antioxidansokkal magyarazhato.
A tanulmanyok alapjan a rendszeres kavézds nem
emelte a magas vérnyomas kialakuldsanak valdszinii-
ségét, ugyanakkor csokkentette a 2-es tipusu diabétesz
¢s a gesztacios diabétesz gyakorisagat.

A kévénak sejtvédd szerepet is tulajdonitanak, és
ezzel magyarazzak azt, hogy a rendszeres kavéfo-
gyasztoknal a Parkinson-kor gyakorisaga kisebb.

A daganatok gyakorisagat illetéen: napi két csésze
kavénak koszonhetden mintegy 43%-kal kisebb a maj-
daganatok kialakulasanak a kockazata, és a kavé kimu-
tathatéan csokkenti a majenzimek plazmaszintjét.
Emellett az endometrium-karcinéma és a kolorektalis
daganatok incidencidja is kisebb a kavézok korében.

Hugyholyagrak esetén az eredmények ellentmondo-
ak, egy japan tanulmany alapjan a kavézas noveli a ho-
lyagot érint6 rakos megbetegedések gyakorisagat. To-
vabbi nem kivanatos hatdsa a kavézasnak, ami a szii-
retlen kavét fogyasztokat érinti, hogy a sziiretlen kavé
emeli az dsszkoleszterinszintet.

Bielenberg, J.: Chemoprotektive Effekte durch Kaffee-

Inhaltsstoffe; Der , Satanstrank”. Ost Apoth-Ztg 26, 48
(2011).

BM

SZEMSZARAZSAG — NEM ALABECSULENDO

Szemészeti praxisokban a leggyakrabban elhangzé tii-
net a szemszarazsag. A konnytermelés hidnya vagy a
védo lipidréteg sériilése tipikusan idegentest érzetet
valt ki. A betegek viszketésre, szemvordsségre és akar
latasromlasra is panaszkodnak. Ha a beteg szemszaraz-
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sagra panaszkodik, azt nem szabad alabecsiilni, ugyan-
is hosszabb tdvon megromlik a szem fertézésekkel
szembeni védekezdképessége, ami kotOhartya- vagy
szaruhartya-gyulladashoz vezethet. Ha a betegség nem
kap kell6 figyelmet, a tiinetek és a gyulladas visszatéro-
en kiujulhat és a gyulladas felerésodhet. Egy ,,06rdogi
kor” alakulhat ki, melynek szamos gyulladasos media-
tor is résztvevdje, ezek nagy része a gyulladasban levo
konnymirigyekben vagy a sériilt felszinen, helyben ter-
melédik. A viszketést enyhitendé dorzsolés csak rontja
a helyzetet, megnd a szem érzékenysége, és a konnyter-
melés még jobban visszaszorul. A szem felszinén levd
epitel sejtek a szarazsag kovetkeztében sériilnek, a tii-
netek kronikussa is valhatnak.

Bizonyos faktorok megndvelik a tiinetek kialakula-
sanak valoszinliségét, igy egyes autoimmun betegsé-
gek (Sjorgen-szindroma), hormonalis tényezok (hiper-
vagy hipotire6dzis, 0sztrogénszint) és kiils6é tényezok
(sz€l, alacsony paratartalom, monitor eldtt végzett
munka) is hozzajarulhatnak a betegség megjelenésé-
hez. Nagyobb szdmban ¢érintettek a cukorbetegek, illet-
ve a kontaktlencsét hordd személyek is.

Elsé valasztandd szerként kiilonb6z6 mikonny-ké-
szitmények allnak rendelkezésre. Elsd 1épésként csak
szintetikus polimereket tartalmazok ajanlottak, majd
polivinilt, pantoténsavat vagy hialuronsavat is tartal-
mazd cseppek, végiil nagy viszkozitasi készitménye-
ket is lehet hasznalni. Ha a szemcsepp hasznalata napi
harom alkalomnal tobbszoér vagy huzamosabb ideig
sziikséges, akkor tartositoszertdl mentes készitménye-
ket ajanlott hasznalni, ugyanis a tartositokkal valo gya-
kori érintkezés szintén sérti a konnyfilmet. A benzal-
konium-klorid 6nmaga is szemszarazsagot okozhat.
Gyulladascsokkentés céljabol révidebb ideig ajanlatos
a vénykoteles, kortikoszteroidokat tartalmazo szem-
cseppeket, kendcsoket is alkalmazni.

Pues, M.: Trockenes Auge — Unterschdtzt und verharmlost.
www.pharmazeutische-zeitung.de/online (2012-3)

RZS

BIZTONSAGI FAKTOR SZEREPEBEN
A PATIKA

Egy Németorszagban végzett felmérés szerint igen
rossz hir, hogy a patikdkban megfordulé minden hato-
dik betegnél potencialis interakciok léphetnek fel a
gyogyszeres kezelés alatt. Minden nyolcadik esetben
vény nélkiil is kivalthato készitmények a kolcsonhatas
okozoi. Ugyanakkor jo hir, hogy az esetleges interakci-
ok nagy részére fény deriilhet a patikaban a gyogysze-
rész és paciens kozotti konzultaciéo eredményeképpen.
A felmérést végzo kutatok szerint a gyogyszertar igen
fontos biztonsagi tényezoként miikddhet.

A felmérést 96 gyogyszertar, valamint eldzetes kép-
zésben résztvevo kollégak bevonasaval, Osszesen
24 ezer esetet megvizsgalva készitették. Tobb mint
3300 paciens esetén, kozel 5300 gydgyszerkolesonha-
tast fedeztek fel. Osszességében 277 féle interakciod-ti-
pusrol szamoltak be.

A kolcsonhatasok leggyakoribb okozdi a pajzsmi-
rigyhormonnal egyidejiileg szedett kétértékii kationok
(kalcium, magnézium) kombinacidja, valamint vér-
nyomascsokkentd szerek €és nem-szteroid gyulladas-
csokkent6k egylittes alkalmazasa. A tobbértéki katio-
nok biszfoszfonatokkal vagy tetraciklinekkel torténd
interakcioja szintén gyakori. A paciensek nagy hanya-
da vasarol gyogyszeres kezelése mellett, vény nélkiil is
kaphato szereket, példaul asvanyi anyagok potlasat
szolgadlo készitményeket, szalicilsav szarmazékokat
vagy orbancfii kivonatot tartalmazé szereket.

A gyodgyszer-interakcid rizikoja novekszik az élet-
korral, az egyidejlleg szedett gydgyszerek szamaval,
illetve ha a beteg egyszerre tobb orvos altal felirt ké-
szitményt is szed.

A regisztralt esetek 82 szazalékaban kikiiszobolhetd
az interakcid, ha a gyogyszerész javaslatara a beteg
nem egyidejlleg, hanem egymastdl idében eltolva sze-
di a gyogyszereit. A tobbi esetben a gydgyszerész kon-
zultalt a kezeldorvossal.

Mivel a gydgyszerész kapcsot jelent a beteg és az
orvos kozott, a szerepe kiemelkedd. A gydgyszer mellé
adott szobeli javaslat, tajékoztatas elengedhetetlen. A
felmérés is bizonyitja, hogy ezaltal az elére josolhato
interakciok igen nagy része kikiiszobolhetd.

Gensthaler, B., M.: Interaktionserhebung — Die Apotheke als
Sicherheitsfaktor. www.pharmazeutische-zeitung.de/online
(2012-3)

RZS

AZ ORVOSOK VELEMENYE AZ
ELEKTRONIKUS VENYEK RENDSZEREROL

A betegbiztonsag az egyik legfontosabb feladatta valt
az iparilag fejlett orszagokban. Napjainkban sok eset-
ben gyodgyszerterapias hibak tehetdk feleldssé masodla-
gos megbetegedésekért, halalesetekért, és nem utolso
sorban az emelkedett gydgyszerkoltségekért. Szamos
kutatasi eredménnyel aldtdmaszthatd, hogy a modern
informacids rendszerek hasznalata képes a gyogyszere-
z¢s minden szintjén a hibak nagy részének kikiiszobo-
1ésére.

A CPOE (Computerized Physician Order Entry)
egy szamitogépes program, aminek hasznalataval az
orvosok a sziikséges gyogyszereket online rendelik. Ez
hozzajarult ahhoz, hogy a vizsgalt orvosok korében a
gyogyszerezési problémak 55-81%-kal csokkentek.
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A rendszer elényei kozé sorolhatd, hogy mar a rende-
1és soran csokkenti a hibalehetdséget, hiszen olvashato
utasitast produkal, biztositja a pontos dozis megjelolé-
sét, felhivja a figyelmet az allergidkra és az esetleges
gyogyszerkolcsonhatasokra. A rendelések zart rend-
szerben automatikusan eljutnak a gyogyszertarba, ki-
kiiszobolve az atirasi hibalehetdséget. Az emlitett okok
miatt néhany orszdgban a kormany gazdasagi 6szton-
zéssel tdmogatja a korhazakat a CPOE bevezetésére.
Franciaorszagban a CPOE rendszert 1994-ben 4 kor-
hazi osztalyon hasznaltak elészor, 2001-ben az eredeti
programot lecserélték egy, a Grenoble Egyetemi Kor-
haz altal kifejlesztett szoftverre, amely csatlakozik egy
globalis klinikai informacios rendszerhez (Cristal Net,
CRIH DES ALPES, FRANCE). 2001-2005-ig a prog-
ram bevezetése onkéntes alapon tortént, igy jelenleg a
rendszer a legtdbb francia korhazi osztalyon megtalal-
hato. A gydgyszerbiztonsag novelése érdekében beve-
zetett CPOE program tervezésében és kivitelezésében
aktiv szerepet vallalt a fejleszt6é korhaz gyogyszerésze-
ti részlege is, és egyben megteremtette a lehetdséget,
hogy a klinikai gyogyszerészek kulcsfontossagu szere-
pet toltsenek be az osztalyos gydgyszerellatasban is.

A tanulmany alapjaul szolgald tapasztalatgyiijtés
egy 2000 agyas francia egyetemi koérhazban 2005 jini-
usaban kezd6dott. A kérddivet tesztelés utan a korhaz
valamennyi orvosa megkapta, de csak 101 orvos
(18%) valaszolt.

A felmérésben résztvevé orvosok egy négyes foko-
zati Likert skala alapjan valaszolhattak. 83%-uk elé-
gedett volt a programmal, legnagyobb eldnyei kozé a
szabalyozottsagot és a biztonsagot soroltak. A gyogy-
szerészek osztalyos jelenléte 94%-os tdmogatast ka-
pott. Az eredmények értelmében a rendszer megfeleld
miikddéséhez sziikséges az orvos ¢€s a klinikai gyogy-
szerész egylittmiikodése az osztalyokon.

A program bevezetésének egyik feltétele a klinikai
osztalyok vezetdinek pozitiv hozzaallasa. Masik felté-
telének a klinikai gydgyszerész osztalyos jelenléte sza-
mitott, aki kulcsszerepld a program mikddtetésében és
a fejlesztési feladatokban, vagyis elengedhetetlen a si-
keres CPOE hasznalathoz.

Benoit, A. et al.: Physicians’ perception of CPOE imple-
mentation. Int J Clin Pharm 33, 656—-664 (2011).

HT

MELLEKHATAS JELENTESEK
CSEHORSZAGBAN (2005-2009)

Szamos tanulmany, értekezés foglalkozik a mellékhata-
sok bejelentésének fontossagaval, hiszen ez jelentds
mértékben hozzajarul a biztonsagos gydgyszeralkalma-
zéshoz. Egy Csehorszagban végzett 5 évet atdleld fel-

mérés szerint a jelentések szama joval alacsonyabb a
vartnal. A felméréshez sziikséges adatokat a Cseh Alla-
mi Gyogyszer Ellenérzé Intézet (SUKL) farma-
kovigilancia adatbazisaba beérkezett spontan mellék-
hatas jelentések adtak. 2005-2009 kozott 7708 spontan
mellékhatas jelentés érkezett. A beérkezett adatok kiér-
tékelése soran meghataroztak az egy év alatt beérkezett
mellékhatasokat 10.000 lakosra vonatkoztatva, az ered-
ményként kiszamitott 1,3-1,7 érték joval alatta marad a
szlovak, dan és angol adatoknak. 2009-ben a SUKL az
eredményeket tovabb elemezte és 0sszevetette 17 ma-
sik unios orszaggal, a rangsor a kdvetkezdképpen ala-
kult: 13. Csehorszag, ezt koveti Magyarorszag, Belgi-
um, Litvania; a legkevesebb mellékhatast pedig Bulga-
ria jelentett 2009-ben.

A kovetkezé szempont a vizsgalat soran az volt,
hogy rangsoroljak a tiz leggyakoribb mellékhatast
okozo hatéanyagot. A legtobb problémat a BCG vakci-
na okozta, majd a ketoprofen, amoxicillin, infliximab
¢és az Osztradiol valamint az atorvastatin kovetkezett.
A top 10” csoport tagjai kozé sorolhatdé még az
olanzapin, lamotrigin és a bevacizumab.

A mellékhatas jelentések 64,3%-a egészségiigyi
szakemberektdl szdrmazott, ebbe a csoportba sorol-
hatoéak az orvosok és a gyogyszerészek. Az orvosok
jelentéseit kiilon elemezve arra az eredményre jutot-
tak, hogy a BCG vakcinaciot, valamint a post-
vakcinacios idoben észlelt komplikaciok kezelését
pulmonologiai és gyermekgyogydszati osztilyokon
végzik, ez Osszefiiggésbe hozhatd azzal, hogy az
egészségiigyi szakemberek koziil legnagyobb szam-
ban (29,7%) tid6gydgyaszok és gyermekgyogyaszok
(10,4%) jelentették a legtobb mellékhatast az 5 éves
peridodus alatt. ,,Egyéb” orvosok 9,7%-ban, mig a
gyogyszerészek 1%-ban jarultak hozza a beérkezett
mellékhatés jelentésekhez. Az egészségiigyi szakem-
berek utan a forgalomba hozatali engedély tulajdono-
saitol érkezett a legtobb mellékhatas jelentés (35,5%),
mig a betegek jelentései az Osszes jelentés 0,3 %-at
tették ki.

A 7708 beérkezett jelentés 73,6 %-a stlyos mellék-
hatas és 2,1%-a halallal végz6dott.

A nem kivant mellékhatds miatt korhazi kezelésre
szorultak a koérhazban kezelt betegek 1,7-6,7%-at tet-
ték ki, ami Csehorszagban 38000-152000 beteget je-
lentett 2008-ban. A leginkabb veszélyeztetett csoport-
ba az id6s betegek és a gyermekek sorolhatoak. Gyer-
mekek esetében a mellékhatasoknak leginkabb kitett
korcsoportnak a 4 évnél fiatalabb korosztaly szamit.

2010 februarjaban Csehorszagban inditottak egy
kampanyt, melynek f6 célcsoportja az emlitett beteg-
populécio volt. Ilyen kampanyok idérél idére sziiksé-
gesek, hiszen becslések szerint Csehorszagban a mel-
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I¢ékhatasok kevesebb, mint 5-10%-a jelentett, tehat a 6
problémat még mindig a jelentések elmaraddsa okoz-
za. Annak ellenére, hogy az EU direktivaval harmoni-
zald 378/2007-es cseh gyogyszertdrvény jelentési ko-
telességet var el az orvosoktol, gyogyszerészektol, for-
galomba hozatali engedély jogosultjaitdl, gyogyszer

gyartoktol és a forgalmazoktol a sulyos és/vagy nem
vart mellékhatas észlelésekor.

Kopecna,E., et al.: Adverse drug reaction reporting in the
Czech Republic 2005-2009. Int J Clin Pharm 33, 683—689
(2011).

HT

KONYVISMERTETES

A GYOGYSZERKUTATAS KEMIAJA

Keserii Gyorgy Miklos (szerk.): A gyogyszerkutatas ke-
miaja. Akadémiai Kiado, Budapest, 2011. ISBN:
978 963 05 9076 1, 17 x 24 cm, keményfedelii, 856 ol-
dal terjedelmii. Ara: 7455 Ft. Megrendelheté: www.
akademiaikiado.hu

Keserii Gyorgy Miklos a Richter Gedeon NyRt. origina-
lis kutatasanak szakmai irdnyitoja, valamint a BMGE
egyetemi magantanara, a gyogyszerkutatas minden
részteriiletére ralatassal bird, tapasztalt gyogyszerkémi-
kusként és a gyogyszertervezés targy egyetemi oktato-
jaként felismerte a hianyt és az igényt egy atfogd, a
gyogyszerkutatas folyamatat kémiai szemszogbol tar-
gyald, magyar nyelvl kdnyv irant. A sikeres szerkesz-
tdi és szerz6i munkdjanak eredményeként megsziiletett
mi egyszerre szolgalhat a gydgyszerkutatasban dolgo-
z6 szakemberek szamara kézikonyvként és az oda
igyekvd hallgatdknak tankdnyvként.

A cim és a tartalom teljes egysége valosul meg e
nagyszabasu, terjedelemében is tekintélyes kotetben.
Vildgosan tiikr6zi, hogy nem gydgyszerkémia, még
kevésbé gyodgyszerészi kémiai tankonyvrél van szd
(ilyen egyébként hosszu szlinet utan négy egyetem ko-
z0s munkdja eredményeként a kozelmultban megje-
lent: Gyogyszerészi kémia, Semmelweis Kiadd, Buda-
pest, 2010), tehat nem a meglévd gyodgyszerkines ké-
miai ismereteinek (szerkezet, eléallitas, tulajdonsagok,
szerkezet-hatas 0sszefliggések, analitika stb) 6sszegzé-
sérél szol, hanem a gydgyszerkutatas komplex folya-
matan kisér végig.

A gyogyszerkutatas értékteremtd, alkotd folyamat,
vagy ahogy a szerkesztd fogalmaz: ,,...az ezzel foglal-
kozé kutatdk szdmara leginkdbb izgalmas, intellektualis
jaték...”, melynek miiveléséhez széleskorti multidisz-
ciplinaris ismeretekre, a molekularis bioldgia, a kémia,
az orvostudomany, ill. a genetika, biokémia, informati-
ka stb. integralt alkalmazasara van sziikség. A szerkesz-
to elsddleges célja ennek az integrativ szemléletnek az
érvényre juttatasa volt: megmaradva mindig a kémia
szerepénél, de bemutatva a folyamat teljes egészét és
olyan kelld részletességgel targyalva a kapcsolodo tudo-

manyteriiletek vonatkozo ismeretanyagat, mely mar ele-
gendd a megértéshez, a csapatmunkahoz nélkiilozhetet-
len k6z0s nyelv kialakitasahoz és az egymas altal érthe-
t6, relevans kérdések megfogalmazasahoz.

A kotetet 31 szerz jegyzi. Ennek koordinalasa,
egységes szerkezetbe, szemléletbe foglaldsa mar on-
magaban is embert probald feladat. Sikeres megvaldsi-
tasaban nagyszer(i partnerekre tdmaszkodhatott a f6-
szerkeszt0 az egyes fejezeteket gondozo szerkesztok-
ben, melyek koziil csak a nemrég elhunyt Hermecz Ist-
van akadémikust emlitem név szerint, akinek sajnos
mar nem adatott meg a konyv kézbevétele és a megér-
demelt siker feletti 6rom.

A kotet 0t nagy fejezetre tagolt, els6 fejezete a kuta-
tas-fejlesztés szakmai feltételrendszerét ismerteti, ki-
térve az innovacio jelentségére, a preklinikai kutatas
menetére ¢s szervezetére. A masodik fejezet a moleku-
laris célpont azonositasanak menetét, jelen gyakorla-
tat, legkorszer(ibb modszereit mutatja be. Részletesen
targyalja a kémiai genomika alapfogalmait és eszkoz-
tarat, mely a mai patomechanizmus alapt kutatas kiin-
dulépontjanak, a gydgyszer tamadaspontjaul szolgald
terapias célpontnak a kivalasztasat, azonositdsat és
validalasat teszi lehetévé. Ezt koveti a vezérmolekula-
keresés, azaz a kémiai kiindulopontok megtalalasanak
¢és optimalasanak modszereit bemutatd harmadik feje-
zet. Ennek keretében bemutatasra keriill a HTS,
a fragmenssziirésen, illetve az alapvaz-modositasan
alapuld, tovabba a célzott vegyiilettarakat alkalmazo
stratégia. Itt kap helyet a vezérmolekula korai optima-
lasaban hasznalt fizikai-kémiai jellemzés. A negyedik
fejezet a vezérmolekula optimalasara fokuszal, milyen
lehetdségek vannak a kivanatos gyogyszerszeri tulaj-
donsagok és a megfelel6 ADME paraméterek kialaki-
tasanal, mik a kémiai optimalas eszkdzei. Az utolso,
otodik fejezet a kémiai fejlesztés ismereteit foglalja
Ossze a laboratoriumi szintézis modszerekt6l a méret-
novelés problémain at, a mindségbiztositasig.

A konyv elegans, szép kivitell, szemléletes abrakkal
illusztralt. Kiilsé megjelenése az Akadémiai Kiadé mun-
katarsainak hozzaértését és igényes munkajat tiikrozi.

Az elbészo, amelyet Blasko Gabor akadémikus irt,
elismerd szavakkal ajanlja a konyvet gyogyszerkutato
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vegyészeknek, fejlesztésben részvevd gyogyszerészek-
nek és hasznos tankdnyvként a gyogyszerkutatas szak-
irannyal foglalkoz6 gradualis és posztgradualis képzé-
sek szamara.

Végezetiil egy személyes megjegyzés. Elvezettel és
érdeklédéssel olvastam el a kdnyvet, végig azzal a jol-
esO érzéssel kisérve, hogy az ilyen kivalé munkat 1ét-
rehozni képes szerkeszto- €s szerzégarda optimizmus-
ra adhat okot a magyar gyogyszerkutatas jovojét illetd-
en is.

Takdcsné Novik Krisztina

MINDENNAPI MERGEINK
Zacher Gabor és Karizs Tamdas: Mindennapi mérge-

ink/A Zacher. 22x16 cm, Studium Plusz Kiado, Buda-
pest, 2011. 303 oldal, kemény fedéllel. Ara: 3499 Ft.

Zacher Gabor a Péterfty Sandor utcai Korhaz Toxiko-
logiai Osztalyanak féorvosa, a kdzvetlen stilust és nép-
szerl ,,médiadoktor”, az SZTE Gyogyszerhatastani és
Biofarmaciai Intézet cimzetes egyetemi docense — szer-
zOtarsaval, a fenti cimmel — kotetet jelentetett meg.
Zacher Gébor iikapja is orvos volt és foorvosként 6 na-
ponta kb. 40 beteget kezel.

A kotetben a szerzok szamos humoros €s szivszoritd
sztorit, mérgezéses és fliggdségi esetet ismertetnek.
Mivel szamos 1j, kabitdszerrel és alkohollal kapcsola-
tos tudnivalérél van benne sz6, igy akar ismeretter-
jeszté munkanak is nevezhetd.

Témaja alapjan a konyvet haszonnal forgathatja
mindenki, féként pedig azok a sziilok, akik nem tud-
nak mit kezdeni kamasz gyermekiik hirtelen megvalto-
zott, furcsa viselkedésével.

Prof. Kata Mihaly

MGYTavoktatas

A Gyogyszerészet 2012. januari szamaban a tavoktatas keretében feltett tesztkérdések megoldasai

Balogh Réka, Récz Akos, Béni Szaboles: Az anyatej-oligoszacharidok szerkezete, vizsgalo modszerei és biologiai szerepe

1. Az anyatej oligoszacharidokat felipité monoszacharidok:

a) D-gliik6z, D-galaktoz, N-acetil-gliikozamin, L-fuk6z, N-acetil-neuraminsav . ........ ... . ... ... e,
b) laktoz, D-galaktoz, D-gliikoz, L-fukdz, N-acetil-neuraminsav . . . .. ... .ottt ettt et e e et et e et O
¢) D-gliikoz, L-fukoz, fruktoz, N-acetil-glikozamin. . . ... ... ...ttt e O
2. Az anyatej oligoszacharidok szerkezetére jellemzo:

a) foszfatcsoportokat tartalmaznaki. . . . . . ..o O
b) redukalo végiikon laktoz egység talalhatd . . . ... .. e X
¢) nincs a poliszacharid 1anchan lAgazas . .. ... ... .. ottt e O
3. Az anyatej oligoszacharidok ismert legfobb élettani hatdsa:

a) fokozzak a gyomorsav termelOdEsEt . . . . ... ... e e O
b) cSOKKENTIK @ VEIMYOMIASE . . . . o oottt ettt ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e O
c¢) védelmet nyujtanak a fertézésekkel szemben . . .. ... ...
Horvith Aliz: Benignus prosztata hyperplasia (BPH) — mit tehet a gyogyszerész?

1. A prosztata specifikus antigén (PSA)

a) normal szintje életkor szerint VAILOZIK . . . . .. .. o e
b) gyorsteszttel mért emelkedett szintje diagnosztikus €rtékil .. ... ... ... . O
c) szintje kizarolag a BPH fokatol fligg és a beteg gyogyszerelése nem befolyasolja ....... ... .. ... .. i O
2. A BPH tiinetek enyhitésére alkalmas fitoterdpias szerek

a) a BPH minden sulyossagi fokaban 6nmagukban alkalmasak a hatékony tiineti kezelésre . .. .............. ... . ... ....... O
b) egyediili szerként val6 alkalmazasa csak a betegség kezdeti szakaszaban indokolt. .. ... ... ... . ... i X
¢) a klinikai tiineteket mar a terapia kezdeti szakaszaban latvanyosan csokkentik .. ....... ... . ... ... .. i O
3. A BPH-s beteg gyogyszertdri elldtdsa sordn

a) csak a gyogyszerek adagolasara és a varhato mellékhatasokra kell koncentralni . . ........ . ... ... .. O
b) az életmod-tanacsadast az urologus szakorvosra kell bizni. .. ... ... ... O
¢) célszerii felhivni a figyelmet a folyadékbevitel, a kavé- és alkoholfogyasztas életmindséget befolyasolod hatdsara. . .............
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Erés Istvan: Programozott hatéanyag-leadé rendszerek — a XXI. szazad gyogyszerformai. I1. rész Infuziés terapias rendszerek

1. A szabalyozott hatéanyag leado infiizios rendszerek — szerkezetiik szerint — a programozott rendszerek melyik csoportjaba tartoznak?

a) csak a pre-programozott rendszerek CSOPOItjaba . . .. ... .. o O
b) a visszacsatolassal szabalyozott és a célszervhez juttatd rendszerek csoportjaba ........ ... .. ... O
¢) egyarant tartoznak a pre-programozott, a visszacsatolassal szabalyozott és a célszervhez juttatd rendszerek csoportjaba ... ... O
2. Mit neveziink farmakodinamias pontossdagnak?

a) ha az aramlasi sebességet tomegre vagy térfogatra allitjuk be.. . ... ... . . O
b) ha az aramlasi sebességet ugy allitjuk be, hogy a hataskifejlédés helyén allando legyen a hatéanyag koncentracidja. .. ........ O
¢) ha az aramlasi sebességet ugy allitjuk be, hogy a terdpias hatas (fiziologiai valasz) allando legyen a hataskifejlédés helyén. . ... [J
3. Mi az elonyiik az infiizios miniatiirizalt pumpdaknak (minipumpdknak)? Valassza ki a legmegfelelobb vdlaszt a felsoroltak koziil.
a) Bzek a KESZUIEKEK O1CSOK . . . oottt et ettt e e e e e e e e e e O
D) NEem tOrEKENYEK . . . . . .ottt ettt ettt e e e e O
¢) Mivel nem kell a betegnek korhazba befekiidni a kezelés alatt, az életmindség nem valtozik. ........ ... .. ... . ... ... ... .. O

Bankauti Péter, So6s Gyongyvér: Utazok hasmenése

1. Mi okozza az utazdasok soran bekovetkezo hasmenést?

a) az utazassal egylitt JArd fOKOZOt STISSZ. . . . . o .ottt e O
b) az utazasi célponton jelenlévo, az otthonitodl eltéréd mikrobidlis kdrnyezet. . ... ... O
¢) szokatlan {z{i ételek, italok fogyasztasa .. ... ... ... ...ttt O
2. Melyik baktérium nem tartozik az utazdsi hasmenést okozok korébe?

2) Campylobacter JEJUNL. . . .. oottt ettt e O
b) Enteroinvasiv Esherichia Coli . . . ... ..o e e O
€) StAPNYIOCOCCUS QUICUS . . o o o\ ettt ettt et e e e et e e e e e et e e e e e e e e e e e e e e O
3. Valassza ki a helyes dllitast!

a) az utazas kozben kialakult hasmenés minden esetben antibakterialis kezeléstigényel ... ..... ... .. .. ... ... ... . ... ..... O
b) szintetikus Opiat tipusu hasmenés elleni gyogyszer sohasem alkalmazhatd . ........ ... ... ... ... .. . i O

¢) ivoviz / fogmosashoz alkalmazott viz fertdtlenitésére hatasos a chlorogenium (Neomagnol)................. ... ... ..... O
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